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Standards play an important role in innovation, providing industry-wide consensus
on the rules, practices, metrics or conventions used in technology, trade and society at
large. Standardisation work is increasingly conducted internationally, since, in a
globalised economy, compatibility and interface across borders are increasingly
important. Firms that play primary roles in setting international standards gain
advantages from doing so, to the extent that the new standards align with their own
standards and/or features of their productive base (OECD (2015i).

OECD - The Innovation Imperative: Contributing to Productivity, Growth and Well-Being, http://
dx.doi.org/10.1787/9789264239814-en in 2017, OECD - SCIENCE, TECHNOLOGY AND INNOVATION OUTLOOK 2016



COERENCIA E CONVERGENCIA REGULATORIA
NO COMERCIO EXTERIOR

O CASO DO BRASIL FRENTE A
UNIAO EUROPEIA E ESTADOS UNIDOS
COM ENFASE NA EXPERIENCIA DO REINO UNIDO

SINTESE E CONCLUSOES
I. Objetivo e contexto

O presente Relatorio de Pesquisa foi formulado com o seguinte objetivo: realizar uma
analise comparada das politicas regulatérias envolvendo a implementacdo de medidas
técnicas, sanitarias, fitossanitarias e ambientais de dois dos mais relevantes parceiros
internacionais do Brasil: a Uni&o Europeia (UE) e os Estados Unidos. Enfase foi dada &
experiéncia do Reino Unido que conta com o mais aprofundado sistema de regulacéo ja
implantado no cenério internacional, frequentemente citado na literatura como precursor
dos demais modelos implementados. O escopo maior foi compreender as praticas de
coeréncia e convergéncia regulatorias de cada um deles e tracar um paralelo com as
experiéncias do Brasil nessas areas.

Foram exploradas praticas regulatorias nacionais e internacionais, reparticGes de
competéncias, estruturas institucionais e mecanismos de controle, tendo por perspectiva
0 cenario mais amplo em que os temas se inserem. O desafio das barreiras ndo tarifarias,
mais especificamente das barreiras regulatorias, imp6e-se ao comércio internacional e
exige que sejam buscadas solugdes internas e externas, no sentido de promover,
respectivamente, coeréncia regulatéria interna e convergéncia regulatoria externa.

Coeréncia e convergéncia regulatoria sdo temas relativamente recentes na evolucdo do
sistema do comércio internacional. Foram introduzidos na linguagem dos acordos
internacionais, primeiramente na Asia-Pacific Economic Cooperation (APEC), e com
maior énfase na Ultima geragdo de acordos de comércio como EUA-Coreia e UE- Coreia.
As propostas mais ambiciosas foram negociadas nos recentes mega-acordos de comércio
centrados nos EUA e na UE: (i) o Trans-Pacific Partnership (TPP), que, apesar da
incerteza que paira atualmente, seria, por decisdo do atual presidente dos EUA,
transformado em uma série de acordos bilaterais, conservando os EUA no centro da rede
de tratados; (ii) o Transatlantic Trade and Investment Partnership (TTIP), em negociacédo
entre EUA e UE, tambeém possui destino incerto; (iii) e 0 Comprehensive Economic and
Trade Agreement (CETA), que foi recentemente pactuado entre UE e Canada.

Todos esses mega-acordos trazem algo em comum em Seus textos: regras que inovaram
ao estabelecer padrdes sofisticados de coeréncia e convergéncia regulatoria que acabaram
por estabelecer um novo patamar de regulagdo para os acordos preferenciais,
constituindo, assim, 0 marco regulatorio contemporaneo para o comércio internacional.



Barreiras tarifarias e ndo-tarifarias

O novo marco regulatério traz regras e instrumentos que vao além das fronteiras dos
paises para atingir regras internas, as chamadas barreiras nao tarifarias. Se a regulacao
dos acordos de geracdes mais antiga se concentrava no desmantelamento de barreiras
tarifarias, incluindo tarifas, quotas, valoracdo, antidumping e subsidio, baseados em
precos de importac&o, o sistema do comércio internacional mais recente se aprofunda em
desmantelar outros tipos de barreiras, concentrando-se naquelas decorrentes de medidas
aplicadas ndo na fronteira, mas nas no ambito das praticas regulatdrias internas dos paises:
regras domésticas sobre servicos, investimentos, concorréncia, além de regulamentos e
normas técnicas, medidas sanitarias e fitossanitarias, normas ambientais e todas as regras
relativas ao processo de avaliagdo de conformidade (definicdo de parametros de como
aferir se as medidas foram cumpridas) e de certificacdo (comprovacgédo de que as medidas
foram cumpridas).

