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SOBRE O MANUAL

Este Manual objetiva oferecer as empresas brasileiras informacoes sobre diferentes
processos e instrumentos, imprescindiveis a Cooperacdo Regulatéria Internacional (CRI),
com vistas a eliminar ou reduzir barreiras regulatérias ao comércio.

O incremento de barreiras regulatérias estd associado ndao s6 a maior exigéncia de
governos, produtores e consumidores quanto a seguranca, qualidade e sustentabilidade
dos produtos, como também a reducdo expressiva das barreiras tarifarias e ndo tarifarias.

Cumpre ressaltar que o aumento da quantidade de regulamentos e padroes a serem
atendidos na producdo e comercializacdo de bens — a depender de seus critérios e
procedimentos — pode dificultar significativamente o fluxo internacional de comércio.
Pensando nisso, governos e setores privados de diversos paises, tém utilizado instru-
mentos de CRI para eliminar ou reduzir tais barreiras ao comércio.

Sempre que o setor privado brasileiro tiver dificuldades no acesso a mercados, é essencial
considerar se as barreiras tém cardter regulatério e, em caso positivo, conhecer as acoes

voltadas para elimina-las ou reduzir seu impacto econémico, por meio da CRI.

Assim, com o objetivo de dar continuidade e aprofundar outras iniciativas de sucesso —
tais como o Manual sobre Barreiras Comerciais e aos Investimentos, elaborado pela CNI
(em parceria com a Apex Brasil) e o Sistema Eletrénico de Monitoramento de Barreiras
as Exportacoes (SEM Barreiras) do Governo Federal — a CNI elaborou este Manual de
Cooperacado Regulatéria Internacional, para que associacoes setoriais e empresas possam
direcionar esforcos e, sempre que necessario, atuar perante o setor publico.
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10 QUE E COOPERAGAO
REGULATORIA
INTERNACIONAL (CRI)?

Definigcao: Entende-se como Cooperacao regulatéria interna-
cional (CRI) qualquer tipo de interacao entre governos, 6rgaos
publicos, reguladores e setores privados de diferentes paises,
com o objetivo de coordenar o contelido e a producao e apli-
cacdo de leis, regulamentos e procedimentos administrativos.
Uma das atribuicoes da CRI é a promocdo do comércio interna-
cional, visando eliminar ou reduzir divergéncias regulatérias
e facilitar o acesso a mercados.

Objeto: As acoes de CRI sdo focadas tanto no procedimento
regulatério—ou seja, sobre como se produz a regulagdo—como
no conteldo das regras. A CRI se preocupa, portanto, com todo
o ciclo regulatério e os procedimentos envolvidos, desde o
desenho das regras, sua elaboracdo, monitoramento e imple-
mentacao até a gestdo do estoque regulatério. O arcabouco
normativo, que pode ser objeto da CRI para fins de promocdo do
comércio internacional, inclui regulamentos técnicos, padroes
ou normas técnicas e procedimentos administrativos.

Niveis: Para a promocdo do comércio internacional A CRI é
utilizada seja em nivel doméstico (unilateral), seja por meio da
coordenacado bilateral entre érgaos e agéncias analogas, publi-
cas ou privadas, seja ainda em negociacoes internacionais, por
meio de acordos de comércio e de organizacoes internacionais.
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A cooperacdo direta pelo setor privado — empresas, associacdes comerciais e outros —
também pode ser uma das formas de CRI, a depender do grau de delegacado de fun-
¢Oes publicas, com base na organizacdo de cada Estado e no perfil de seus 6rgaos
e agéncias reguladoras, normalizadoras e organismos envolvidos em atividades de
avaliacdo da conformidade.

Instrumentos: A CRI pode ser desenvolvida com base em diversos instrumentos, tais como:

e contratos envolvendo organismos publicos e privados (a exemplo de acordos de
reconhecimento mutuo para certificacoes, testes e procedimentos de avaliacoes
de conformidade (PACQ);

e troca de informacdes entre governos e respectivos setores privados (contem-
plando didlogos bilaterais);

« acordosinternacionais de comércio (contemplando tratados bilaterais, regionais
ou plurilaterais);

 participacdo no desenvolvimento de padroes internacionais (a exemplo da articulacdo
entre 6rgaos governamentais e setor privado para atuar em organismos internacionais
de normalizacdo, como a Organizacao Internacional de Normalizacao (ISO);

* reconhecimento unilateral de padrdes internacionais disseminados; e

« harmonizacdo de diretrizes técnicas e instrumentos de avaliacdo da conformidade
entre 6rgaos e agéncias reguladoras (contemplando redes de reguladores setoriais).

A CRI agrega novas praticas e instrumentos a outros procedimentos ja utilizados e desen-
volvidos para promover harmonizagao regulatéria internacional. Por isso, além dos
instrumentos, termos e expressoes ja conhecidos e difundidos, como harmonizacdo e
padronizacdo, a CRI trabalha com outros conceitos, siglas e jargdes mais especificos.

Nesse sentido, para facilitar a compreensao e leitura do Manual, criamos um glossario e
uma lista de siglas, apresentados no final do trabalho.
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2 POR QUE A COOPERAGAO
REGULATORIA E IMPORTANTE

PARA O SETOR PRIVADO
E O COMERCIO
INTERNACIONAL?

O setor privado, cada vez mais, enfrenta dificuldades de acesso

aos mercados, decorrentes do impacto imposto pelas barreiras

regulatorias. Barreiras técnicas, sanitarias e fitossanitarias,

por exemplo, resultam, principalmente, da divergéncia entre

padroes ou normas técnicas, regulamentos técnicos e proce-

dimentos de avaliacdo da conformidade (PAC) entre paises.

Segundo dados da Organizacao Mundial do Comércio (OMQ),

o numero de notificacdes de barreiras técnicas ao comércio
aumentou em 43%, de 2013 a 2018, sendo que as notificacoes
de medidas sanitarias e fitossanitarias aumentaram 28%, no

mesmo periodo’. De acordo com a Conferéncia das Nacoes

Unidas para Comércio de Desenvolvimento (UNCTAD), paises

em desenvolvimento perdem cerca de US$ 23 bilhdes anual-

mente, o equivalente a cerca de 10% de suas exportacoes

para o G-20, por conta de barreiras ndo tarifarias?.

Para tentar reverter essa tendéncia, a Cooperacdo Regulatoéria

Internacional (CRI) representa uma resposta as divergéncias
regulatérias entre os paises e ao aumento de regulamentos
e padroes publicos e privados, incidentes sobre a producao,

distribuicdo e consumo.

1 Twenty-Fourth Annual Review of the Implementation and Operation of the TBT Agreement.
Disponivel em: https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=
E&CatalogueldList=251752,243674,236503,235072,227682,226942,130491,
0 124089,123036,116035&CurrentCatalogueldindex=0&FullTextHash=&HasEnglishRecor-
d=True&HasFrenchRecord=True&HasSpanishRecord=True. Acesso em novembro de 2019.

2 Disponivel em: https://nacoesunidas.org/paises-emergentes-perdem-us23-bi-por-ano-com-

-barreiras-nao-tarifarias-diz-unctad/. Acesso em novembro de 2019.


https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=
https://nacoesunidas.org/paises-emergentes-perdem-us23-bi-por-ano-com-barreiras-nao-tarifarias-diz-unctad/
https://nacoesunidas.org/paises-emergentes-perdem-us23-bi-por-ano-com-barreiras-nao-tarifarias-diz-unctad/

LSS0 w

No atual mercado globalizado, durante o processo de producao e comercializacdo de
bens, incidem regulamentos e padroes de diferentes paises, com exigéncias diversas a
que os produtores e exportadores devem atender em cada etapa da cadeia de producao.
O escopo dessas exigéncias é amplo: especificacoes técnicas, métodos de producdo, testes,
inspecoes, certificacoes e atendimento a padrdes publicos e privados, aplicaveis a producao,
embalagem, rotulagem e transporte de bens, até que o produto chegue ao consumidor.

POR QUE E QUANDO HA DIVERGENCIA REGULATORIA?

As divergéncias regulatérias derivam da existéncia de diferentes sistemas juridicos e institucio-
nais de regulacdo e de padronizacdo ou normalizacdo mundial. Além dessa questao estrutural,
relacionada ao sistema de cada pais, hd também outros fatores, que afetam o comércio.

Exigéncias dos consumidores sobre diversos temas relacionados ao consumo de bens desen-
cadeiam politicas publicas especificas, que acabam por afetar o comércio internacional.
Exemplos dessas exigéncias sdo: certificacdo de origem e qualidade dos alimentos, além
de certificacdo quanto a seguranca de aparelhos domésticos, brinquedos e dispositivos
em veiculos, entre outros.

FIGURA 1- Fatores que ocasionam divergéncias regulatorias

Objetivos de
politicas publicas

N

!

