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Documento de Trabajo de Brasil sobre Simplificacion de Procedimientos
de Control Sanitario de Productos de Menor Riesgo Potencial Fabricados
en el ambito del Mercosur.

SIMPLIFICACAO DE PROCEDIMENTOS DE CONTROLE SANITAARIO DE
PRODUTOS DE MENOR RISCO POTENCIAL FABRICADOS NO AMBITO
DO MERCOSUL

O Grupo Mercado Comum, de acordo com as diretrizes para o fortalecimento
do processo de integracdo e a facilitacdo do comércio na regido, instruiu os
Sub-Grupos de Trabalho “a identificar aqueles produtos ou setores que contam
com normativas MERCOSUL - regulamentos e procedimentos de avaliagao de
conformidade — a avancar na cooperacdo intrazona e na celebracdo de
acordos de reconhecimento matuo conforme a Decisdo CMC n. 26/03”. (Ata da
LIV Reunido ordinaria do GMC).

No ambito do controle sanitario de produtos de menor risco, o objetivo de
facilitacdo de comércio no MERCOSUL pode ser alcancado mediante acordos
de simplificacéo dos procedimentos de controle correspondentes, considerando
o estagio de harmonizacéo dos regulamentos e o grau de implementacéo dos
mesmos em cada Estado Parte.

A Comisséao de Produtos para a Saude do SGT11 ja identificou a possibilidade
de se trabalhar a questdo considerando os produtos de menor risco potencial
fabricados na regido. Na primeira etapa, identificou-se a area de Produtos
Saneantes (Produtos de risco 1) como uma area passivel de simplificacdo de
procedimentos de controle sanitério, considerando o estagio de harmonizacdo
no MERCOSUL sobre:

Requisitos de qualidade e seguranca,

Classificacdo de produtos;

Rotulagem;

Requisitos de produtos;

Requisitos de empresas;

Boas Praticas de Fabricacao;

Programas de Fiscalizagao, Controle e Monitoramento.

Além do estagio avancado de harmonizacdo, deverdo ser consideradas como
premissas béasicas para a celebragédo dos acordos:

e Garantia de reciprocidade de tratamento entre as partes signatarias;

e Garantia de rastreabilidade dos produtos e das empresas;

e Mecanismos ageis de comunicacdo, com a implantacdo de um sistema
de informacao;

e Aceitacdo dos controles na origem — regularizacdo dos produtos e
certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao;

o Efetividade e transparéncia dos procedimentos de controle sanitario
implementados pelos Estados Partes.



A exemplo da sistematica consagrada em outras normativas MERCOSUL (Res.
GMC n. 77/98; Res. GMC n. 59/99) seria necessario prever a possibilidade de
negociacdo de acordos de simplificacdo de controle sanitario entre dois ou
mais Estados Partes, abertos a adesdo dos demais, tendo presente o grau de
iImplementagé&o interna nas normas harmonizadas.

Observa-se, por fim, que é imprescindivel que os acordos de simplificacdo de
procedimentos de controle sanitario assegurem a protecdo da saude da
populacao.

Simplificacdo de Procedimentos de Controle Sanitario para Produtos
Saneantes de Risco 1.

Historico:
» Interesse do Setor Regulado;

o Manifestacdo das Associacoes de Classe e aumento das
exportacoes;

» Apoio das Autoridades Sanitarias do MERCOSUL;
o Grau avancado de harmonizacdo dos regulamentos técnicos;

» Instrucdo do GMC para tratamento do tema “Reconhecimento
Mutuo” nos SGT;

o SGT 11 “Saude” — Saneantes (produtos de risco 1)

Premissas:

» Regulamentos técnicos harmonizados para produtos e empresas;
o Lista de Regulamentos em anexo (Anexo I)

» Regulamentos implementados pelas Autoridades Sanitarias;
o Internalizacao dos regulamentos em cada EP (Anexo I)

» Aceitacao dos controles na origem;
o Resultado da harmonizacéo e capacitagdo MERCOSUL,;

» Rastreabilidade das informacgdes;
o Comunicagéo entre Estados Partes;

» Sistema de Comunicacgéao entre Estados Partes;



o Sistema para Gerenciamento das informacoes;

» Reciprocidade de tratamento.