A dinamica dos acordos preferenciais tem paralelo no sistema multilateral de comércio e
no préprio desenvolvimento globalizado da producdo econémica. Apds multiplas
negociacdes de rodadas no ambito da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), as
tarifas impostas nas fronteiras foram sendo reduzidas ou eliminadas. Por um lado, a
implantacdo de modelos de producdo e comércio das cadeias globais, em busca da
reducdo de custos, fez pressdo ndo s6 para o corte das tarifas, como também para a
simplificacdo e liberalizacdo das regras de origem e a diminuicdo da aplicacdo de direitos
de defesa comercial, como o antidumping. Por outro lado, a presséo dos consumidores,
cada vez mais preocupados com qualidade dos produtos, com questdes ambientais,
trabalhistas e de bem-estar animal, fez crescer a importancia de medidas técnicas,
sanitarias, fitossanitarias, ambientais, aptas a assegurar que 0s requisitos desejados
estivessem presentes nos produtos locais e importados.

A grande questdo que se imp0e é a de quem regulamenta e controla essas que podem ser
significativas barreiras ndo tarifarias ao comércio. As regras contra a discriminacao entre
produtos nacionais e importados foram negociadas na Rodada de Tdquio (1974-1979), as
chamadas medidas técnicas, e na Rodada Uruguai (1986-1994), as sanitarias e
fitossanitarias. Ja as medidas de protecdo ao meio ambiente e clima, padrdes trabalhistas
e bem-estar animal ndo entraram ainda no marco legal no sistema GATT-OMC e vém
causando grande distorcdo ao comeércio internacional, porque reguladas de forma
descoordenada por organizagdes internacionais, governamentais e privadas.

O conceito de sustentabilidade atualmente abrange meio ambiente e clima, padrbes
trabalhistas e bem-estar humano e animal. As medidas sobre meio ambiente e clima foram
consolidadas nas negociacBes das Convencbes de Meio Ambiente, iniciadas em
Estocolmo (1972), mas impulsionadas pelo impacto global da Conferéncia no Rio de
Janeiro (1992). As medidas sobre padrBes trabalhistas tém por base as convencdes
negociadas na Organizacéo Internacional do Trabalho (OIT). J& as medidas de bem-estar
humano e animal partiram de preocupacfes dos europeus, que apds tentativas de
introduzi-las da Rodada de Doha da OMC, acabaram por implementa-las via acordos
preferenciais, com o apoio de inimeras organiza¢des ndo-governamentais defensoras do
ecossistema.

Ocorre que, nas sociedades atuais, caracterizadas por demandas cada vez mais complexas
por parte de governos, empresarios e consumidores, medidas regulatérias converteram-



se em exigéncias cada vez mais detalhadas e discriminatorias em relacdo a produtos e
processos produtivos, causando assimetrias comerciais e se revelando como novas
barreiras ao comércio. Diferentemente das tarifas, as regulacbes ndo podem ser
simplesmente eliminadas, uma vez que sdo ferramentas essenciais com o proposito de
promover a maior eficiéncia dos mercados, e 0 alcance de objetivos de seguranca, salude
publica e preservacao do meio ambiente.

O ponto critico da questdo é que, muitas vezes, 0 comeércio é usado como instrumento
para implementar e fortalecer o cumprimento da rede complexa de novas demandas. Na
verdade, os trés temas que embasam o conceito de sustentabilidade ainda ndo fazem parte
da regulacdo do comércio internacional, consolidados inicialmente no GATT e agora na
OMC, e se desenvolveram a margem do sistema multilateral do comércio. Para fazer face
as novas exigéncias dos ambientalistas, académicos e consumidores, estdo sendo criadas
dezenas de organizacdes ndo governamentais com o objetivo de desenvolver uma série
de selos de conformidade que comprovem o cumprimento das normas de
sustentabilidade. A United Nations Conference on Trade and Development (UNCTAD)
vem apoiando as discussdes no Forum dos Padrdes de Sustentabilidade — (United Nations
Forum on Sustainability Standards — UNFSS). A organizacdo j& mapeou mais de 500
padrdes que vém afetando ampla gama de produtos alimentares e manufaturados e que
vém sendo adotados em cada vez maior nimero pelas grandes lojas de departamento que
as impdem aos produtores e importadores.

