AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITQ Y ZOOSANITARIO

RESOLUCION 0205

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y
ZOOSANITARIO.

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 13 de la Constitucidon de la Republica del Ecuador manifiesta: “Las personas y
colectividades tienen derecho al acceso seguro y permanente a alimentos sanos, suficientes y
nutritivos; preferiblemente producidos a nivel local y en correspondencia con sus diversas
identidades y tradiciones culturales. El Estado ecuatoriano promovera la soberania alimentaria’,

Que, el numeral 7 del articulo 281 de la Constitucion de la Republica establece: “La soberania
alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligacion del Estado para garantizar que las
personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos sanos
y culturalmente apropiados de forma permanente. Para ello, sera responsabilidad del Estado.
Precautelar que los animales destinados a la alimentacion humana estén sanos y sean criados
en un entorno saludable”,

Que, el numeral 13 del articulo 281 de la Constitucion de la Republica establece: “La soberania
alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligacion del Estado para garantizar que
las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos
sanos y culturalmente apropiado de forma permanente. Para ello, seré responsabilidad del
Estado: Prevenir y proteger a la poblacion del consumo de alimentos contaminados o que
pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga incertidumbre sobre sus efectos”,

Que, el Cadigo Sanitario para los Animales Terrestres OIE, establece en el Titulo 4, Capitulo
4.4. Zonificacion y compartimentacion y en el Capitulo 4.5. Aplicacion de la compartimentacion;

Que, el articulo 12 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria publicada en el Registro Oficial
Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece: Créase la Agencia de Regulacion y Control Fito
y Zoosanitario, entidad técnica de derecho publico, con personeria juridica, autonomia
administrativa y financiera, desconcentrada, con sede en la ciudad de Quito y competencia
nacional, adscrita a la Autoridad Agraria Nacional. A esta Agencia le corresponde la regulacion
y control de la sanidad y bienestar animal, sanidad vegetal y la inocuidad de los alimentos en la
produccion primaria, con la finalidad de mantener y mejorar el estatus fito y zoosanitario de la
produccion agropecuaria (...)";

Que, el literal a) del articulo 13 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria publicada en el
Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece: “a) Dictar regulaciones técnicas
en materia fito, zoosanitaria y bienestar animal’,

Que, el articulo 13 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria publicada en el Registro Oficial
Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece: “De las funciones. - Son competencias y

1715180822
DAJ-20204B2-0201 1

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas

ERo - ‘
Quito - Ecuador s |




GEMNI

DAJ-20204B2-0201 2
Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 v Av. Amazanas 25 i L e 2
Codigo postal: 170518 ito - Ecuador ! ﬁeM . |

Teletfono: 593-2 382 886(

Yo s 1|

|A DE REGULACION Y CONTROL FITOY ZOOSANITARIO

atribuciones de la Agencia las siguientes: q) Identificar y determinar areas y zonas de riesgo fito
y zoosanitario”,

Que, el articulo 30 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria publicada en el Registro Oficial
Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece: “De las medidas zoosanitarias. - La Agencia
de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario con la finalidad de proteger la vida, salud y bienestar
de los animales, y asequrar su estatus zoosanitario implementara las siguientes medidas: h)
Establecer zonas y areas libres de enfermedades”,

Que, el articulo 39 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria publicada en el Registro Oficial
Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece: “De la declaracion y reconocimiento de zonas
y areas libres de enfermedades. - La Agencia declararéa zonas y areas libres de enfermedades,
luego del proceso de vigilancia en el que se determine que una enfermedad de control oficial no
esta presente en la misma, siempre y cuando se hayan mantenido las medidas sanitarias para
preservar el estatus zoosanitario y se implemente un sistema de vigilancia, control y
bioseguridad, de conformidad con la Ley y los instrumentos internacionales vigentes”.

Que, la Disposicion General Sexta de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria publicada en
el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece: “En virtud de la presente Ley
el personal, patrimonio, activos y pasivos de la actual Agencia de Aseguramiento de la Calidad
del Agro- AGROCALIDAD- se integraran a la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario, la misma que asumira las representaciones, delegaciones, derechos,
obligaciones, activos y pasivos de la primera”;

Que, el articulo 118 del Cédigo Organico Administrativo indica: “En cualquier momento, las
administraciones publicas pueden revocar el acto administrativo desfavorable para los
interesados, siempre que tal revocatoria no constituya dispensa o exencién no permitida por el
ordenamiento juridico o sea contraria al principio de igualdad, al interés publico o al
ordenamiento juridico’,

Que, el articulo 130 del Codigo Organico Administrativo, indica: Competencia normativa de
caracter administrativo. - Las méximas autoridades administrativas tienen competencia
normativa de caracter administrativo inicamente para reqular los asuntos internos del organo a
su cargo, salvo los casos en Jos que la ley prevea esta competencia para la maxima autoridad
legislativa de una administracion publica. La competencia regulatoria de las actuaciones de las
personas debe estar expresamente atribuida en la ley”;

Que, el articulo 167 del Reglamento General de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria,
publicada en el Registro Oficial Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019 establece:
“Programas de Vigilancia Epidemioldgica Activa y Pasiva.- Para el reconocimiento y
administracion de compartimentos, zonas o areas libres de enfermedades de control oficial o de
notificacion obligatoria, el Sistema de Vigilancia Epidemiolégica estableceré programas de
vigilancia epidemiolégica activa y pasiva en unidades de produccién de animales tanto
comerciales, traspatio, asi como centros de tenencia de animales silvestres, entre otras, sequn
corresponda a la epidemiologia de la enfermedad’”,

Que, el articulo 168 del Reglamento General de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria,
publicada en el Registro Oficial Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019 establece: "Pérdida
o Suspension del Estatus Sanitaria.- La pérdida o suspension del estatus o condicion sanitaria
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de un compartimento, zona o regién como libre de una determinada enfermedad, estara sujeta
a una evaluacion epidemiologica realizada por la Agencia donde se haya identificado la
presencia de la enfermedad, asi como, otros factores epidemiolégicos que pongan en riesgo el
estatus de un compartimento, zona o region, por lo que se emplearén de manera inmediata, las
medidas sanitarias necesarias para evitar afectar el estatus zoosanitario”.