Forma de adogdo
de padrdes

Ov
Ov
0O x

Procedimentos
de avaliacdo de
conformidade
(PAC)

Fonte: Elaboragdo propria.

Diferentes preferéncias e valores
éticos ou morais ao regular a producao
e comércio de bens, em funcao
principalmente das demandas de
protecdo a salde e a seguranca
dos consumidores.

H4 padroes reconhecidos
internacionalmente (ISO, IEC, ITU,
Codex Alimentarius), formulados por
organizacoes internacionais e adotados
com particularidades por reguladores
nacionais e Orgdos Nacionais de
Normalizacdo (ONN).

Os PAC divergem principalmente
quanto aos métodos (como a
avaliacdo é feita) e quanto aos

6rgados encarregados de avaliacdo de
conformidade (quem ¢ autorizado ou
reconhecido para avaliar ou certificar),
0 que pode resultar na duplicacdo de
testes, inspecdes ou certificacoes.

Exemplos: A politica pUblica da UE quanto a
seguranca dos alimentos visa assegurar um
elevado nivel de protecdo a salde humana,
com uma abordagem integrada desde a
producdo agricola até a mesa, abrangendo
todas as etapas da cadeia produtiva.

O mesmo acontece para a politica em
relacdo a organismos geneticamente
modificados, mais restritiva na UE
do que em outros paises.

Exemplos: A divergéncia entre os sistemas
de padronizacdo das economias mais
industrializadas - EUA e UE -

e as particularidades de algumas
normas da ABNT no Brasil.

Exemplos: Ocorre quando as empresas
precisam testar seus produtos por uma
segunda vez, utilizando o “método” do pais
importador, ainda que o produto ja tenha
sido testado no pais exportador. O mesmo
ocorre quando autoridades certificadoras
do pais exportador ndo sao reconhecidos
pelo pais importador.
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Para entender as razoes pelas quais ocorre divergéncia regulatéria e como é possivel
dirimi-la, o primeiro passo, na area do comércio internacional, é conhecer a estrutura
regulatoria, os principais 6rgdos e agéncias, publicas e/ou privadas, com competéncia para
regular os temas e padroes dos bens e servicos envolvidos na transacao comercial, tanto
no pais de origem como naquele com o qual se negocia. Uma vez familiarizado com tal
ambiente regulatério, o setor privado pode adotar acoes préprias ou coordenadas com
0 governo, para promover a CRI.

A titulo de exemplo, apresentamos a seguir as diferencas nos processos de formulacdo
de padrdes ou normas técnicas, no Brasil, nos EUA e na UE. Trata-se de simplificacdo dos
respectivos sistemas de padronizacdao ou normalizacdo, para fins de identificacdo das
caracteristicas comuns e divergéncias.

E importante notar que o modelo de cada pais é Gnico e estd associado a cultura regulatéria
existente e ao reconhecimento de autoridades, com particularidades no relacionamento
entre os setores publico e privado.

QUADRO 1- Divergéncias entre sistemas de padronizacao ou normalizacao: Brasil,

EUA e UE
Brasil Estados Unidos Unido Europeia
Estrutura Centralizada Descentralizada Centralizada nacionalmente
(um ONN) (um ONN por pais)
. * ANSI coordena « Diversas entidades: DIN na
. 3
ABNT 0 ONN. ) o desenvolvimento Alemanha, BSI no Reino
L *Representa 0 BrasilnalSO.  de padrées, mas ndo Unido, AFNOR na Franga.
Instituicoes . Associacao civil privada, os desenvolve. « Representam os Estados
sem fins lucrat’lvc.)s, * Representa os EUANaISO.  nalSO.
de utilidade publica (e T e e .
Instituicdo privada. Instituicoes privadas.
* Prevalece l6gica de ’ 2{:&%{32 %((e)coordenagao
. competicdo entre 0s o §d0.
* Relativo gred de organismos privados que * Participam empresas,
Articulagao CO'OFdEHBCHQ entre setor estabelecem padrdes (ON). associacoes industriais,
entre setores privado, sociedade N S —— entidades de defesa
publico e governo. 05 ONs P de consumidores e
e privado « Aproxima-se do modelo b l. s comunidades cientificas.
europeu. VEstlyelens alioes * Prevalece a l6gica

baseado em preferéncias
do mercado.

de convergéncia a um
padrdo Unico.

3 ALei4.150/62 reconheceu a ABNT como 6rgdo de utilidade piblica. A Resolucdo. 7 do Conmetro reconheceu, por sua vez, a ABNT como
Férum Nacional de Normalizacdo, com a funcao de coordenar, orientar e supervisionar o processo de elaboracdo de normas brasileiras,
na condicdo juridica de agéncia brasileira de normalizacao.

4 A ANSI (American National Standards Institute) ainda que ndo possua as caracteristicas de um ONN, a exemplo do modelo europeu,
supervisiona a criacdo, publicacdo e utilizacdo de standards e realiza a acreditacdo de organismos privados que elaboram standards,
denominados Standards Development Organizations (SDO’s). H4 220 SDOs acreditadas, as quais mantém mais de 10.000 AMS (American

National Standards).
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Brasil Estados Unidos Unido Europeia

* ONNSs regionais (CEN,

CENELEC e ETSI).
» Um ONN regional (AMN?®). * Alta producdo normativa
Regionalizagdo . Baixa producdo normativa  N&o hé sistema regional. no dmbito regional.
no ambito regional. * Padroes regionais sao

“espelhos” dos padroes
internacionais (ISO, IEC e UIT)

Fonte: Elaboragdo propria, com base em informagdes de Walter Mattli e Tim Buthe (2003) e Vera Thorstensen e Michelle R. Sanchez-Badin (org.) (2018).

A identificacdo das semelhancas e das diferencas entre os sistemas é muito importante
para que o setor privado identifique os problemas especificos que afetam suas transacoes
comerciais com determinados paises e, assim, possa atuar perante os 6rgdos ou agéncias
do governo brasileiro, na busca dos instrumentos mais adequados a promocao da CRI.

O sistema europeu de normalizacdo, por exemplo, exige conhecimento e instrumentos
adequados para lidar com uma regulacdo “em niveis” (regional e nacional), com grande
relevancia do nivel regional, mas também com elevado grau de convergéncia entre padroes
nacionais e centralizacdo de agéncias responsdveis. O sistema norte-americano, por sua
vez, é mais difuso, com maior nimero de agéncias responsaveis, essencialmente privadas,
0 que exige conhecimento dos interesses dispersos no mercado.

QUAIS SAQO 0S CUSTOS ASSOCIADOS AS DIVERGENCIAS
REGULATORIAS?

Além do custo informacional, a divergéncia regulatéria no comércio internacional também
pode acarretar o aumento do custo financeiro da exportacdo. Isso porque as exigéncias
diferenciadas entre o mercado exportador e importador podem encarecer a exportacao,
ao exigir outros certificados, testes ou adaptacdes de produtos e processos produtivos.
Abaixo, seguem exemplos desses diferentes tipos de custos.

5 A Associacdo Mercosul de Normalizacdo (AMN) desenvolve normas técnicas regionais no contexto do Mercosul, nos termos definido
pela Resolucdo n. 45/2017 do Grupo Mercado Comum e pelo Acordo entre a AMN e o Mercosul.
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FIGURA 2 - Custos da divergéncia regulatoria que impactam o setor privado

Informagao Adaptacao dos Procedimentos de
Tanto para a identificacio, produtos e processos avaliacdo de
coleta e compreensio de produtivos conformidade (PAC)

informacoes sobre os
requisitos e exigéncias
regulatérias no mercado ou
pais para o qual se pretende
exportar, como para
atendimento aos novos
requisitos no mercado em
que ja atua.

Necessidade de comprovar
que o produto exportado
ou seu processo produtivo
atendem as exigéncias
regulatorias do pais
importador, sejam publicas
ou privadas.

Necessidade de ajustes
nos processos produtivos,
nas fabricas, nos modo de

transporte e rotulagem,

entre outros, de forma a
atender as especificacoes
do mercado-alvo.

Fonte: Elaboracdo propria, com base em OECD, International Regulatory Co-operation and Trade: Understanding the Trade Costs of regulatory Divergence
and the remedies, OECD publishing, Paris, 2017.

Quais os beneficios da CRI para o setor privado?