Hé& grande debate sobre a definicdo, o escopo e as consequéncias do uso de padrdes de
sustentabilidade, bem como regras para o seu desenvolvimento ou para determinar
critérios sobre acreditacdo ou certificacdo de tais padrdes. Na OMC, espera-se que as
medidas técnicas, sanitarias e fitossanitarias sejam baseadas em regras negociadas por
organizac@es internacionais de normalizacdo, como é o caso da ISO (normas técnicas),
do CODEX (alimentos), OIE (animais) e CIPV (vegetais). No caso dos padrdes de
sustentabilidade, essas organizac6es podem criar oportunidades de mercado, mas também
podem disfarcar medidas de protecdo para a producdo local e de discriminacdo ao
comeércio internacional.

Outro problema também se coloca pelo fato de a OMC, a organizacdo criada para
negociar, supervisionar e julgar conflitos sobre violacGes das regras do comércio, vive,
h& mais de uma década, em profunda crise politica, 0 que impede a conclusao da Ultima
rodada de negociacdes, a Rodada de Doha, iniciada em 2002, apesar de alguns acordos
terem sido alcancados, como o Acordo sobre Facilitacdo de Comércio e a Decisdo
Ministerial sobre o fim dos subsidios a exportacéo.

Na impossibilidade de ter a OMC como foro negociador, 0s paises interessados nos temas
mais prementes do comércio internacional passaram a negocia-los no ambito dos acordos
preferenciais, que possuem a vantagem de envolverem um menor nimero de partes que
negociam interesses mais proximos. A estratégia explica a negociacdo dos acordos
preferenciais mais recentes com a inclusdo de inimeros temas, alguns avangando nas
regras da OMC e outros com regras inovadoras. Sdo elas: servigos e propriedade
intelectual (OMC plus) e investimentos, concorréncia, padrdes trabalhistas, meio
ambiente e clima, comércio digital, anticorrupcdo, manipulacdo cambial e ainda
coeréncia, cooperacgdo e convergéncia regulatéria (OMC extra). Séo esses dois Ultimos o
foco de analise deste Relatorio.



O cenério internacional

Hé& duas tensdes contraditdrias em jogo com as quais o Brasil tem convivido. De um lado,
0 crescimento de vozes politicas em defesa do fechamento das economias dos paises
desenvolvidos e contra a crescente globalizacdo, baseadas no argumento de que a abertura
comercial é a responsavel pelas ondas de importaces e altas taxas de desemprego. Esse
cenario é agravado com os efeitos econdmicos e sociais de uma significativa massa de
imigracOes de refugiados que se deslocam para esses paises e com a ainda mal resolvida
administracao das consequéncias da crise financeira do final dos anos 2000.

Por outro lado, fortalece-se a tenséo por parte das empresas dos segmentos de bens e
servicos em defesa do argumento de que a crise mundial s6 sera ultrapassada com o
desenvolvimento de um novo modelo de crescimento econémico, com significativa
influéncia da tecnologia da informacdo, do comércio digital, dos servigos baseados nos
grandes fluxos de dados, na nanotecnologia e na industria 4.0 (decorrente de uma Quarta
Revolucdo Industrial, que dissemina o uso de tecnologia da informacao e aprofunda os
processos de automagdo, trabalhando com conceitos como internet das coisas e
computacao em nuvem). O novo modelo de crescimento econdmico tem sua légica
baseada na maior abertura do comércio e na criagdo de um novo marco regulatério a ser
estabelecido, ndo pela OMC, mas por uma rede de acordos preferenciais mais avancados,
sejam 0s mega-acordos comercias, ou uma serie de acordos bilaterais centrados em
grandes paises, como EUA, UE ou China. Esse modelo também reconhece gque 0s custos
sociais serdo altos com o crescimento do desemprego nos segmentos tradicionais, criando
a necessidade de se criarem fundos de requalificacdo e treinamento para formacéao e
treinamento de toda uma geragéo de trabalhadores para a era digital.

Nesse contexto tém sido edificados quatro modelos de acordos preferenciais: o da recém-
anunciada bilateralizacdo do TPP, liderada pelos EUA e que envolve outros 11 paises
(Australia, Canada, Meéxico, Chile, Peru, Japdo, Cingapura, Nova Zelandia, Brunei,
Vietnd, Maléasia), retomando, na verdade, a pratica bilateral de negociacdo que esteve na
origem do mega-acordo; o do TTIP, entre EUA e UE, com destino incerto, mas que ja
tornou publico uma série de regras inovadoras como as referentes ao investimento,
convergéncia e cooperacdo regulatéria; o do CETA entre Canada e UE; e 0 do RECEP —
Regional Comprehensive Economic Partnership, liderado pela China e envolvendo 16
paises (China, Indonésia, Malasia, Filipinas, Laos, Tailandia, Cingapura, Brunei,
Myanmar, Camboja, Vietnd, Japdo, Coreia, india, Australia, Nova Zelandia), centrado no
aceso a mercados e no controle de fronteira.