Que, el articulo 89 el Estatuto de Régimen Juridico Administrativo de la Funcién Ejecutiva
ERJAFE establece que los actos administrativos que expidan los érganos y entidades sometidos
a este estatuto se extinguen o reforman en sede administrativa de oficio o a peticion del
administrado;

Que, mediante accion de personal No. 0890 CGAF/DATH, de 28 de agosto de 2018, Sr. Xavier
Enrique Lazo Guerrero, Ministro de Agricultura y Ganaderia, nombra como Director Ejecutivo
de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, al Ing. Wilson Patricio Almeida
Granja;

Que, mediante Acta de reunién Extraordinaria llevada el 28 de mayo de 2020, los delegados del
Ministro de Agricultura y Ganaderia, Ministro de Produccion y Ministro de Ambiente nombran
como Director Ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, al Ing. Wilson
Patricio Almeida Granja;

Que, el articulo 2 de la Resolucion 0085 de 24 de septiembre de 2013, indica: “Adoptar e/
documento ESTABLECIMIENTO DE UNA METODOLOGIA PARA ESTABLECER ZONAS Y
COMPARTIMENTOS PARA LA GESTION SANITARIA NACIONAL, el cual recoge un modelo
de metodologia que permite desarrollar zonas y compartimentos libres de una enfermedad
mejorando la gestion sanitaria, documento que se adjunta como ANEXO 2 y que forma parte
integrante de la misma”,

Que, mediante Informe técnico 24 de noviembre de 2020, el cual en su parte pertinente indica:
“5. Desarrollo. Este proceso inicié a partir del requerimiento de los gremios del sector porcicola
y avicola conocedores de que esta es una herramienta que permitira mejorar el estatus sanitario
de los predios de produccion animal, asi como, una herramienta que servira a mediano o largo
plazo apuntalar la exportacion de mercancias pecuarias y estos dos beneficios como
consecuencia aportaran a mejorar el estatus zoosanitario del pais.

Para esto, dentro de las reuniones de trabajo desarrolladas con el sector, se ha podido pulir el
documento establecido en la RESOLUCION DAJ-201339C-0201.0085 denominado
“ESTABLECIMIENTO DE UNA METODOLOGIA PARA ESTABLECER ZONAS Y
COMPARTIMENTOS PARA LA GESTION SANITARIA NACIONAL” Adicional a esto, como lo
requiere el ACUERDO MINISTERIAL No. 015 -2020 - NORMA TECNICA QUE REGULA LOS
MEDIOS ELECTRONICOS PARA PROCESOS DE PARTICIPACION CIUDADANA EN LA
FUNCION EJECUTIVA Articulo 2.- Ambito de Aplicacion. - La norma técnica es de cumplimiento
obligatorio para las entidades dependientes de las Funcién Ejecutiva, de acuerdo al articulo 45
del Cédigo Organico Administrativo [...]. Se procedié a ponerla en consulta publica a traves de
lo cual se recabaron varios comentarios los que han servido para consolidar el documento final
denominado “CONDICIONES NECESARIAS PARA ESTABLECER ZONAS, ASI COMO, LA
METODOLOGIA Y LINEAMIENTOS PARA ESTABLECER COMPARTIMENTOS LIBRES DE
ENFERMEDADES DE NOTIFICACION OBLIGATORIA O DE CONTROL OFICIAL" los
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documentos que respaldan el proceso de socializacion lo encontraran en el ANEXO 1 de este
documento...”,

Que, mediante Memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/CSA-2020-000918-M de 24 de
noviembre de 2020, la Coordinadora General de Sanidad Animal (s) informa al Director Ejecutivo
de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario (s) que: “...A fin de implementar la
normativa sanitaria vigente en lo referido a la identificacion y determinacion areas y zonas de
riesgo fito y zoosanitario, se ha estructurado una propuesta de reforma a la Resolucion DAJ-
201339C-0201.0085 de fecha 24 de septiembre del 2013 especificamente su articulo 2 el cual
dispone “Adoptar el documento “ESTABLECIMIENTO DE UNA METODOLOGIA PARA
ESTABLECER ZONAS Y COMPARTIMENTOS PARA LA GESTION SANITARIA NACIONAL”,
documento que ha cumplido con los pasos previos a la aprobaciéon como es la socializacion
(anexo respaldo) tanto interno como externo con el sector productor pecuario..."el mismo que
es aprobado por la maxima autoridad de la institucion a través del sistema de gestion
documental Quipux, y,

En uso de las atribuciones legales que le concede la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria y
el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por procesos de la Agencia Ecuatoriana de
Aseguramiento de la Calidad del Agro — AGROCALIDAD.

RESUELVE

Articulo 1. Reformar el articulo 2 de la Resolucion 0085 de 24 de septiembre de 2013, que al
momento de entrar en vigencia la presente resolucion dira lo siguiente:

“Articulo 2.- Adoptar el documento que establece las CONDICIONES NECESARIAS
PARA ESTABLECER ZONAS, ASI COMO, LA METODOLOGIA Y LINEAMIENTOS
PARA ESTABLECER COMPARTIMENTOS LIBRES DE ENFERMEDADES DE
NOTIFICACION OBLIGATORIA O DE CONTROL OFICIAL, documento que se adjunta
como ANEXO 2 y que forma parte integra de la misma’.

Articulo 2.- Incorpdrese a la Resolucién 0085 de 24 de septiembre de 2013 la siguiente
disposicion general:

“DISPOSICION GENERAL

Primera. - Dadas las caracteristicas de las normas internacionales relacionadas con la
zonificacion y compartimentacion establecidos por la Organizacion Mundial de Sanidad
Animal y el estatus zoosanitario del Ecuador, de requerirse la actualizacion o modificacion
de los ANEXOS, esto se lo realizara previa aprobacion del Director Ejecutivo de la Agencia
de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario. La modificacion debera llevar la fecha en la
cual se efectiio la modificacién, dichas modificaciones se publicaran en la pagina web de
la Agencia”.