A CRI é uma ferramenta para reducao do impacto das divergéncias entre regulamentos téc-
nicos, padroes e PAC de diferentes paises. Como requer o envolvimento tanto de érgaos dos
governos como do setor privado, a CRI traz diversos beneficios, entre os quais se destacam:

¢ Reducao de custos, principalmente para o setor privado, beneficiando as exportacoes
do pais;

* Incremento do conhecimento mudtuo entre os parceiros comerciais sobre seus sistemas
regulatorios e de normalizacao;

« Maior confianca entre parceiros comerciais e aumento da transparéncia e previsibili-
dade, reduzindo incertezas para os exportadores;

* Melhora na capacidade dos reguladores nacionais, proporcionada pelo compartilhamen-
to de informacoes e conhecimento especializado entre érgaos e agéncias analogos; e

« Aumento da seguranca e da qualidade de produtos, quando ocorre adaptacdo a méto-
dos de producdo mais eficientes e atendimento a padroes mais adequados de seguranca
e sustentabilidade e de informacoes aos consumidores.
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3 PRINCIPAIS MECANISMOS
E INSTRUMENTOS DE CRI

Ha diferentes formas de se realizar a CRI, que variam con-
forme os niveis de cooperacao e os instrumentos utilizados
em cada pais. A avaliacao da melhor forma de CRI depen-
dera do tipo de medida regulatoria em Foco, do setor em
questdo e do ambiente regulatério existente.

Com base nessas premissas, os paises escolhem formas ou
categorias mais adequadas a seu contexto, suas circunstancias
e propositos.

Cumpre salientar que ndo ha uma férmula Unica. Nem sempre
o que funciona em um setor funciona em outro; o que da certo
entre determinados parceiros comerciais e paises pode nao
dar certo em um contexto diferente, com outros participantes.
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A figura abaixo enumera o leque de possiveis instrumentos, utilizados nos diferentes
niveis: doméstico (unilateral); bilateral; plurilateral ou multilateral.

FIGURA 3 - Niveis e Instrumentos de Cooperacao Regulatoria Internacional

:
l UNILATERAL

A)BPR
B) Reconhecimento de padroes
internacionais

°j BILATERAL/PLURILATERAL

C) Didlogos governamentais
D) ARM bilaterais

ou plurilaterais
E) Clausulas regulatérias em

PLURILATERAL/MULTILATERAL acordos internacionais
F) Harmonizacdo em redes regulatérias
G) Participacdo em padronizacdo

internacional

Fonte: Elaboracgdo propria.

Notas:

Nota 1: Os diferentes instrumentos podem ser utilizados de forma auténoma ou combinados entre si. Podem resultar de interagdes entre governos e/ou érgdos
e agéncias, publicas e privadas, em mais de um nivel. Por exemplo, para alguns setores, os instrumentos plurilaterais costumam ser mais eficazes do que os
bilaterais; entre determinados paises, a troca de informagdes em didlogos bilaterais pode ser o instrumento mais adequado.

Nota 2: A disposicao acima é meramente ilustrativa, ndo se podendo nem tomar os instrumentos de forma isolada, nem supor sequéncia entre eles.

A seguir, faz-se uma breve descricdo de cada um dos instrumentos
indicados na Figura 3, conforme a estrutura dos niveis em que sdo
promovidos, seguida de exemplos praticos. Além disso, destacam-se
os papéis assumidos pelas instituicdes governamentais e pelo setor

privado, relacionados ao processo de CRI.
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UNILATERAL

A. BOAS PRATICAS REGULATORIAS (BPRs)

O que sao?

BPRs sdo instrumentos e praticas exemplares para produzir regulacdao com qualidade,
exercidos exclusivamente no ambito doméstico por reguladores e outras autoridades
nacionais com poder normativo. A qualidade da regulacdo esta relacionada ao uso
sistematico de procedimentos que garantam transparéncia, participacdo, clareza e
consisténcia na producdo de regulacdo, entendida em seu sentido amplo e transversal
aos diferentes setores.

As BPRs internacionalmente reconhecidas envolvem:

e agarantiade ampla participacdo e consulta publica aos interessados (setor privado
e sociedade em geral) no processo regulatoério;

« oemprego de Andlise de Impacto Regulatério (AIR);
* aincorporacao de padroes internacionais reconhecidos; e

» aeficiente gestdao de estoque regulatério, avaliando-se, com frequéncia, os resul-
tados da regulacao existente, com a finalidade de ajusta-la, quando necessario.

'{:‘Cj)}@ Como funcionam?

O emprego de BPRs varia de acordo com a estrutura e as op¢oes regulatérias de cada pais.
Enquanto em alguns paises a elabora¢do de AIRs é obrigatéria, em outros é voluntaria ou
apenas recomendada, sem cardter mandatorio.

Nos Estados Unidos, por exemplo, a AIR é obrigatéria para regulacao proposta pelas
agéncias reguladoras federais que envolvam um valor minimo estimado. Entretanto, esse
procedimento ndo é exigido para a elaboracdo de leis. Na UE, no nivel regional, a AIR é
voluntdria e aplicada para politicas e propostas legislativas da Comissao Europeia (regula-
mentos, diretivas, decisoes e comunicacoes) e para iniciativas com impactos econémicos,

sociais ou ambientais significativos.
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H4 também diferentes metodologias para a elabora¢do de AIRs, sendo a mais reconhecida
a andlise de custo/beneficio, procedimento que requer a quantificacdo e monetiza¢do dos
custos e beneficios das alternativas regulatérias. Outra metodologia empregada é a da anélise
multicritério, que abrange varias técnicas metodoldgicas, sem a necessidade de monetizacdo.

Acredita-se que o emprego unilateral de BPRs pelos paises possa aproximar diferentes
sistemas regulatérios e tenda a criar um ambiente global mais propicio para CRI. Praticas
mais ambiciosas adicionam as BPRs analises especificas dos possiveis impactos que a
regulacdo pode causar ao comércio internacional.

Boa parte dos paises integrantes da OCDE incorpora esse critério de impactos ao comércio
em suas BPRs e AIRs®.

QUADRO 2 - Exemplos de BPRs no Brasil e no México

Em junho de 2018, o governo brasileiro editou o documento Diretrizes
Gerais e Guia para Elaboracdo de AIRs, com orientacoes para sua
implementacdo por qualquer érgao da administracao publica. Nas

’\ Diretrizes, foi apresentado um conjunto de padrées minimos para a

\e/ aplicacdo de AlRs. A Lei da Liberdade Econémica (Lei 13.874/2019)
tornou obrigatéria a realizacdo de AIRs previamente a edicao e alteracao
de atos normativos de interesse geral. O Decreto 10.411, de 30 de
junho de 2020 regulamentou a AIR, prevendo situagdes em que deve
ser obrigatoriamente realizada e hipéteses de dispensa. Diversas
metodologias podem ser empregadas, dentre ela a de custo-beneficio.
O Decreto passara e produzir efeitos a partir de Abril de 2021.

Em 2016, 0 governo mexicano incorporou a sua regulacdo um
‘@’ procedimento especifico, para que os reguladores considerem impacto
3 ao comércio exterior em todas as suas andlises de impacto ex-ante.
Quando um potencial impacto é detectado, é lancado um procedimento
especial de AIR para Comércio Exterior, coordenado com as autoridades
relevantes, encarregadas de notificar a minuta de regulamento a OMC e
3 outros parceiros comerciais.

Qual é o papel do setor pablico e privado?

Considerando que as BPRs estdo associadas a estruturas e procedimentos para regulacao
em cada pais, 6rgdos e agéncias governamentais exercem um papel preponderante, sem
desconsiderar o papel relevante exercido pelo setor privado.

6 Estudos da OCDE apontam que dois tercos dos paises-membros avaliam impactos ao comércio externo em AIRs, sem que se tenha,
contudo, dados e niimeros sobre seus resultados. Ver BASEDOW; KAUFFMAN (2016).
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* Governo: Papel preponderante. O conceito difundido e orientado pela OCDE
defende que as BPRs sejam geridas pelo nicleo central dos governos, para que se
tornem parte do funcionamento do Estado como um todo — e ndo apenas aplicadas
a politicas pontuais ou direcionadas a érgdos e agéncias especificos.

e Setor Privado: Papel coadjuvante — mas fundamental — de estimular e fomentar
o uso coordenado e sistematico de BPRs. Incluem-se aqui: a) o acompanhamento
ativo das agendas regulatérias do governo, de seus 6rgdos ministeriais e agéncias
reguladoras; b) a proposicao de novos regulamentos, a alteracdo e revisao de re-
gulamentos existentes e a incorporacao de padroes reconhecidos e adequados ao
contexto nacional, com evidéncias que suportem suas demandas; e c) a participacao
sistematica e efetiva em consultas publicas.

B. RECONHECIMENTO DE PADROES INTERNACIONAIS

O que e?

Trata-se da incorporacdo de padrdes internacionais relevantes as leis e regulamentos de
um pais. E realizada unilateralmente, exclusivamente no ambiente doméstico, segundo

o sistema regulatério de cada pais.

Acredita-se que produtos fabricados segundo padroes ou normas técnicas internacional-
mente aceitas tendem ndo s6 a ser mais competitivos como também ter facilidade de acesso
aos mercados, evitando barreiras técnicas. Além disso, o uso de padrdes internacionais
pelos governos: a) aproxima sistemas regulatoérios, reduzindo divergéncias desnecessarias,
e b) presume que os regulamentos técnicos e medidas sanitarias e fitossanitarias que
incorporam padroes internacionais ndo criem obstaculos ao comércio, o que reduz a
possibilidade de questionamento por outros paises.