As bases dos novos modelos regulatérios ja sdo conhecidas pelo texto do TPP e da
proposta da UE para o Acordo Transatlantico, em suspenso. Mesmo que tais acordos
encontrem dificuldades em serem aprovados na configuragéo original, as novas regras do
comércio ja estdo sobre as mesas, e certamente se converterdo em modelo para novos
acordos de comércio, sejam multilaterais sob a égide da OMC, sejam preferenciais, entre
um numero limitado de paises. S8o elas que respondem aos desafios do comércio
internacional dos dias atuais e € com 0s promotores dessas regras que o Brasil precisa
comegar a negociar.

Brasil



O Brasil enfrenta atualmente uma de suas mais graves crises econémicas, inter-
relacionada a séria crise institucional e politica, com efeitos inclusive na area de
seguranca nacional. A solucdo para tdo sério quadro passa, hecessariamente, por um duro
ajuste fiscal e pela definicdo de um novo modelo econdémico que permita a volta do
crescimento do Pais.

Qualquer que seja 0 modelo do ajuste escolhido, no entanto, o Brasil terd que dar nova
prioridade a sua Politica de Comércio Internacional. O modelo de um Brasil fechado,
apenas pelo fato de ser um grande mercado, isolado dos acordos preferenciais, e
desatrelado das cadeias de valor regionais e globais, modelo que foi defendido por mais
de uma década, esta esgotado.

Reintegrar o Brasil a0 mundo demanda medidas corajosas que permitam 0 avango da
competitividade e inovacao, tais como: (i) abertura gradual da economia; (ii) revisao das
medidas de conteddo local e margem de preferéncia nas compras publicas; (iii)
participacdo nas negociacdes dos acordos plurilaterais da OMC sobre bens de
informatica, bens ambientais e de servicos, além de compras governamentais; (iv)
modernizacédo de todos os regimes de origem; (v) integracdo a cadeias globais e regionais
de valor; e, 0 mais urgente, (v) negociacdo de uma série de acordos preferenciais com
paises detentores de tecnologia, com forte énfase na area digital.

No cenario internacional, o0 modelo proposto de criacdo de mega-acordos preferenciais
foi abandonado pela nova administragdo dos EUA. A alternativa anunciada € a
relocalizacao de industrias via incentivos fiscais e tributarios, aliada a negociacao de uma
série de acordos bilaterais ou aprofundamento dos bilaterais ja existentes, tendo os EUA
como centro de gravitacdo. Diante de tal cenario, formula-se novo caminho de integracédo
comercial e de integraco para as cadeias globais via acordos preferenciais bilaterais. Essa
estratégia pode rapidamente ser adotada pelo Brasil, ndo s6 no &mbito da Associacdo
Latino-Americana de Integracdo (ALADI), com os parceiros do Pacifico e com grandes
parceiros como UE (com negociag¢do em curso), mas também com outros parceiros como
México, Canada, European Free Trade Association (EFTA), Japdo, Coréia do Sul e,
também, o aprofundamento com a Africa do Sul e India.

Qualquer que seja o parceiro prioritario, o fundamental é ndo se perder nos detalhes dos
temas tradicionais de negociacdo como tarifas e quotas, mas também se debrucar na
questdo de como negociar novos temas regulatérios como mecanismos de coeréncia e
convergéncia de regulamentos, normas, procedimentos de acreditacdo e certificacéo.
Apenas tal esforco de convergéncia possibilitard ao pais lidar com as barreiras nao-
tarifarias, incluindo medidas técnicas, sanitarias, fitossanitarias e de sustentabilidade.



Il. Regulacdo: da cooperacdo via coeréncia e convergéncia

O conceito “regular”’ é complexo e amplo. Seguindo-se a tradi¢do do Orgéo de Solucio
de Controvérsias da OMC, um significado foi buscado para esses termos no Dicionario
Houaiss. Regular significa estabelecer regras ou ordem, sujeitar a regras, acertar, ajustar,
regrar, dirigir algo em conformidade com as regras estabelecidas, esclarecer e facilitar
por meio de disposi¢cOes a execucdo da lei, regularizar o movimento de, funcionar
devidamente, servir de regra, conformidade as regras, leis, praxes e natureza.