Operacionalizagao:
» Instrumentalizacdo: adequacdes necessarias;
o Desenvolvimento de ferramenta;
» Fluxo de mercadoria: adequacdes na rotina da PAF;
o Incorporar a PAF nos procedimentos de simplificagéo, a exemplo

do que j4 existe implementado com outras categorias de
produtos;

» Programa conjunto Brasil-Argentina para capacitacdo e
implementacdo da sistematica de simplificacéo;
Vantagens:
» Facilitagédo do fluxo comercial de produtos saneantes de risco 1,
» Garantia de reciprocidade de tratamento;
» Reducéo dos tramites burocraticos no Estado parte receptor;
>

Pagamento Unico de taxa (ou isencdo) para regularizacdo do
produto nos paises;

» Sistema informatizado para troca de informacGes entre as
autoridades sanitarias;

» Possibilidade de maior rastreabilidade (produtos e empresas).

Consideracgoes:
» Papel das Autoridades Sanitarias:
o Regularizagéo de produtos e empresas;
o Agilidade nas comunicagOes e tomada de decisé&o (sistema);
o Manutengéo continua do Sistema.

» Papel das empresas:



o Atendimento a legislacao;
o Apresentacdo das informacdes (sistema);
» Taxas — diferencas entre Brasil e Argentina:

o Para regularizacdo do produto (cobranca na Argentina e isencéo
no Brasil);

» Monitoramento de produtos:
o Fiscalizagédo (PAF, mercado e pés mercado);
o Comunicacédo e a¢ao sanitaria;
» Atualizacao dos regulamentos MERCOSUL.
Anexo |

Lista das Resolu¢cdes GMC na area de produtos saneantes de risco 1

Res. Assunto Internalizagéo BR
GMC

51/06 | Critérios de inclusdo, exclusdo e v
atualizacado de produtos saneantes de
menor risco potencial fabricados no
ambito do Mercosul

24/06 | Contratacéo de Servicos de
Terceirizacdo de Produtos Saneantes
fabricados no ambito do Mercosul

AN

24/96 | Registro de Empresas Domissanitarios

03/99 | Complementa a Resolugdo GMC 24/96

25/96 | Registro de Produtos Saneantes
Domissanitarios

26/96 | Definicbes e Glossario para Produtos
Saneantes Domissanitarios

27/96 | Texto de Rotulos para Produtos
Domissanitarios

10/04 | Regulamento técnico para Produtos de
Limpeza e Afins

ANEANER NERNERNANAN

24/05 | Regulamento técnico para
determinacao de biodegradabilidade de
tensoativos aniénicos harmonizado no
ambito do Mercosul




Documento de Trabajo de Uruguay

CRITERIOS PARA LA SUSCRIPCION DE ACUERDOS DE SIMPLIFICACION
DE PROCEDIMIENTOS DE CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS
DOMISANITARIOS DE RIESGO |

VISTO: El Tratado de Asuncion y el Protocolo de Ouro Preto y la
Resolucién N° 25/96 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

El interés de los Estados Partes en acelerar el proceso de facilitacion del
comercio intra MERCOSUR.

La importancia de avanzar con rapidez en la simplificacion de los
procedimientos sanitarios aplicados al comercio intrazona, sin perjuicio de los
aspectos de proteccion a la salud de la poblacion.

El interés de facilitar la circulacion y el comercio intrazona de Productos de
Domisanitarios fabricados en la region, en base a las normativas armonizadas
en el MERCOSUR.

La disposicion de evitar la duplicacion de procedimientos de control sanitario de
Productos Domisanitarios y garantizar la plena transparencia de los
procedimientos implementados en los Estados Partes.

La necesidad de garantizar la calidad y seguridad de los productos, bienes y
servicios consumidos en la region.

La importancia de garantizar la trazabilidad de los productos teniendo en
cuenta los compromisos entre las Autoridades Sanitarias y las
responsabilidades del sector regulado.

Los avances obtenidos en el proceso de armonizacién del marco normativo
regulatorio en materia de Productos Domisanitarios en el ambito del
MERCOSUR.

Art. 1 - Aprobar los “Criterios para la Suscripcion de Acuerdos de Simplificacion
de Procedimientos de Control Sanitario de Productos Domisanitarios,
fabricados en el MERCOSUR”, los que deberan abarcar los contenidos
descriptos en los Anexos | y Il, ambos parte integrante de la presente
Resolucion.