Articulo 3.- Salvo lo considerado en los articulos 1 y 2 de la presente resolucion, quedan
vigentes en todas sus partes el contenido de la Resolucion 0085 de 24 de septiembre de 2013,

1715180822
DAJ-20204B2-0201 4



AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

DISPOSICIONES GENERALES

Primera. - La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario a través de la Direccion
General de Planificacién y Gestion Estratégica se encargara de notificar la presente Resolucion,
dentro de los tres (3) dias habiles siguientes a su suscripcion a la Secretaria General de la CAN
y a la Organizacién Mundial del Comercio (OMC).

DISPOSICIONES FINALES

Primera. - De la ejecucion de la presente resolucion, encarguese a la Coordinacion General de
Sanidad Animal y las Direcciones Distritales y Articulacion Territorial, Direcciones Distritales y
Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria de la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario.

Segunda. - La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de su suscripcion en sin perjuicio
de su publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE, CUMPLASE Y PUBLIQUESE
020 /

10 Aimeid4 Granja
Ejecutivo de la Agencia
cion y Control Fito y
Zoosanitario

Dado en Quito, D.M. 02 de diciembre del)
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CONDICIONES NECESARIAS PARA ESTABLECER ZONAS, ASIi COMO, LA
METODOLOGIA Y LINEAMIENTOS PARA ESTABLECER
COMPARTIMENTOS LIBRES DE ENFERMEDADES DE NOTIFICACION
OBLIGATORIA O DE CONTROL OFICIAL.

GLOSARIO

Bioseguridad.- designa un conjunto de medidas fisicas y de gestion disefiadas
para reducir el riesgo de introduccion, radicacibn y propagacion de las
enfermedades, infecciones o infestaciones animales hacia, desde y dentro de
una poblacién animal.

Compartimento. - designa una subpoblacion animal mantenida en una o
varias explotaciones, separada de otras poblaciones susceptibles por un
sistema comun de gestion de la bioseguridad y con un estatus zoosanitario
particular respecto de una o mas infecciones o infestaciones contra las que se
aplican las medidas de vigilancia, bioseguridad y control necesarias con fines
de comercio internacional o prevencion y control de enfermedad en un pais o
zona.

Compartimento libre.- designa un compartimento en el que la ausencia del
agente patdgeno de origen animal que provoca la enfermedad considerada ha
sido demostrada por el respeto de todas las condiciones prescritas por el
Cddigo Terrestre para el reconocimiento de compartimentos libres de
enfermedad.

Estatus zoosanitario.- designa el estatus de un pais, una zona 0 un
compartimento respecto de una enfermedad, segun los criterios enunciados en
el capitulo especifico de enfermedad o en el Capitulo 1.4. del Cédigo Terrestre.

Identificacién de los animales.- designa las operaciones de identificacion y
registro de los animales, sea individualmente, con un identificador del animal
en particular, sea colectivamente, por la unidad epidemioldgica o el grupo a
gue pertenecen, con un identificador del grupo en particular.

Plan de bioseguridad.- designa un plan en el que se identifican las vias
posibles de introduccion y propagacion de una enfermedad en una zona o0 un
compartimento y se describen las medidas que se aplican o se aplicaran,
siempre que proceda, para reducir los riesgos asociados a dicha enfermedad,
de conformidad con las recomendaciones del Cadigo Terrestre.
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Subpoblacion.- designa una fraccion particular de una poblacién, identificable
por sus caracteristicas zoosanitarias especificas.

Trazabilidad de los animales.- designa la posibilidad de seguir el rastro de un
animal o de un grupo de animales durante todas las etapas de su vida.

Vigilancia.- designa las operaciones sistematicas y continuas de recoleccion,
comparacion y analisis de datos zoosanitarios y la difusién de informaciéon en
tiempo oportuno para tomarse medidas.

Zona. - designa una parte de un pais definida por la autoridad veterinaria, en la
que se encuentra una poblacidbn o subpoblacion animal con un estatus
zoosanitario particular respecto de una infeccion o infestacion a efectos del
comercio internacional o la prevencion y control de las enfermedades.

Zona libre. - designa una zona en la que la ausencia de una infeccion o
infestacion especifica en una poblacién animal ha sido demostrada segun los
requisitos pertinentes del Cédigo Terrestre y los establecidos por la Agencia.

ABREVIATURAS:

Agencia.- Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.

OIE.- Organizaciéon Mundial de Sanidad Animal
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INTRODUCCION.

La Organizacibn Mundial de Sanidad Animal (OIE), a través del Cdédigo
Sanitario para los Animales Terrestres tiene entre sus principales fines mejorar
el estatus zoosanitario de sus paises miembros, mejorar el bienestar animal, la
salud publica veterinaria y establecer directrices que permitan una
comercializacion de mercancias pecuarias seguras.

Para la implementacion de estos fines, la Agencia en coordinacion con las
organizaciones de productores pecuarios, buscando mejorar el estatus
zoosanitario de sus predios, zonas y consecuentemente el pais han definido
acciones que permitan implementar procesos de zonificacion y/o
compartimentacion en el Ecuador como una estrategia sanitaria que busca no
solo mejorar el estatus zoosanitario del pais, sino también, sea a mediano o
largo plazo acceder a nuevos mercados internacionales de determinados
productos pecuarios constituyendo un gran impulso al mejoramiento de la
produccion nacional.
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CAPITULO I.- DE LA ZONIFICACION.

Principio de la Zonificacién. - Busca caracterizar epidemiolégicamente las
enfermedades y sus riesgos en los territorios donde se encuentran las
poblaciones animales y por ello resulta util dividir a los paises o parte de ello en
zonas epidemiologicas homogéneas.

La zonificacion, junto con facilitar la comprensién de las enfermedades y sus
factores de riesgo, es decir, la caracterizacion epidemioldgica, permite priorizar
y establecer estrategias diferenciadas para la prevencién y control de
enfermedades.