'{:‘C}}{é} Como funciona?

Ocorre quando legisladores ou reguladores decidem reconhecer e incorporar padroes
internacionais as leis e regulamentos nacionais. Essa incorporacao é feita pela referéncia
a um ou mais padroes ou pela transcricdo integral de textos de padroes (como um padrao
ISO, por exemplo), ou de outros organismos internacionais reconhecidos no texto da lei

ou regulamento nacional.
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A decisdao governamental requer prévia analise da adequacdo do contetddo dos padroes
aos objetivos sociais, econdmicos e ambientais que se quer alcancar. Como exemplo,
pode-se mencionar a melhoria da qualidade técnica de produtos aos consumidores, a
garantia de compatibilidade entre partes e pecas nos processos produtivos, a eliminacao
de barreiras técnicas ao comércio internacional e o potencial aumento de produtividade
e reducdo dos custos de producao e transacao.

QUADRO 3 - Exemplos de reconhecimento de padroes internacionais na Australia,
Chile e Brasil

Australia

Brasil
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Qual é o papel do setor publico e privado?

Tal como nas BPRs, cabe um papel mais relevante aos 6rgaos e instituicoes do governo que
irdo promover o reconhecimento e a incorporacdo dos padroes e um papel coadjuvante
e suplementar ao setor privado.

* Governo: Papel preponderante. As regras para incorporacao de padroes reco-
nhecidos sdo estabelecidas pelo Estado. Iniciativas voltadas a obrigatoriedade
de consideracdo de padroes internacionais tém sido incluidas em BPRs, inclusive.

e Setor privado: Papel coadjuvante. Pode ter acesso facilitado a informacoes rele-
vantes sobre padroes existentes, por meio de interacdes internacionais, e pode
ajudar a divulga-las nacionalmente.

O setor privado também pode oferecer informacdes que fundamentem a analise e
a avaliacao das consequéncias e conveniéncia da adocao de determinados padroes,
considerando tanto a seguranca de consumidores como a competitividade da
inddstria nacional.

Outra colaboracdo pode se dar no desenvolvimento e gestdo de banco de dados
sobre padrdes internacionais relevantes para o comércio internacional, com destaque
para determinados setores, bens e servicos.

BILATERAL/PLURILATERAL

C. DIALOGOS GOVERNAMENTAIS

O gue sao?

Entendem-se por didlogos governamentais todos os relacionamentos e trocas de informa-
¢oOes entre governos, 6rgaos reguladores e normalizadores, em geral com a participacdo dos
respectivos setores privados. Frequentemente, esses didlogos resultam em Memorandos
de Entendimento (MolU) ou Memorandos de Intencdes (Mol), assinados pelos 6rgaos
governamentais. Esses documentos podem ser genéricos e abrangentes ou entdo podem
incluir metas especificas, a depender do interesse e engajamento entre as partes.
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@@ Como funcionam?

Nesses didlogos, os governos promovem atividades diversas de cooperacdo comercial -
inclusive sobre BPRs e troca mutua de informacoes sobre os diferentes sistemas de
regulacdo e normalizacdo — bem como sobre outros temas comerciais.

Apesar de serem considerados um estagio inicial de CRI, didlogos governamentais podem
ser muito eficazes para o estabelecimento de uma agenda comum, o favorecimento da
compreensao reciproca sobre os sistemas regulatérios e de normalizag¢do, suas divergén-
cias e eventuais pontos comuns, o aumento da confian¢a na relagdo entre organismos
reguladores e a selecdo prévia de setores aptos para negociar outros instrumentos
complementares de CRI.

QUADRO 4 - Exemplos de Dialogos Comerciais do Brasil

Estabelecido entre o Departamento de Comércio dos Estados Unidos
(DoC) e o0 entdo Ministério de Desenvolvimento, Inddstria e Comércio
do Brasil (MDIC) em 2006. Dele participam érgaos reguladores dos
dois paises (Inmetro e NIST), érgdos normalizadores (ABNT e ANSI) e
diversos representantes dos respectivos setores privados.

Q & No dmbito desse didlogo, foram definidas agendas de trabalho
Q N _________ 4

setoriais, com a finalidade de cooperacdo para convergéncia de
normas e regulamentos técnicos e acoes para reduzir custos e prazos
envolvidos nos processos de avaliacdo de conformidade e certificacdo.

Foram obtidos os seguintes resultados de CRI: a) Mo/ sobre Normas
Técnicas e Avaliacdo de Conformidade; b) acordo de adeséo pelo
Inmetro e ABNT ao portal da ANSI, para que o setor privado brasileiro
tenha rapido acesso a informacdes relevantes sobre o comércio
bilateral; e c) iniciativas de cooperacdo e negociacdes para ARMs nos
setores de ceramica, maquinas e equipamentos eletroeletronicos,
téxtil e agronegdcio.
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Dialogo Comercial
Brasil-Reino Unido

Cooperagao
Brasil-Argentina
em Convergéncia

Regulatoéria

Qual é o papel do setor publico e privado?

Neste caso, as instituicdes governamentais mantém grande protagonismo na coordenacao
dos didlogos. No entanto, o setor privado pode assumir um papel relevante para identi-
ficar os paises prioritarios para o estabelecimento de tais didlogos e também fomentar
o didlogo a partir da sua coordenacdo, ndo apenas com o governo, mas sobretudo com o
setor privado no outro pais negociador.

* Governo: Papel preponderante. Os didlogos sdo estabelecidos pela cipula dos
governos, por agentes publicos e/ou representantes diplomaticos. Cabe a eles a
iniciativa e promocao de agendas e didlogos com parceiros comerciais relevantes.
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» Setor privado: Papel coadjuvante, mas de grande relevancia. Convidados pelos
governos ou por iniciativa prépria, participam efetiva e frequentemente de re-
unides, aportando conhecimentos e informacoes sobre os setores de atuacao,
necessidades especificas, técnicas e comerciais, mapeamento de setores e opor-
tunidades, e possibilidades do uso de instrumentos especificos de CRI.

D. ACORDO DE RECONHECIMENTO MUTUO (ARM)

O que é?

S3o acordos bilaterais ou plurilaterais, por meio dos quais 6rgaos ou agéncias publicas -
ou, se for o caso, em determinados paises, organismos privados — com competéncia para
promover atividades de avaliacdo da conformidade de produtos e processos, reconhecem
como validos regulamentos técnicos, padroes, PAC ou resultados de PAC de outros paises.
Em termos concretos, um ARM permite que bens produzidos sob um determinado regime
regulatério e sistema de avaliacdo de conformidade tenham acesso facilitado em outro
pais, com sistemas regulatério e de avaliacdo de conformidade diferentes.

@{@} Como funcionam?

Ha mais de um tipo de ARM. Isso varia conforme os objetivos do acordo e as partes envol-
vidas. Alguns ARMs possuem a natureza de tratados por serem assinados por Estados.
Outros envolvem partes de natureza privada e, portanto, ndo tém o status de um tratado
internacional. A seguir, sdo apresentados os principais tipos de ARM e exemplos de como
tém sido aplicados no ambito da CRI para o comércio internacional.

i) ARM para o reconhecimento de regulamentos e padrées ou normas técnicas

Por meio dos ARMs, os paises estabelecem principios de reconhecimento mutuo sobre
aspectos do regime regulatério, tais como: requisitos essenciais para a seguranca de
produtos, principios fundamentais a protecao da vida e sadde humana, animal e vegetal
e mecanismos de protecdo ao meio ambiente. Esse tipo de harmonizacdo somente é
possivel se os objetivos de politicas publicas e regulatérios dos paises envolvidos forem
considerados similares ou equivalentes.
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Por essa razdo, em geral, ndo ocorrem no ambito de um Unico acordo, mas num con-

texto de integracdo econdémica mais profunda, com acesso mutuo a mercados e livre

movimento de bens, abrangendo varios setores simultaneamente.

QUADRO 5 - Exemplos de ARMs para reconhecimento de regulamentos e padroes ou

normas técnicas

Na integracdo do mercado comum europeu, apos tentativa de ampla
harmonizacdo para obtencdo de padrdes e regulamentos comuns,

o Conselho Europeu aprovou, em 1985, a “Nova Abordagem para
Harmonizacdo e Padronizacdo”, baseada na celebracdo de diversos ARMs
para reconhecimento de requisitos essenciais de seguranca e salde, sob o
principio de “equivaléncia” ou “reconhecimento mutuo”.