O conceito pode ser estendido em como organizar determinado setor ou fixar regras para
trazer inovagOes ou consolidar costumes. No contexto do comércio internacional, o termo
regular pode ser entendido como disciplinar, ou alterar o comportamento dos agentes
econdmicos. No ambito da economia, regulacdo exige ndo sé regras, mas também
instrumentos de acdo e estrutura de negociacdo, implementacdo e supervisdo de tais
regras.

No presente Estudo, o conceito de regulacdo econémica abrange ndo sé a regulacao
normativa que estabelece as regras, mas também a supervisao de controle e a fiscalizacao.
Quanto a intensidade da regulacdo, esta pode ter carater soft ou hard, e sua san¢do pode
ser punitiva ou premial (baseada em estimulos).

N&o s0 as atividades dos governos sdo reguladas. Todas as a¢des dos agentes econdmicos
no ambito interno dos paises também o sdo. Na area do comércio internacional, em
particular, ha uma sobreposicao de regulacdes. Agéncias internas que regulam atividade
de importacdo e exportacdo estabelecem regras que sdo também objeto de tutela de
organizacOes regionais e internacionais. Subsistem, assim, regulacdes nacionais,
regionais, multilaterais ou internacionais de uma ou varias agéncias ou organizagdes
internacionais.

No mundo atual, interdependente e interconectado, cada vez mais dominado por novas
tecnologias da informacdo, o comércio internacional sofre com a multiplicacdo,
fragmentacdo e sobreposicdo de regulacdes para diferentes tipos de atividades e que nem
sempre seguem os padrdes internacionais j& estabelecidos. Essas vdo desde o0s
regulamentos destinados a proteger os consumidores e regras concernentes ao meio
ambiente e salde publica, servicos de infraestrutura, até estabilidade do sistema
financeiro e outros objetivos de interesse pablico.

O fato de milhares de novas regulamentagdes que afetam o comércio internacional serem
criadas por instituicfes reguladoras distintas e sem seguir um padrdo internacional torna
a politica regulatoria de cada pais distinta em suas normas, procedimentos, penalidades e
recursos. A propagacdo das diferencas acaba trazendo ineficiéncias para as normas e
procedimentos internacionais, impondo custos adicionais aos cidad&@os, produtores,
exportadores e importadores. Revelam-se, assim, como novas barreiras ao comércio, as
denominadas barreiras ndo tarifarias, que acabam por discriminar e restringir o comércio
internacional de forma premeditada ou por mero acaso.
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A OCDE e a gestdo regulatéria

Desde a década de 1990, a Organizacdo para Cooperagdo e Desenvolvimento Econdémico
(OCDE) salientava que, com a internacionalizacdo de atores e processos regulatorios, que
cruzam as fronteiras locais, nacionais, regionais ou internacionais, fazia-se necesséria
mais atencdo para o compartilhamento de informacdes e a coordenagdo na concepcao,
andlise, elaboracdo e execucgdo das regulacdes. A OCDE desenvolveu, assim, varios
trabalhos fundamentais para o entendimento do fenémeno: (i) 1995 OECD
Recommendation on Improving the Quality of Government Regulation; (ii) 1997 OECD
Policy Recommendations on Regulatory Reform e (iii) 2012 OECD Recommendation on
Regulatory Policy and Governance. Instrumento central na busca de melhores préaticas
regulatérias foi o desenvolvimento da andalise de impacto regulatério, como uma das
pecas centrais na busca de maior gestao regulatoria (regulatory management).

Trabalho mais recente é o 2013 International Regulatory Co-operation: Addressing
Global Challenges. A cooperacéo regulatoria é o conceito propugnado pela OCDE para
solucionar o problema da necessidade de maior didlogo entre as partes, baseada em
acordo de notificacfes e consultas para adogdo de novos regulamentos ou na criacao de
normas internacionais que pretendam reconhecer ou harmonizar regulamentos com as
normativas de outra nacdo, para uma melhor qualidade regulatéria. O esforco de
cooperacdo € materializado em acordos ou arranjos organizacionais, formais ou
informais, entre paises, em nivel bilateral, regional ou multilateral, para promover alguma
forma de cooperagdo na concepgdo, monitoramento, execucdo ou gestdo ex post das
regulacGes, com visdo para dar suporte a coeréncia, convergéncia e consisténcia de regras
além das fronteiras.