Siendo la zonificacion la identificacion de un espacio territorial fisico o
administrativo, con limites bien claros y que tenga o se le quiera otorgar un
estatus sanitario diferente al resto de la poblacion.

1. Objetivos

a. Establecer la zonificacion como una herramienta para el control o
erradicacion de las enfermedades.

b. Establecer la zonificacion como una herramienta para la negociacion
zoosanitaria en el ambito del comercio internacional de mercancias
pecuarias.

c. Apoyar a los procesos de prevencion de ingreso de enfermedades
exoticas, asi como, para el control de brotes de una enfermedad
endémica.

d. Disminuir la frecuencia y/o impacto de las enfermedades que se
encuentran presentes.

e. Apoyar en la prevencion de las enfermedades exoticas, estableciendo
medidas sanitarias que impidan o minimicen el riesgo de introduccion de
estas enfermedades.

f. Demostrar la condicion de libre de una o varias enfermedades.

2. Tipos de zonas. -

Dentro del proceso para establecer una zona libre se pueden utilizar
como herramientas otros tipos de zonas acorde a lo que establece la
OIE con el fin de precautelar la condicion zoosanitaria de la zona libre.
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Establecimiento de zonas - Principios generales.

La zonificacion puede hacerse en todo el territorio o parte de este.

La zonificacidbn es un proceso progresivo, permitiendo avanzar con el
control zoosanitario de una enfermedad en una parte definida del
territorio y no necesariamente de todo un pais.

La zonificacion puede establecerse considerando limites geograficos
puramente o bien utilizar los limites administrativos de un pais o una
combinacion de ambos.

La zonificacién requiere ser mantenida en el tiempo.

La zonificacién va a ser justificada en la medida que existan medidas
sanitarias que aplicar, sin embargo, puede ser implementada para
efectos de planificacion y asignacion de algunas medidas sanitarias.

La zonificacién, tanto su establecimiento como mantencion, requiere un
sistema de informacion que sea preciso, oportuno y confiable.

La zonificacion requiere un sistema de vigilancia que contemple la
vigilancia activa y pasiva a ser implementado acorde a las
caracteristicas de la epidemiologia de la enfermedad, la especie animal
y la zona determinada.

La zonificacién requiere de un sistema de trazabilidad animal que
permita establecer con plena certeza la existencia animal en un
determinado territorio.

Estatus sanitario de la zona. - Uno de los puntos mas importantes para
la definicion de las zonas o la caracterizacion de una zona, es conocer el
estatus sanitario respecto a una o varias enfermedades y su distribucion.
La determinacion del estatus se la realiza a través de métodos
cualitativos y cuantitativos de vigilancia pasiva y activa, asi como de
estudios especificos, tanto para la determinacién de estatus libre o de la
estimacion precisa de la frecuencia y distribucion de la enfermedad.

Zonificacion basada en riesgo.

El establecimiento de una zona libre se debe basar en una metodologia
de analisis de riesgo, la que permita determinar la probabilidad de
introduccion, establecimiento o diseminacion interna de una o varias
enfermedades.

Del riesgo de introduccion de elementos que vehiculizan el o los agentes
causantes de la enfermedad para la cual se esta llevando la
zonificacion. Por ejemplo, las variables mas importantes a considerar
son: el tipo, cantidad y origen de movimiento de animales, productos y
fomites.
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El riesgo de exposicion siendo la capacidad de las poblaciones animales
susceptibles de infectarse con ese agente introducido, dentro de esto,
las variables mas importantes a considerar son: especie, tipo, edad y
cantidad de animales susceptibles, condicién y nivel inmunitario de los
animales susceptibles, nivel de bioseguridad y ubicacién de
establecimientos en rutas de movimientos externos de animales,
productos, asi como, fomites.

El riesgo de diseminacion se refiere a la capacidad de que estos
animales infectados, directa o indirectamente, puedan seguir infectando
a otras poblaciones animales susceptibles dentro de la zona y asi
favorecer el establecimiento de la enfermedad; podra considerarse el
riesgo de diseminacion externa, la cual se refiere a las posibilidades de
que la enfermedad salga fuera de la zona, donde, las variables mas
importantes a considerar son: densidad, movimientos internos de
animales, productos y fémites, nivel de bioseguridad de y entre los
establecimientos, asi como, la capacidad de deteccién precoz, pudiendo
incorporarse tanto en el riesgo de exposicion, como en el de
diseminacion el tipo de establecimiento de acuerdo al sistema productivo
y el impacto que la enfermedad genera al ingresar a este territorio.

Caracterizacion de las zonas.

Considerando que la caracterizacion de la zona estd directamente
relacionada con el tipo de enfermedad, se podran utilizar variables que
faciliten o definan mejor las estrategias sanitarias a seguir, entre las mas
importantes estan: tipo de sistemas productivos, nivel del servicio oficial,
recursos disponibles, infraestructura pecuaria, vialidad, geo
posicionamiento, entre otros.

De las medidas de control respecto a una zona libre. -

Dentro de las principales medidas de control es necesario establecer
medidas que eviten que ingresen, asi como, la proteccion frente a estas
infecciones, bajo los siguientes principios:

La minimizacion del ingreso de infeccion, evitando que ingresen al
territorio determinados animales, productos y fémites con riesgo de
infeccion, para esto se toman medidas pre-frontera, frontera y post-
frontera como la cuarentena pre-movimiento, control de movimiento y
cuarentena post-movimiento;

Las condiciones de ingreso a una zona libre desde cualquier otro tipo de
zonas o de ser el caso las condiciones de ingreso entre zonas previo al
ingreso a una zona libre.

10
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La protecciébn de la poblacion susceptible, significa evitar que las
poblaciones animales susceptibles o elementos que se contacten con
ellas tomen contacto con posibles elementos infectados desde fuera de
ellos. Para esto las medidas mas importantes son medidas de
bioexclusion, la biocontencion, desinfeccién o la vacunacion.