Essa cooperacao regulatéria se baseia em uma gama de acordos, entre
0s quais o Trans-Tasman Mutual Recognition Agreement, de 1998. Esse
é um acordo “guarda-chuva” cujo objetivo é implementar principios

de reconhecimento mutuo, relativos ao comércio de bens e registros
profissionais entre os dois paises.

ii) ARM para reconhecimento de PAC

Esses sdo os tipos de ARMs mais frequentes. Eles tém sido celebrados de forma auto6-

noma ou no contexto de integracdes econémicas, instrumentalizando procedimentos de

avaliacdo da conformidade (PAC) para classes de produtos cujas especificacoes técnicas

estejam sujeitas a certificacdo obrigatoria, tais como equipamentos de telecomunica-

¢oes, produtos automotivos, maquindrios, eletroeletrénicos, produtos farmacéuticos

e equipamentos médicos.

Os ARMs para reconhecimento de PAC surgiram a partir da experiéncia de consolidacdo do

mercado comum europeu e depois se disseminaram para relacoes entre os Estados-mem-

bros da UE e outros paises. Atualmente, eles sdo celebrados entre 6rgaos ou agéncias,
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publicas ou privadas, de diversos paises’. Os ARMs para reconhecimento de PAC podem
ser celebrados entre governos —sendo, nesse caso, geralmente incorporados em acordos
internacionais de comércio.

Porém, os mais comuns sdao os ARMs entre 6rgdos ou agéncias, publicas ou privadas.
Nesse caso, podem ser celebrados entre dois ou mais organismos envolvidos em avalia-
cdo de conformidade (OAC), que ajustam entre si o reconhecimento de procedimentos,
métodos ou resultados de testes, ensaios, certificacoes e inspecdes. O principal objetivo
do reconhecimento é eliminar as duplicacdes desnecessarias de procedimentos.

QUADRO 6 - Exemplo de ARM para reconhecimento de método utilizado para PAC®

Acordo entre a Associacdo Nacional dos Fabricantes de Ceramica
(Anfacer) do Brasil, o Inmetro (que, além da competéncia para regular,
exerce tanto o papel de organismo certificador como acreditador—OC e
OA) e o Conselho de Ceramica da América do Norte (Tile Council of North
America-TCNA).

Por meio desse acordo, a certificadora privada norte-americana Porcelain

/\ & Tile Certification Agency- PTCA, de propriedade do TCNA — também uma

a associacdo de natureza privada — passou a reconhecer a certificacdo para
v — porcelanatos realizada pelo Inmetro, utilizando a norma ISO 10.545-3.

Anteriormente a celebracdo do ARM, foi promovida a harmonizacdo dessa
norma ISO sobre o método de teste para absorcdo de dgua, resolvendo
divergéncia existente entre o método estabelecido anteriormente

pela norma ISO (utilizada pelo Inmetro) e o método norte-americano,
determinado pela American Society for Testing Materials - ASTM.

Apds a harmonizacdo, o Inmetro passou a utilizar o método empregado
pela ASTM —incorporado e harmonizado na norma ISO — para certificar o
porcelanato fabricado no Brasil, destinado a exportacdo para os Estados
Unidos. Dessa forma, o TCNA (organismo certificador privado norte-
americano) passou a reconhecer a validade do teste e a certificacdo do
Inmetro. Por forca da harmonizacdo da norma ISO, também foi feita a
revisdo da norma ABNT no Brasil.

Outro exemplo de ARM para reconhecimento de PAC é aquele em que dois ou mais
organismos de avaliacdo de conformidade (OAC) — sejam OA ou OC - ajustam entre si o
reconhecimento de suas respectivas competéncias e dos resultados obtidos, em geral
baseados em padrdes internacionalmente reconhecidos (a exemplo dos padroes I1SO e IEC).

7 No Brasil, o Inmetro, autarquia federal, além de possuir competéncias regulatérias, é o gestor do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade (SBAC), obedecendo as politicas plblicas estabelecidas pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial (Conmetro), que, por sua vez, é tecnicamente assessorado pelo Comité Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade. O Inmetro é o
Gnico acreditador oficial do Brasil de organismos de avaliacdo da conformidade e também um organismo certificador de conformidade.
Nessa qualidade, o Inmetro figura como parte em ARMs, com o objetivo de reconhecimento de PAC.

8 O exemplo a sequir, sobre o setor de cerdmica brasileiro envolveu, além da celebracdo de um ARM para reconhecimento de PAC,
uma atuacdo articulada entre setores publico e privado brasileiros para a definicdo (harmonizacdo) de padrdo internacional, que é o
instrumento de CRI especificado no item “G” adiante.
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Os organismos-parte deste tipo de ARM, frequentemente, plurilaterais. Reconhecem os
processos um do outro para a realizacdo de testes, certificacoes, inspecoes e acreditacoes.

Exemplos desses ARMs sdo os que estabeleceram o IAF (International Accreditation
Forum), um férum de organismos acreditadores (OA)®; e o ILAC (International Laboratory
Accreditation), um férum de acreditadores de laboratérios de calibracdo e ensaios™.
O Inmetro participa de ambos.

QUADRO 7 - Exemplos de ARM plurilaterais para reconhecimentos reciprocos de
certificacao e de ensaios laboratoriais

Inmetro e
International
Accreditation

Forum (IAF)

Inmetro e
International
Laboratory
Accreditation
(ILAC)

Qual é o papel do setor publico e privado?

Os ARMs sdo instrumentos de perfil contratual, que podem ser promovidos e celebrados
tanto por autoridades publicas como por organismos privados. Por isso, a depender das
partes do ARM, existem diferentes graus e formas de envolvimento dos setores publico
e privado. A estrutura regulatéria de cada pais é que indicara quais autoridades ou orga-
nismos podem promover esse tipo de acordo.

9 http://www.iaf.nu/. Acesso em novembro de 2019.

10 http://www.ilac.org/. Acesso em novembro de 2019


http://www.iaf.nu/
http://www.ilac.org/
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» Governo: em ARMs entre governos ou 6rgdos ou agéncias publicas, hd um papel
preponderante desses agentes na promoc¢ao do acordo, em articulacdo com o
correspondente 6rgdo publico do pais parceiro comercial. O setor publico tam-
bém podera permitir, no caso, a participacdo e aporte de informacdes pelo setor
privado. Por sua vez, o setor privado pode participar desses ARMs nos processos
de consultas, sugerindo a criacdo de espacos de promocao para novos acordos.

« Setor privado: em ARMs dotados de organismos privados, had naturalmente uma
dindmica mais prépria do setor privado. Nesse caso, organismos privados exercem
papel preponderante no processo de avaliacdo da conformidade. E o caso das
associacoes empresariais que organizam e financiam seus préprios organismos
de certificacdo, ajustando entre pares o reconhecimento mituo de PAC.

E. CLAUSU!.AS REGULATORIAS EM ACORDOS INTERNACIONAIS
DE COMERCIO

O que sao?

Trata-se de cldusulas ou capitulos especificos, inseridos nos acordos internacionais de
comércio, com a previsdo de mecanismos para harmonizacdo de regulamentos, reconhe-

cimento mutuo e obrigacdes assumidas pelos Estados de empregar BPRs.

Nesse ultimo caso, constam capitulos sobre como proceder, a partir do emprego sistematico
de AIRs, com obrigacdes gerais de transparéncia, publicidade e notificacdes sobre novos
regulamentos ou mesmo sobre intencdes ou propostas regulatérias.

@{@} Como funciona?

Nos acordos comerciais tradicionais, as disposicoes associadas a questdes regulatérias
constavam apenas dos capitulos sobre barreiras técnicas e sobre medidas sanitarias e
fitossanitarias. J4 os acordos internacionais de comércio mais recentes, tanto bilaterais
quanto plurilaterais, passaram a incluir capitulos especificos sobre CRI agregando meca-
nismos que favorecem o alinhamento entre diferentes sistemas, regulamentos técnicos,
padroes e PAC.
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O conteuldo das clausulas ainda varia muito, a depender dos paises envolvidos, do grau de
integracdo econémica e da ambicdo dos acordos. Ha desde clausulas sobre alinhamento
de regras em determinados setores até disposicoes mais genéricas, com referéncias a
processos e procedimentos regulatérios, exigindo dos Estados-parte obrigacdes voltadas
a garantia de transparéncia, compromissos com a promocao de BPR e reconhecimento
de padroes internacionais.