Art. 2 — Los Estados Partes, a traves de los organismos competentes, podran
firmar Acuerdos de Simplificacién de Procedimientos de Control Sanitario para
Productos Domisanitarios fabricados en el MERCOSUR, de acuerdo a los
“Criterios” aprobados en la presente Resolucién.



Art. 3 — Para la celebracion de los Acuerdos de Simplificacion de
Procedimientos de Control Sanitario para Productos Domisanitarios fabricados
en el MERCOSUR, sera requisito indispensable que los Estados Partes
signatarios hayan incorporado a sus respectivos ordenamientos juridicos
nacionales el marco normativo ya armonizado y detallado en el Anexo | y sus
actualizaciones.

Art. 4 — Los Acuerdos de Simplificacion de Procedimientos de Control Sanitario
para Productos Domisanitarios fabricados en el MERCOSUR deberan contener
los puntos establecidos en el Anexo Il de la presente Resolucion.

Art. 5 — Los Acuerdos celebrados en virtud de la presente Resolucion, deberan
ser comunicados a través de las Coordinaciones Nacionales del GMC de los
Estados signatarios a los demés Estados Partes en un plazo maximo de 30
dias a partir de su firma.

Art. 6 — Los Estados Partes que hayan cumplido con los requisitos establecidos
en el Articulo 3 de la presente Resolucion podran adherirse al/los acuerdo/s de
simplificacion de procedimientos ya firmados por otros Estados Partes.

Art. 7 — Los Estados Partes signatarios valoraran los resultados obtenidos del
funcionamiento de los acuerdos contemplados en esta norma, en forma anual.

Art. 8 — Los Estados Partes propondran la modificacion y/o ampliacion del
alcance de la presente Resolucién a otros Productos Domisanitarios

Art. 9 - EI GMC evaluara, en su ultima reunion de cada semestre, los acuerdos
firmados y los avances alcanzados en la implementacion de lo dispuesto en la
presente Resolucion.

Art. 10 - Esta Resolucion no necesita ser incorporada al ordenamiento juridico
de los Estados Partes, por reglamentar aspectos de la organizacién o del
funcionamiento del MERCOSUR.



ANEXO |

TEMAS DE LA NORMATIVA MERCOSUR ARMONIZADA PARA PODUCTOS
DOMISANITARIOS

Res. Asunto
GMC

51/06 | Criterios de inclusion, exclusion y actualizacion de productos
domisanitarios de menor riesgo potencial fabricados en el ambito
del Mercosur

24/06 | Contratacion de Servicios de Tercerizacion de Productos
domisanitarios fabricados en el ambito del Mercosur

24/96 | Registro de Empresas Domisanitarios

03/99 | Complementacion de la Resolucién GMC 24/96

25/96 | Registro de Produtos Domisanitarios

26/96 | Definiciones y Glosario para Productos Domisanitarios

27/96 | Texto de Rotulos para Productos Domisanitarios

10/04 | Reglamento técnico para Productos de Limpeza y Afines

24/05 | Reglamento técnico para determinacién de biodegradabilidad de
tensoactivos aniénicos armonizado em el ambito del Mercosur




ANEXO Il

Contenido de los acuerdos

Los Acuerdos de Simplificacion de Procedimientos de Control Sanitario para

Productos Domisanitarios fabricados en el MERCOSUR contemplaran:

1-
2-

Estados Partes signatarios.
Mecanismo Operacional por el cual se establecera el acuerdo :
2.1.- Comprobacion de regularizacion sanitaria de los Productos
Domisanitarios en el pais de origen.
2.2.- Notificacion del Responsable MERCOSUR ante la Autoridad
Sanitaria del pais receptor.
2.3.- Comunicacién entre los Estados Partes respecto al/los
producto/s y a las empresas involucradas.
Normativa MERCOSUR especifica incorporada por los Estados
Partes signatarios.
Mecanismo para la coordinacion, supervision, actualizacion y revision
periodica del Acuerdo.
Procedimientos para el tratamiento de problemas derivados de la
aplicacion del Acuerdo.
Mecanismos de intercambio de informacion relativa al Acuerdo.
Mecanismo de suspensién de la vigencia del Acuerdo.
Descripcién de las obligaciones y responsabilidades especificas de
cada Estado Parte signatario.

Fecha de entrada en vigencia del Acuerdo.

10-Plazo de vigencia del Acuerdo.

11-Firma de los responsables de los organismos competentes de los

Estados Partes signatarios.