Del control de enfermedades cuando existe la enfermedad en la zona a
certificarse.

En este caso, es importante bajar la frecuencia o eliminar las
enfermedades, estas medidas deberan ser aplicadas en cada una de las
zonas en forma diferenciada.

En este caso, es importante guiarse de manera general en los siguientes
principios como los mas relevantes: la identificacion de los casos,
establecimientos, asi como, animales positivos y negativos, el
aislamiento, la eliminacion de los casos positivos y la proteccion de los
negativos.

La identificacion de los positivos y negativos, busca poder detectar en
forma precoz la presencia de casos clinicos y sub-clinicos de la infeccion
y/o enfermedad, de la misma forma se van a ir definiendo las
poblaciones que no presentan la enfermedad, a través de vigilancia
activa y pasiva.

El aislamiento y la eliminacién de los positivos, se enfoca a que en el
menor tiempo posible se debe evitar que los animales infectados tomen
contacto con nuevos animales susceptibles, para ello, se aislan con
mecanismos de cuarentenas y, 0 se espera que la infeccion pase o en el
ideal es eliminar en el menor tiempo posible los animales positivos, a
través de cuarentena y posterior sacrificio sanitario.

La proteccion de los negativos, busca que los establecimientos y los
animales que no hayan presentado la infeccion-enfermedad, puedan
aumentar los niveles de bioseguridad, especialmente en los aspectos
mas criticos, a través de bioexclusion, control de movimientos,
desinfeccién, desinfestacion y vacunacion.

La zonificacion pretende que, en cada zona, la forma o intensidad de los
principios antes mencionados, sean aplicados en forma diferenciada con
base a los factores de riesgo que hayan sido identificados en esta.

De la evaluaciéon costo beneficio. - A partir de la determinacion de la
condicion sanitaria de cada zona y los lineamientos a seguir para
controlar esta situacion, es posible elaborar la evaluacién costo beneficio
de estas medidas, para ello, se deben seguir los siguientes pasos:

11
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Identificacion de enfermedad.

Identificar las medidas de control.

Estimar las pérdidas generadas por la enfermedad.

Estimar los costos generados por las medidas de control.

Estimar la disminucién de la enfermedad como consecuencia de las
medidas de control.

Elaborar la evaluaciéon costo beneficio.

10.Pasos a seguir para el establecimiento de una zonificacion en base a
riesgo. - Debera analizar la informacion de la base de datos por division
administrativa y censal/catastral de animales, con la del estatus de
enfermedades, el movimiento de animales y ademas de algunas
medidas de control como la vacunacion.

En este sentido, los pasos a seguir son los siguientes:

a.

Identificar la unidad territorial minima administrativa con
censo/catastro animal, en la mayoria de los casos correspondera a
un cantén, esta debera contar con limites claros, informacion
georreferenciada y datos de censos/catastros.

Estas unidades van a ser caracterizadas para cada una de las
enfermedades de interés, identificando, si determinada la
enfermedad se encuentra presente, ausente 0 tiene estatus
desconocido. Si esta o ha estado presente, indicar las caracteristicas
de los casos o brotes.

Al mismo tiempo va a ser caracterizada de acuerdo al riesgo de
ingreso de enfermedades endémicas y de exéticas, para ello, se
debera identificar las variables disponibles y probard cada una en
forma uni-variada y posteriormente se van a considerar multi-variada
para estimar los riesgos mas importantes, para esto, se puede
ayudar de métodos estadisticos, epidemiolégicos y espaciales
especificos.

Con esta informacién se van a establecer las zonas epidemiologicas
de gestion sanitaria las cuales van a agrupar (cluster) los cantones
en zonas homogéneas, sirviendo de apoyo métodos estadisticos y
espaciales especiales.

Posteriormente se podra caracterizar los cantones y zonas con otras
variables identificadas como interés.

Una vez obtenida la zonificacidbn, se define la estrategia de
intervencidn sanitaria, sea con acciones de prevencion o de control y
la vigilancia epidemioldgica.

La zonificacion se puede ir ajustando en la medida que se obtenga
mejor informacion, la opinidbn de expertos, la actualizacién de los

12
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lineamientos de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) y
de acuerdo a los resultados obtenidos en la gestion sanitaria.

h. La zonificacion respondera a los requisitos técnicos establecidos por
la OIE referidos a la enfermedad sobre la cual se opta por obtener el
status de libre, con base en el objetivo establecido por la Agencia y
en coordinacion con el sector privado de ser el caso.

13
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CAPITULO II.- DE LA COMPARTIMENTACION

Del principio de la Compartimentacion.

La compartimentacion es un procedimiento que utiliza un pais para definir en
su territorio, de conformidad con las disposiciones de la OIE, sub-poblaciones
de animales de estatus sanitario distinto para efectos del control de
enfermedades, vigilancia o el comercio internacional.

1.

Requisitos para la constituciéon de un compartimento. — Al aplicarse a
una sub-poblacion de animales definida esencialmente por métodos de
gestiébn y mecanismos de produccién relacionados con la bioseguridad,
estos requisitos como principio deberan ser implementados por la
empresa interesada en todas las unidades que formen parte del
compartimento, reconocidos y supervisados por la Agencia.

Ademas, todo compartimento y sus unidades que lo conforman deberan
estar alineados y cumplir toda normativa legal establecida por la Agencia
referida a la prevencién, manejo y control de las enfermedades como
son: los Programas sanitarios de control, buenas practicas pecuarias,
bienestar animal, movilizacién, identificacion y trazabilidad, registros y
certificaciones de centros de faenamiento, predios de produccion
pecuaria, entre las principales.

Factores relevantes a considerar al evaluar y reconocer compartimentos:

a. Definicion del Compartimento y sus unidades que lo conforman.

b. Acciones de vigilancia que deben ser aplicadas en funcién de la

enfermedad o enfermedades que lo definen.

Capacidad diagnéstica para la deteccion de enfermedades.