QUADRO 8 - Exemplos de clausulas regulatorias em acordos internacionais de comercio

Acordo
Abrangente
e Progressivo
para a Parceria
Transpacifica

( )

0

Acordo
Mercosul-Unido
Europeia

o

Acordo
Mercosul-EFTA

37
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'M?;{"{'JJ[ O Plano prevé diversas iniciativas de cooperacao regulatéria e facilitacdo
de comércio, entre as quais se destacam: a) coordenacao com o setor
privado na identificacdo de medidas nao tarifarias, que obstaculizam
o comércio entre os paises; b) conclusdo de um Acordo-Quadro sobre
Facilitacdo de Comércio, com implementacdo de programas de Operador
Economico Autorizado (OEA) na regido e estabelecimento de ARMs
entre os paises dos dois blocos; ¢) intercambio de experiéncias no uso
do certificado fitossanitério na regido; e d) estudos para mapeamento
de setores para cooperacao regulatoria e anélise das necessidades e
oportunidades das industrias.

a ‘ O Acordo prevé o estabelecimento de um Comité para discussao de
A\ /4 assuntos como metrologia, regulamentos técnicos e PAC. Trata-se de
um mecanismo agil de consultas e cooperacao técnica e regulatoria,
possibilitando tanto a troca de informacoes sobre as estruturas
institucionais, praticas e diretrizes, como a criacdo de canal para adocdo
de iniciativas facilitadoras de comércio.

Qual é o papel do setor publico e privado?

Os governos sao os agentes diretos das negociacoes e dos processos de implementacado
das clausulas regulatérias. Contudo, cada vez mais os acordos tém previsto mecanis-
mos para participacdo do setor privado na implementacao dos compromissos de CRI.
Dessa forma, como no exemplo do CPTPP, novas possibilidades e instrumentos tém sido
incluidos nos acordos, com a criacdo de espacos para cooperacao e participacao direta
de empresas e associacoes privadas dos paises envolvidos.

e Governo: Papel preponderante. Formula, negocia, implementa e avalia os acordos
internacionais de comércio.

« Setor privado: Papel preponderante e coadjuvante. A participacdo varia con-

forme a fase do acordo. No processo de negociacdo do acordo internacional de
comércio, ela é mais reduzida e informal, em geral associada ao fornecimento
de informacodes relevantes.
Contudo, na fase de implementacao e avaliacdo, os préprios acordos procuram
garantir uma participacdo ativa do setor privado, para a definicdo dos processos
regulatérios, no ambito nacional, e o didlogo direto entre os setores privados dos
paises envolvidos, com vistas a favorecer aimplementacdo dos objetivos e compro-
missos dos acordos.
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PLURILATERAL/MULTILATERAL

F. HARMONIZACAO EM REDES REGULATORIAS

O que é?

Redes regulatérias sdo Féruns multilaterais, que reinem representantes de agéncias
reguladoras ou érgaos publicos de diferentes paises com competéncia regulatéria para
assuntos de matuo interesse.

Essas redes comecaram a surgir como um instrumento de CRI para complementar os
acordos internacionais entre Estados na forma de tratados, principalmente nos setores
financeiro, bancario e mercado de capitais''. Depois, comecaram a ser formadas também
em areas que envolvem o comércio de bens, questoes ambientais e diversas outras areas

e setores especificos.

Como funciona?

2%

As redes regulatorias, em geral, possuem uma estrutura informal, organizada em torno de
um secretariado, com reunioes presenciais ou virtuais entre reguladores, para o exercicio
de cooperacao técnica entre “pares”, com ou sem a participacao e o envolvimento do
setor privado e representantes de consumidores.

As redes compartilham praticas em setores especificos e desenvolvem uma linguagem
comum, a partir de conhecimentos técnicos relevantes, podendo definir um Gnico padrao,
método para testes, certificacoes, inspecoes ou qualquer outro procedimento de avalia-
cdo da conformidade, a ser reconhecido e implementado, posteriormente, nos espacos
nacionais, de acordo com os interesses de cada pais e de seus reguladores.

11 Os principais exemplos sdo o Basel Comittee on Banking Supervision, a International Organization of Securities Commission (I0SCO) e a
International Association of Insurance Supervisors (IAIS).
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Complementarmente, trocam informacoes sobre seus respectivos sistemas regulatérios,
promovem treinamentos e capacitacdo, auxiliando também os paises a desenvolver
instrumentos normativos e a alinhar seus sistemas regulatérios.'?

QUADRO 9 - Exemplos de harmonizacao em redes

International
Medical Device
Regulators Forum

( )

Esquema de
Cooperagao
para a Inspec¢ao
Farmacéutica
(PIC/S)

12 OECD/WTO (2019).
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Qual o papel dos envolvidos?

Estas redes, compostas essencialmente por representantes de autoridades dos gover-
nos nacionais, eventualmente — e a depender da prépria rede — podem permitir a
interacdo de outros 6rgaos e agéncias, empresas e associacoes, nas suas reunioes e

no processo decisério.

* Governo: Papel preponderante. As redes, em geral, sdo formadas por represen-
tantes do setor publico, com capacidade regulatéria nas areas tematicas da rede.
S3do os participantes do setor publico na rede que definem sua agenda e seu
processo de funcionamento.

e Setor privado: Papel coadjuvante, mais ou menos intenso, a depender do grau
de abertura de cadarede. Pode colaborar tanto no fornecimento de informacoes
como na etapa de implementacdo de normas harmonizadas.

G. PARTICIP.I'-\QIRO NO DESENVOLVIMENTO
DE PADROES INTERNACIONAIS

O que é?

Os padroes internacionais desempenham papel fundamental no comércio, para determinar
critérios técnicos e procedimentos comuns, a serem seguidos por produtores de bens e
servicos em diferentes paises. Apesar de voluntérios, passaram a assumir relevancia publica,
sendo incorporados aos regulamentos nacionais, de forma a obter maior convergéncia e
facilitar o acesso de produtos a mercados externos.

O desenvolvimento de padroes, nacionais e internacionais, € uma forma de autorregulacao
pela industria e, dependendo das circunstancias e de cada contexto legal doméstico e
regional, pode ser uma forma de corregulacdo ou de parceria publico-privada.

Os organismos regionais europeus de padronizacdo, como o CEN e CENELEC, enqua-
dram-se nessa Ultima categoria, que envolve uma complexa rede de cooperacdo entre os
ONNSs europeus e 0os organismos internacionais de normalizacdo. No Brasil, a ABNT é o
Orgao Nacional de Normalizacdo (ONN), previsto no Sistema Brasileiro de Normalizacdo
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(SBN), que representa o Brasil nas principais organizacoes de normalizacdo, como I1SO
e IEC. Ainda que possua natureza de associacao civil sem fins lucrativos, é considerada
de interesse publico.

A estrutura e o alcance das organizacoes internacionais de normalizacdo variam. I1SO e IEC
sao organismos privados abertos, nos quais participa um Gnico representante de cada pais,
que pode ser um 6rgao governamental ou ndo governamental. Os sistemas domésticos de
cada paisinfluenciam o posicionamento dos representantes nos organismos. JdaUITeo
Codex Alimentarius sdo organizacdes internacionais de participacao restrita aos Estados
reconhecidos pela ONU. Todas essas organizacdes sdo denominadas de /nternational
Standard-Setting Bodies (ISSB), em inglés.

Além de 6rgaos governamentais e entidades do setor privado, também costumam parti-
cipar das atividades de normalizacdo, associacoes de consumidores. A ISO, por exemplo,
possui um Comité em Politica do Consumidor, voltado a incentivar maior envolvimento
de consumidores no desenvolvimento de padroes™s.

'{g}@ Como funciona?

Padroes internacionais sdo desenvolvidos, em geral, a partir do consenso entre os diver-
sos membros, com variacao entre os procedimentos e forma de participacdo e consulta
nos diferentes ISSBs. Na ISO, por exemplo, embora se admita a presenca de membros
observadores, somente os participantes podem participar irrestritamente e votar em
todas as etapas.

Os padroes ISO sdo preparados e desenvolvidos em mais de 250 Comités Técnicos e
aprovados, idealmente, por consenso ou por uma maioria de dois tercos. Os ONNs
atuam como “secretarios” dos Comités Técnicos, sendo o DIN (o ONN alemao) e a ANSI
(ON norte-americano) os “secretdrios” de boa parte dos Comités Técnicos. Ha grande
preocupacao da comunidade internacional quanto a definicdo de regras que garantam
a transparéncia na participacdo, na forma de votacdo e na divulgacdo dos processos e
resultados de padronizacao.

13 COPOLCO - Committee on Consumer Policy. https://www.iso.org/iso-and-consumers.html
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No ambito do sistema multilateral, o Comité TBT estabeleceu principios que as organi-
zacoes internacionais que desenvolvem padroes (ISSB) devem observar, para garantir:
a) transparéncia; b) abertura; c) imparcialidade e consenso; d) efetividade e relevancia;
e) coeréncia; e f) enderecamento de preocupacoes dos paises em desenvolvimento
(chamado de “dimensao do desenvolvimento”)'.

A definicdo desses principios decorreu de demandas por reformas nos procedimentos
dos Organismos Internacionais Desenvolvedores de Padroes (ISSBs), para garantir maior
legitimidade e transparéncia em seus procedimentos. Em nivel nacional, os ONNs, inde-
pendentemente do seu status legal, possuem a relevante funcdo de fomentar o envolvi-
mento e a participacdo ativa do setor privado em padronizacao e mobilizar os multiplos
interesses nacionais nos ISSBs.