Capacidad de respuesta del Compartimento frente a las emergencias

sanitarias.

e. Separacién epidemiolégica del Compartimento, a través de un
analisis de factores de riesgo de distribucion de las enfermedades
donde, se deben identificar los factores relevantes para la
introduccion y transmision de enfermedades, infecciones e
infestaciones, dentro de los mas importantes estan, los fisicos,
espaciales que se relacionan con las enfermedades que se pueden
encontrar en la vecindad de un Compartimento incluyendo animales
silvestres, asi como, con el tipo o condicion de manejo que tienen los
establecimientos cercanos; factores ambientales, la identificacion
animal y el control de movimiento, donde la trazabilidad individual o

oo
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de un grupo o lote es un componente importante, que debera ser
adecuado a la especie que se esta considerando.

A partir de estos factores, se define un plan de bioseguridad que
evite las potenciales entradas o difusion de enfermedades e
infecciones en el o hacia el compartimento.

f. El analisis de riesgo como una herramienta para establecer la
condicion de Compartimento.

g. La determinacion de aquellos factores criticos que permiten asegurar
la factibilidad de mantener un Compartimento.

h. La documentacion de la gestion de los factores criticos de riesgo es
fundamental para respaldar las acciones de vigilancia, medidas de
control implementadas, bioseguridad, certificacion y trazabilidad
incluidas en el Compartimento, buscando alcanzar un nivel éptimo a
través de la elaboracién, seguimiento y evaluacion de procedimientos
operacionales.

i. Las acciones de supervision de la bioseguridad, medidas de control,
identificacion, trazabilidad, vigilancia epidemiolégica y certificacion
entre las principales actividades se debera incluir en el proceso de
reconocimiento del Compartimento, a cargo de la Agencia.

3. Estructura del Plan de bioseguridad:

a. ldentificar las posibles vias de introduccion y difusion de los agentes
contra los cuales se ha definido el Compartimento.

b. Describir las medidas para la mitigacion de los riesgos identificados
en el punto anterior.

c. Sistemas de autocontrol adoptados por el establecimiento para
garantizar la mantencién del Compartimento.

d. Documentar un programa de monitoreo, control y/o erradicacion de
las enfermedades de notificacion obligatoria.

e. Sistema de vigilancia para la deteccion precoz y control de la
enfermedad o enfermedades para las que el Compartimento se
defina libre.

f. Capacidad diagndstica para la deteccién de enfermedades: debera
contar con servicios de laboratorios autorizados por la Agencia.

g. Programas de formacion y capacitacion del personal respecto de los
principios y métodos de bioseguridad.

h. Sistema de trazabilidad: existencia de un sistema valido de
identificacion y seguimiento (para el movimiento de animales dentro y
fuera del Compartimento).

i. Respuesta del Compartimento frente a las emergencias sanitarias
(Planes de Contingencia para el control y erradicacion de los agentes
contra los cuales se ha definido el Compartimento).

15
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4.

5.

6.1.

6.2.

j. Procedimientos de notificacion a la Agencia de cambios en el estatus
sanitario;
k. Sistema de registros.

Del Compartimento con un enfoque Preventivo. - Los compartimentos
pueden ser considerados como medidas preventivas, ya que, en paises
0 zonas libres de cierta enfermedad, si se establecieran compartimentos
antes que un brote se presentara, se constituye éste como una
herramienta para mantener o facilitar un vinculo comercial.

Andlisis de Riesgo. — Esta serd una herramienta que permitira evidenciar
a través del analisis de un expediente, que un compartimento cumple
con los pardmetros establecidos para certificar la condicion zoosanitaria
diferente de una sub-poblacién de animales, asi como la capacidad de
mantener un estatus diferente del resto del pais.

Etapas del andlisis de riesgo dentro de wun proceso de
compartimentacion. — Primordialmente para el establecimiento de la
compartimentacion se puede utilizar el Analisis de Riesgo bajo los
lineamientos de la OIE para la empresa en cuestion, contemplando
principalmente cuatro etapas:

a. ldentificacion de los peligros.

b. Evaluacién del riesgo para esos peligros, tomando en cuenta
principalmente el riesgo de introduccion y el de exposicion.

c. Gestion del riesgo.

d. Comunicacion del riesgo.

Etapas que deben aplicarse a los diferentes componentes del
Compartimento, dando énfasis en la ubicacién, estructura vy
funcionamiento general, ademas, identificando los aspectos generales
del contexto fisico que esta fuera del Compartimento, en los diferentes
niveles.

La identificacion de los peligros. — La empresa interesada en la
compartimentacion acorde a sus objetivos identificard aquellas
enfermedades de importancia para mejorar el estatus zoosanitario o
con fines de comercializacion de mercancias pecuarias, asi como, la
especie animal.

Evaluacion de los riesgos. - Identificar los riesgos de introduccion y
exposicion, a partir de ello, determinar si existen riesgos adicionales
a evaluar, los cuales seran utilizados en etapas posteriores.

16
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6.3.

6.4.

7.

a. Riesgos de introduccién de los peligros. - Para ello, se van a

identificar todas las posibilidades en la cuales los peligros podrian
ingresar desde fuera del Compartimento, estructurando flujos de las
posibles vias de ingreso de estos peligros, considerando la estructura
gue ya fue descrita, dentro de los que se van a considerar: animales
vivos, alimentos, personas, vehiculos y aves silvestres, entre otros.
Se van a identificar los puntos mas criticos.

Riesgo de exposicidon de los peligros. - Para ello, se van a identificar
todas las posibilidades en las cuales los animales dentro del
Compartimento pueden tomar contacto con algunos de los peligros
del exterior y se difunden dentro del Compartimento, para ellos, se
van a modelar la presencia y movimiento que los animales van a
tener en pleno funcionamiento dentro del Compartimento.