QUADRO 10 - Exemplo de participacao no desenvolvimento de padrao internacional™

O setor de ceramica no Brasil possui um histérico de representacdo
eficiente e de grande capacidade técnica em normalizacdo no dmbito
nacional, com forte conexdo com a academia. Inicialmente, integrava o
Comité Brasileiro da construcao civil na ABNT e atualmente possui um CB
proprio (CB-189 — Placas Cerdmicas para Revestimento).

O Brasil foi o primeiro pafs a elaborar uma norma técnica especifica

para o porcelanato: a NBR 15.463. A norma, que estabelece parametros
técnicos especificos para a fabricacao, foi elaborada por uma equipe
multidisciplinar, que reuniu representantes de industrias, consumidores,
centros tecnoldgicos, universidades e ABNT.

A padronizacdo nacional denota importante protagonismo do setor, além
de ter sido fundamental para a harmonizacdo perante a ISO em 2017. No
ambito internacional, o setor possui representacdo no Comité da ISO/TC

189 Ceramic Tiles Committee, que elabora e revisa normas relacionadas a
ceramicas. Atualmente o Comité é presidido pela ANSI.

14 G/TBT/1/Rev. 9, Part I, Section IIl (pp. 10-12).

150 exemplo de cooperacdo no setor de cerdmica, descrito no item acima sobre ARM, também demonstra uma relevante participacdo do
setor em padronizacdo.
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Qual é o papel do setor publico e privado?

Considerando que o desenvolvimento de padrdes ocorre a partir de organismos inter-

nacionais, com a participacdo de organismos nacionais de normalizacdo (ONNSs) e que

a natureza e competéncia desses organismos varia de pais para pais — ver Quadro 1

acima — o protagonismo pode estar mais evidente no ambito do governo ou do setor

privado, a depender do pais.

Governo: Papel preponderante. A participacdo do governo é extremamente
relevante no fomento e fortalecimento do ONN e favorecimento de condi¢des de
coordenacdo entre diferentes atores interessados em atividades de normalizacao,
tanto nacional como internacional.

Setor privado: Papel preponderante. O préprio ONN, a depender do pais, pode
ser privado (ver modelo dos EUA, no Quadro 1). Além disso, as empresas e asso-
ciacoes empresariais podem auxiliar na promocao dos padroes mais adequados,
por meio do financiamento de atividades de pesquisa voltadas a padronizacao
e a mobilizacdo de atores e interacdo com associacoes industriais e instituicoes
cientificas, publicas e privadas.

A participacao efetiva em atividades de normalizacdo, tanto em nivel nacional como
internacional, deve estar presente na estratégia das entidades representativas do
setor privado. Uma vez atuante na normalizacdo nacional, o setor privado adquire
experiéncia para participar, nos principais féruns de normalizacdo regionais e inter-
nacionais, por meio do acompanhamento e articulacdo com o ONN representante
de seu pais.
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4 POLITICA COMERCIAL
BRASILEIRA PARA CRI

ESTRUTURA INSTITUCIONAL

O governo brasileiro tem atuado, em articulacdo com o setor
privado, na identificacdo e combate as barreiras comerciais
aos produtos brasileiros e na promocao de Iniciativas Faci-
litadoras de Comércio (IFCs) e de convergéncia regulatoéria.
Tais iniciativas tém a finalidade de promover e facilitar o acesso
e conformidade de empresas nacionais as normas e certifica-
coes necessdrias a colocacdo de seus produtos no mercado
externo, reduzindo os custos a exportacao.

Os Ministérios da Economia (ME) e das Relacoes Exteriores
(MRE), bem como 6rgdos da administracdo direta e indireta,
agéncias reguladoras e autarquias responsaveis pela qualidade
industrial (metrologia e normalizacdo), medidas sanitarias e
fitossanitarias e protecao do meio ambiente devem atuarem
conjunto e em coordenacdo, de acordo com suas respectivas
competéncias, na identificacdo, andlise, prevencao e trata-
mento de barreiras as exportacoes, em especial as chamadas
barreiras ndo tarifarias.
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No ambito do ME, compete a Secretaria Especial de Comércio Exterior e Assuntos Interna-
cionais (Secint) supervisionar as politicas de comércio exterior, regulamentar e executar os
programas e atividades relativos ao comércio externo e participar, em articulacdo com o
MRE, de negociacdes internacionais econémicas e financeiras e iniciativas de cooperacao
internacional. Na estrutura da Secint, cabe a Secretaria de Comércio Exterior (SECEX)
representar o Ministério nas negociacoes e féruns internacionais sobre diversos temas,
entre os quais o de barreiras técnicas e facilitacdo de comércio, nos niveis multilateral,
plurilateral, regional e bilateral.

Compete ainda a Secex se orientar e se articular: a) com o setor produtivo brasileiro, no que
diz respeito as barreiras as exportacoes brasileiras, além de propor iniciativas facilitadoras
e de convergéncia regulatéria; e b) com outros érgdos da administracdo publica federal,
entidades e organismos nacionais e internacionais, para promover a superacao das barreiras
as exportacoes brasileiras ou a atenuacdo de seus efeitos. Essas competéncias especificas
sdo implementadas atualmente pela Subsecretaria de Negociacoes Internacionais (SEINT),
por sua Coordenacdo-Geral de Convergéncia Regulatéria e Barreiras as Exportagoes
(CGCB), criada em 2019.

Por sua vez, compete a CGCB formular estratégias, com base em subsidios do setor
produtivo, para langar iniciativas facilitadoras de comércio e convergéncia regulatéria
(IFCs), em coordenacdo com outros 6rgaos integrantes do Ministério da Economia e em
articulacdo com o MRE e demais 6rgaos do governo e agéncias reguladoras envolvidas.

Também na estrutura do Ministério da Economia estdo o Conselho
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial

(Conmetro) e o Inmetro, autarquia federal vinculada ao Ministério da

Economia, que desempenham papel de extrema relevancia nas politicas
de regulamentacdo, normalizacdo e avaliacdo da conformidade,
com o objetivo de melhorar a qualidade e a seguranca de produtos
industriais, além de aumentar a competitividade internacional dos
produtos brasileiros

Além da participacdao em negociacdes comerciais, em articulacdo com outros 6rgaos
competentes, o MRE, também tem a atribuicdo de promover o comércio exterior, cuidar
de investimentos e zelar pela competitividade internacional do pais, em coordenacao
com as politicas governamentais de comércio exterior. A Secretaria de Politica Externa
Comercial e Econémica (SPCOM) cuida das questoes relacionadas aos temas de comércio
e cooperacao internacional.
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Os dois ministérios trabalham de forma articulada com as instituicoes reguladoras cujas
competéncias impactam mais diretamente o comércio externo: a) a Anvisa; b) o Mapa;
e ¢) o INMETRO.

A figura abaixo demonstra como estd estruturada a politica comercial para CRI no Brasil.
Essa politica recebe a denominacdo de "Iniciativas Facilitadoras de Comércio (IFC's) e
Convergéncia Regulatéria".

FIGURA &4 - Politica Comercial para CRI no Brasil: Iniciativas Facilitadoras de
Comeércio (IFC's) e Convergéncia Regulatoria

* Estratégias e contetido técnico
ANVISA, INMETRO, MAPA e outros » Cooperacao Regulatéria Internacional
- Participacdo na elaboracédo e « Construgdo de propostas

implementacdo das propostas de negociagdes
negociadoras e CRI * Articulacdo e coordenacdo intra-ME

e com outros 6rgdos do governo
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* Implementacdo das negociacdes comerciais
» Acompanhamento da CRI

CRI NA POLITICA COMERCIAL BRASILEIRA

Analisando-se a estrutura atual para a drea de comércio externo, pode-se identificar que os
principais instrumentos de CRI tendem a se estruturar nos seguintes espacos do governo:

a) MRE e ME (via Secint/Secex/Seint/CGCB):

» Estimulam a implementacdo de BPR e a utilizacdo do Reconhecimento de
Padrdes Internacionais relevantes, em nivel nacional, em coordenacdo interna
com outras divisoes do ME, e com outros ministérios e 6rgaos do governo e
agéncias reguladoras especificas (Mapa, Anvisa, Inmetro), responsaveis por
determinados setores e dreas que afetam o comércio internacional.

» Sao responsaveis por articular e organizar Didlogos Governamentais, com
outros paises parceiros comerciais, para promocao de iniciativas de interesse
comum com vistas a CRI, tais como o Didlogo Comercial Brasil-Estados Unidos,
Didlogo Comercial Brasil-Reino Unido e a Cooperacao Brasil-Argentina para
Convergéncia Regulatoéria. Esses didlogos podem incluir o setor privado.
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Proporcionam, por meio dos Didlogos Governamentais, a possibilidade de
negociacdo de Acordos de Reconhecimento Mutuo (ARMs).