La gestidn de riesgos. - Muestra la forma como la organizacion se
hace cargo de los riesgos de introduccion y de exposicién, para ello,
se pondra énfasis en la bioseguridad (bio- exclusion y bio-
contencion) y manejo de los animales, ademas, se va a mostrar la
forma como se realizard la vigilancia activa y pasiva para verificar la
efectividad de las medidas implementadas de una forma precoz. Se
mostrara la capacidad de los laboratorios y de las redes que dan
apoyo a la vigilancia epidemioldgica, complementariamente, se
identificara y demostrard la capacidad de trazabilidad para los
animales vivos y productos dentro del Compartimento y desde que
salen de él, asi como, se identifican las acciones que realiza la
Agencia para asegurar que estdn siendo cumplidas las normas
vigentes.

La comunicacion de riesgos. — Se debera estructurar una seccion
especial de comunicacion de riesgos para demostrar que se van a
mantener informados a todos los interesados, de tal manera, facilitar
la elaboracién del proceso de evaluacién y de gestion de riesgos,
dentro de los que se deberian incluir principalmente a la Agencia, el
sector pecuario involucrado, sector publico, los centros de educacion
superior, la empresa y publico en general.

Insumos técnicos adicionales dentro de la metodologia de
compartimentacion. — Es necesario para la empresa establecer:

a. Un Plan de Contingencia a implementar en los eventos en que ocurra

una situacion adversa dentro del Compartimento y en el area externa
correspondiente a los predios contiguos alrededor del compartimento
donde se coordinaran acciones con la Agencia.

El mecanismo para un proceso de monitoreo y ajuste permanente, de
tal manera que permita mantener el Andlisis de Riesgo actualizado,
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8.

para ello, se contemplaria un mecanismo de supervision interna o de
autocontrol.

Del expediente de compartimentacion. — Comprende el documento de
presentacion de la propuesta de compartimentacion de un predio o
grupo de predios por parte de una empresa a la Agencia, para su
revision y aprobacion final.

Ademéas, este documento fundamentalmente debera sustentar
técnicamente la factibilidad del objetivo del Compartimento y demostrar
un riesgo insignificante 0 muy bajo de introduccién y propagacion de
agentes patdégenos especificos, incorporando los requerimientos
establecidos por la OIE en el Cdodigo Sanitario para los Animales
Terrestres.

De la presentacion del expediente a través de una solicitud. — El
expediente deberd ser presentado junto con una solicitud que debera
ser diligenciada hacia la Direccion Ejecutiva de la Agencia de forma
fisica o digital por parte del propietario o representante legal de la
empresa u organizacién identificando al profesional Médico Veterinario o
Médico Veterinario Zootecnista quien junto con un equipo técnico
multidisciplinario se encargara de dirigir, gestionar o administrar las
medidas técnicas para mantener la condicion de compartimento, asi
también, se detallara la ubicacion del compartimento y la de las
unidades que lo conforman.

En caso de que el Médico Veterinario o Médico Veterinario Zootecnista
encargado de dirigir, gestionar o administrar las medidas técnicas para
mantener la condicion de compartimento fuera reemplazado, esto
debera ser comunicado inmediatamente a la Agencia.

10.Del rechazo de la solicitud. - Si durante el proceso de evaluacion de la

implementacion, se constata que la informacién presentada y descrita
por la empresa, para el proceso de evaluacion del Compartimento, no
corresponde con las actividades y procedimientos realizados en éste, y/o
no son suficientes para garantizar un estatus sanitario distinto, la
Agencia, comunicard esta situacion formalmente a la empresa y
detallara los incumplimientos causantes de esta decision.

Si la empresa desea volver a aplicar a una nueva evaluacion, esto sélo
sera posible una vez que haya solventado cada uno de los
incumplimientos establecidos previamente y la empresa debera solicitar
generar nuevamente a la Agencia el inicio del proceso con la
documentacion de respaldo y adicionalmente la documentacion que
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respalde el haber solventado los incumplimientos de la anterior
evaluacion.

11.De la aprobacion de los compartimentos. — La Agencia otorgara la

aprobacion de un compartimento cuando:

Esté situado en un territorio en el que 3 km en (linea recta) alrededor del
compartimento no se encuentre vigente una medida sanitaria de control
respecto a la patologia o patologias por las cuales se haya definido
realizar la compartimentacion.

Cuando se encuentra en plena ejecucion un programa nhacional de
vigilancia y control para la patologia o patologias para las cuales se ha
requerido la compartimentacion.

La Agencia haya verificado que en dicho compartimento se han
implementado documentalmente y en territorio los lineamientos
establecidos en esta norma y directrices de la OIE con el fin de la
compartimentacion.

La Agencia haya revisado el analisis de riesgo elaborado por el equipo
técnico de la empresa, con un resultado favorable.

Cuando proceda, se lleven a cabo planes de vacunacion acorde a la
legislacién sanitaria,

El proceso de revision del expediente estara a cargo de la Direccion de
Vigilancia Zoosanitaria con el apoyo de la Direccion de Control y
Certificacion Zoosanitario.

La aprobacion, del compartimento se la realizard& mediante una
Resolucién sanitaria de la Agencia, el cual, deberd ser identificado de
manera Unica a través de un codigo de aprobacion que permita
identificar la provincia, el cantén, la parroquia, especie animal,
enfermedades.

La vigencia del compartimento serd de dos (2) afios a partir de la
aprobacion del mismo.

La Agencia garantizard que, una vez concedida la aprobacion de un
compartimento, este sea publicado en un catalogo de compartimentos
aprobados en la pagina web institucional.

12.De las responsabilidades de los involucrados. - para el mantenimiento

de las condiciones por las cuales fueron aprobados los compartimentos
debera ser cumplidas las siguientes responsabilidades:

Responsabilidades y tareas del Médico Veterinario o Médico Veterinario
Zootecnista que se encargara de dirigir, gestionar o administrar las
medidas técnicas para mantener la condicion de compartimento:
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Vi)

Supervisara el compartimento y las unidades que lo conforman y
hara un seguimiento del mismo para garantizar que sigue cumpliendo
la informacién presentada en expediente, asi como, que la mantiene
actualizada, de igual manera, precautelar que esta informacion esté a
disposicion de la Agencia siempre que esta lo requiera;

Garantizara que las actividades de vigilancia de enfermedades, se
lleven a cabo acorde a lo que establece la normativa sanitaria y los
estudios de vigilancia definidos para las explotaciones que forman
parte del compartimento.

Mantener un sistema de alerta rapida para detectar la presencia de
enfermedades de declaracion obligatoria y control oficial dentro y en
los alrededores del compartimento;

Que todas las pruebas de diagnostico se realicen en laboratorios
registrados o autorizados por la Agencia y sus resultados se pongan
en conocimiento de la Agencia a través de los mecanismos
establecidos por esta, asi como, toda informacion epidemioldgica
relevante relacionada con los resultados diagnésticos.

Cualquier resultado diagnéstico poco concluyente o positivo de la
vigilancia en el compartimento se notificara inmediatamente a la
Agencia de manera que las muestras relacionadas puedan enviarse,
para su confirmacion, al laboratorio nacional de diagnoéstico animal o
de ser necesario a un laboratorio de referencia internacional para la
enfermedad en cuestion.

Establecera y supervisard el cumplimiento de parametros de
bienestar animal en el compartimento y unidades que lo conforman.

vii) Garantizar4 que el manejo sanitario del compartimento se lleve a

cabo segun los planes de bioseguridad establecidos y aprobados
para las explotaciones que forman parte del compartimento y que los
procedimientos de vacunacién se pongan a disposicion de la Agencia
siempre que esta los requiera;

viii)Organizara periédicamente supervisiones internas o externas para

velar por que todas las medidas de bioseguridad, las actividades de
vigilancia y el sistema de trazabilidad se apliquen efectivamente en el
compartimento y conservara los resultados de tales supervisiones,
incluidas las efectuadas en el marco de un sistema de aseguramiento
de la calidad, de manera que estén a disposicion de la Agencia
siempre que esta lo requiera,

Informara inmediatamente a la Agencia en caso de que: el
compartimento haya dejado de cumplir los parametros establecidos
en el expediente acorte a lo que establece la OIE y demas normativa
sanitaria vigente.

Si el Compartimento se encuentra reconocido por un tercer pais,
ademas de velar por el cumplimiento de las disposiciones nacionales
gue permitieron su aprobacion, debera garantizar que cumple con las
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disposiciones exigidas por este tercer pais y presentar a la Agencia
cuando sea requerido, los medios de verificacion que den cuenta de
esto.

b. Responsabilidades y tareas de la Agencia.

i) Garantizara que se lleve a cabo controles oficiales de los
compartimentos, en territorio, basados en el riesgo, para verificar si
siguen cumpliendo los parametros expuestos en el expediente para la
aprobacion del compartimento y demas normativa sanitaria vigente.

i) Los controles se realizaran por intervalos basados en: la situacion
epidemioldgica dentro y fuera del compartimento, la informacion sobre
cualquier modificacion o adaptacion de los sistemas de bioseguridad
establecidos para las explotaciones que forman parte del
compartimento.

iil) La Agencia serd responsable de cualquier certificacion que se otorgue
relacionadas al origen y parametros zoosanitarios cumplidos en relacion
a las mercancias pecuarias procedentes de estos compartimentos.

13.De la ampliacion de las caracteristicas del compartimento. -

Si el Compartimento requiere incorporar otras unidades o redefinirse en
relacion a alguna nueva enfermedad, se debe presentar una nueva solicitud
incorporando las modificaciones al expediente, el cual, describird todas
aquellas medidas que permiten dar las garantias necesarias y que
aseguran el no ingreso o difusion de los agentes para los cuales esta
definido o se estéa redefiniendo el Compartimento.

En este caso, la Agencia serd quien determinara en base a la informacion
presentada si esta es suficiente para respaldar este requerimiento,
dependiendo del tipo de modificacién se evaluara si es necesario modificar
la Resolucién técnica que aprueba el Compartimento o, si sélo es
necesario, incorporar las modificaciones en la informacion publicada del
compartimento.

14.De la suspension y restitucion de la aprobacion de los compartimentos. -

a. Si en un control o la informacién recabada demuestra que el
compartimento ha dejado de cumplir con la informacion declarada en
el expediente, se suspenderd inmediatamente la aprobacion del
compartimento en cuestion y el Meédico veterinario o Médico
Veterinario Zootecnista encargado de dirigir, gestionar o administrar
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las medidas técnicas para mantener la condicion de compartimento
se encargard de que se tomen inmediatamente medidas para
corregir tal incumplimiento y poder ser restituida la aprobacion del
compartimento.

Una vez suspendida la aprobacion de un compartimento, suspendera
cualquier certificacion otorgada a mercancias que procedan de este
compartimento.

En caso de que se haya suspendido la aprobacion de un
compartimento, la Agencia no levantard la suspension hasta que
haya verificado que se han tomado las medidas correctivas en un
plazo de 30 dias a partir de la fecha de suspension y se ha efectuado
un control posterior con resultados favorables.

Retirar el nombre del compartimento del catalogo publicado en la
pagina web institucional, mientras dure el tiempo establecido para
corregir los hallazgos presentados.

15.De la cancelacién de la aprobacion de los compartimentos.

a. La Agencia cancelara la aprobacion de un compartimento en caso de
que, tras la suspension del compartimento y la inspeccion técnica
realizada 30 dias desde la fecha de suspension se evidencie que:

i)
i)

El compartimento sigue sin cumplir, actualizar o regularizar la
informacién presentada en el expediente, o

Se ha presentado un brote en el compartimento de la o las patologias
para las cuales aplico la compartimentacion.

Una vez cancelada la aprobacion de un compartimento, la Agencia:

)

i)

Dejara de emitir certificaciones que demuestren el origen o
cumplimiento de exigencias zoosanitarias para el caso de
mercancias pecuarias;

Eliminara el nombre del compartimento del catalogo publicado en la
pagina web institucional.

Para el caso de compartimentos a los cuales se les haya cancelado su
aprobacion, en caso de estar interesados para recuperar la condicién de
compartimento debera cumplir nuevamente con la totalidad de este
procedimiento.
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