Atuam na construcdo e implementacao de posicoes negociadoras, com base
em: a) andlises estratégicas comerciais; b) subsidios fornecidos pelo setor
privado; e ¢) compromissos internacionais assumidos pelo Brasil. Nesse tipo
de atividade, sdo responsdveis pela negociacdo e implementacao de Acordos
Internacionais de Comércio, incluindo aqueles que contenham cldusulas regu-
latérias e instrumentos de CRI, tais como o Acordo Mercosul-Unido Europeia;
Acordo Mercosul-EFTA; Declaracao de Puerto Vallarta entre Mercosul e Alianca
do Pacifico e o seu Plano de Acdo; e Acordo de Livre Comércio Brasil-Chile.

b) Ministérios, Orgdos ou Agéncias, com capacidade requlatéria e de padronizacdo

»

»

»

»

»

em areas tematicas especificas:

Estimulam a negociacdo de Acordos de Reconhecimento Mutuo com 6rgaos e
agéncias analogas em paises parceiros, a exemplo dos ARMs plurilaterais nos
quais o Inmetro figura como parte.

Participam em Redes Regulatoérias para a Harmonizagao, a exemplo da par-
ticipacdo da Anvisa em redes para inspecdo de boas praticas em produtos
farmacéuticos e de auditoria para equipamentos médicos.

Representam o Brasil em organismos internacionais de normalizacao
(ABNT) e articulam com o setor privado e sociedade civil a Participacdo no
Desenvolvimento de Padrdes Internacionais, considerados relevantes ao
comércio e aos interesses dos consumidores brasileiros.

Atuam como pontos focais e autoridades notificadoras no ambito dos Acordos
TBT e SPS (Inmetro, Anvisa e Mapa). Esses 6rgaos reguladores possuem
departamentos e divisdoes especialmente voltados a superacao de barreiras e
articulacdo internacional. Nesse contexto, sdo essenciais para a conducdo das
negociacoes em CRI, incluindo as atividades de harmonizacao, equivaléncia,
reconhecimento mutuo e cooperacao regulatéria em geral.

Além das competéncias especificas, ha a possibilidade de que regulamenta-
¢Oes mais abrangentes e praticas consistentes de BPRs por érgaos e agéncias
governamentais favorecam a CRI na area de comércio.

A politica de CRI no Brasil estd em constante construcdo de ferramentas e identificacdo

dos instrumentos que se mostrem Uteis e adequados ao contexto nacional. O didlogo

interinstitucional, a interacdo entre o governo e o setor privado, assim como o engajamento
dos reguladores sdo cruciais para o desenvolvimento de iniciativas de CRI eficientes, que
promovam o acesso dos produtos brasileiros aos mercados internacionais e o incremento

das exportacoes brasileiras.
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GLOSSARIO

Acreditacdo: reconhecimento formal por parte de um organismo de acreditacao (OA)
da competéncia de um organismo de avaliacdo de conformidade (OAC) para realizar
suas atividades.

Analise de Impacto Regulatério (AIR): processo sistematico de andlise baseado em evi-
déncias, que busca avaliar, a partir da definicdao de um problema regulatério, os possiveis
impactos das alternativas de acao disponiveis, para o alcance dos objetivos pretendidos.
Sua finalidade é orientar e subsidiar a tomada de decisdo (definicdo dada pelo Guia
Orientativo para elaboracdo de AIR do Governo Federal).

Auditoria: processo sistematico, independente e documentado, para obter registros,
afirmacoes de fatos e/ou outras informacdes, que serdo avaliados de maneira objetiva,
para determinar o atendimento a requisitos especificos.

Avaliacao da Conformidade: demonstracdo de que os requisitos especificados, relativos
a um produto, processo, sistema, pessoa ou organismo, sao atendidos (definicao dada
pela Norma Brasileira ABNT NBR ISO/IEC 17000).

Boas Praticas Regulatérias (BPR): procedimentos estabelecidos para o processo de
regulacdo doméstico, relacionados a garantia de transparéncia, ampla participacdo de
interessados e emprego dos métodos de andlise de impacto regulatério (AIR). O uso
sistemdatico de BPR é recomendado pela OCDE e por alguns acordos internacionais de
comércio, como medida que facilita a aplicacdo de outros instrumentos de CRI, uma vez
que favorece a aproximacao entre sistemas regulatoérios.

Certificagao: ato pelo qual um organismo de avaliacdo da conformidade (OAC) devida-
mente acreditado, atesta a conformidade de um produto, processo produtivo, sistemas ou
pessoas, avaliando o atendimento a determinados requisitos técnicos pré-estabelecidos.

Coeréncia Regulatoéria: Refere-se ao emprego de BPR, tanto com a finalidade de coor-
denacdo entre 6rgdos e agéncias nacionais para a producao de regulacdo, como paraa
promocao do comércio internacional e reducdo de divergéncias regulatérias. A busca
por coeréncia requlatéria orienta os requladores, no desenvolvimento de regulamentos
técnicos e padroes ou normas técnicas, a considerarem os possiveis impactos que estes
possam causar ao comércio externo e as obrigacdes assumidas internacionalmente
pelo pais.
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Convergéncia Regulatoéria: resultado avancado de processos CRI, com a finalidade
de alinhamento regulatério com outros paises, reduzindo ou eliminando o maximo de
divergéncias regulatérias. Comporta desde regras sobre temas e setores especificos até a
convergéncia ou unificacdo de diversos setores ou processos de integracoes econémicas.

Cooperacdo regulatoria internacional (CRI): qualquer tipo de intera¢do entre governos,
6rgaos publicos, reguladores e setores privados de diferentes paises, com o objetivo de
coordenar o conteldo e a producdo e aplicacao de leis, regulamentos e procedimentos
administrativos. Uma das aplicacoes da CRI é a promocdo do comércio internacional, com a
finalidade de eliminar ou reduzir divergéncias regulatérias e facilitar o acesso a mercados.

Ensaio: procedimento de avaliacdo da conformidade realizado por meio de determi-
nacao de uma ou mais caracteristicas de um produto ou processo, de acordo com um
método especifico.

Harmonizag¢do: vocabulo abrangente sobre todos os processos pelos quais sdo desenvolvi-
dos diretrizes, padroes ou normas técnicas e procedimentos de avaliacdo de conformidade
comuns, para serem aplicados de maneira uniforme entre paises.

Inspecao: procedimento de avaliacdao de conformidade realizado por meio de observagao
e com base em julgamento profissional, acompanhado —quando for o caso - de medicoes,
ensaios ou uso de calibres.

Organismo de Acreditacdo (OA): organismo autorizado a executar acreditacdo de
produtos, processos produtivos ou sistemas.

Organismo de Avaliacdo da Conformidade (OAC): organismo que realiza servicos de
avaliacdo da conformidade, segundo as regras, procedimentos e gestdo para avaliacdo
da conformidade previamente estabelecidos.

Padroes ou normas técnicas: documentos aprovados por um 6rgdo de normalizacdo (ON)
reconhecido, que preveem regras, diretrizes ou caracteristicas para produtos ou métodos
e processos produtivos, para uso comum e repetido. O atendimento aos padrdes ou
normas técnicas é voluntario. Pode também incluir terminologia, simbolos, requisitos de
embalagem, marcacdo e rotulagem aplicaveis a produtos, processos ou métodos produtivos.

Padroniza¢ao ou Normalizagao: processo de formulac¢do, edicdo e reedicdo de padroes
ou normas técnicas. No Brasil, € mais utilizado o termo normalizacdo. Neste Manual, os
dois termos sao utilizados como sinénimos.

Procedimentos de avaliacdo de conformidade (PAC): procedimentos usados para deter-
minar, direta ou indiretamente, se requisitos estabelecidos em regulamentos técnicos,
padroes ou normas técnicas foram atendidos.
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Incluem, entre outros, amostras, testes, inspecoes e ensaios; avaliacoes, verificacoes,
certificacoes de conformidade; autorizacao, registro, acreditacdo e aprovacdo, bem como
possiveis combinagoes entre esses. A avaliagdo da conformidade pode ser voluntaria
ou obrigatoéria:

» Voluntaria: em geral, é exigida por uma relacdo contratual entre empresas (por
exemplo, entre fornecedor de insumos e produtor/comprador).

e Obrigatoria: determinada por uma ou por diversas autoridades reguladoras.

Regulamentos Técnicos: documentos que estabelecem caracteristicas para produtos
ou seus respectivos métodos e processos de producao, cuja observancia é obrigatoéria.
Podem também incluir terminologia, simbolos, requisitos de embalagem, marcacao ou
rotulagem, aplicdveis a produtos, processos ou método de producao.
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