O atual conceito de cooperacdo regulatéria da OCDE é mais flexivel que o conceito
adotado em 1994, em que se exigia a existéncia de um conjunto de estruturas
institucionais e procedimentais dentro das quais governos nacionais, governos
subnacionais e o publico mais amplo podiam trabalhar em conjunto para construir
sistemas mais integrados para criacdo de regras de implementacao sujeitas as restricdes
dos valores democraticos como accountability, abertura e soberania. Este possibilitava
apenas a participacdo de governos nacionais, governos subnacionais e do publico mais
amplo na elaboracdo e implementacdo de medidas regulatorias, inversamente do que
ocorre mais recentemente em que se adota um conceito mais amplo e internacional.

Coeréncia regulatéria

A OCDE aborda a temética da cooperacdo sem excluir a coeréncia de seus debates. A
ideia de coeréncia regulatoria também se encontra presente, mesmo em seu significado
comum, de ndo contradi¢do entre as Partes de uma mesma unidade sistémica. A OCDE
esclarece em seu relatério 2015 OECD Regulatory Policy Outlook que existem
mecanismos para garantir a coeréncia regulatoria entre os niveis do governo. Exemplos
de tais mecanismos sdo aqueles que promovem o suporte de coordenagao entre governos
nacionais e subnacionais para apoiar a coeréncia regulatoria e evitar conflitos ou
duplicacdo de regulamentos, benchmarking de desempenho (performance benchmarking)
e relatorios de boas praticas.

Segundo a OCDE, a coeréncia regulatoria pode ser promovida por meio de mecanismos
de coordenacdo entre os niveis de governo supranacional, nacional e subnacional.
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Questdes regulatdrias transversais em todos o0s niveis de governo devem ser identificadas
para promover a coeréncia entre enfogues regulatorios e evitar a duplicacdo ou o conflito
de regulamentos.

Os mecanismos para aperfeicoar a coeréncia regulatéria podem ser vinculantes como
mecanismos juridicos ou simplesmente plataformas de discussdo e devem ser
suficientemente flexiveis para possibilitar politicas territorialmente especificas.
Conforme aduz a OCDE, o envolvimento de governos subnacionais na elaboracdo de
regulamentos coerentes pode levar tempo, porém, trazem beneficios de médio e longo
prazo superando futuramente os custos de coordenacao.

Cooperacao regulatoria em busca de convergencia

A cooperacdo regulatoria, como forma de didlogo entre diferentes paises, pode se
materializar de varias maneiras, como diferentes categorias, como dialogos nos niveis
horizontal e setorial, troca de informaces experiéncias, intercambio técnico e cientifico,
simplificacdo de regulamentos técnicos, padrGes e procedimentos de verificacdo de
conformidade, alinhamento de requisitos técnicos, coloquio entre organizac6es publicas
ou privadas, responsaveis por metrologia, padronizacao, testes, certificacdo e acreditacao.

A OCDE relacionou 11 categorias de cooperacdo regulatéria que variam em sua
formalidade, abrangéncia e vinculacdo juridica. Constituem uma mescla de ferramentas
e arranjos, que em alguns casos, podem se sobrepor e cujos limites podem ndo ser tdo
claramente visiveis. Sdo elas: (i) integracdo/ harmonizacdo através de instituicOes
supranacionais ou conjuntas; (ii) negociacdo especifica de acordos, tratados ou
convencdes; (iii) parcerias regulatorias formais entre os paises; (iv) organizacdes
intergovernamentais; (v) acordos preferenciais de comércio com disposi¢Oes sobre
regulacdo; (vi) acordos de reconhecimento mutuo; (vii) redes transgovernamentais
(transgovernmental networks); (viii) requisitos formais para considerar a cooperacao
regulatéria quando héa regulacdes em desenvolvimento; (ix) reconhecimento de padrbes
internacionais; (x) soft law; e (xi) dialogo e troca de informacdes informais.

Verifica-se que a multiplicacdo de atores estatais e ndo estatais com poderes regulatorios
reflete uma alteracdo no modelo tradicional do Estado regulador, bem como um aumento
da regulamentacdo privada e internacional que podem ser utilizadas como ferramentas,
de diversas espécies, para facilitar o propdsito da cooperacdo regulatoria.

Por um lado, as iniciativas de harmonizacdo decorrentes do processo de integracdo e da
supranacionalidade, bem como os tratados e convencdes, qualificadas como hard law,
que se encontram a frente das iniciativas mais vinculantes podem surtir os efeitos
desejados em busca de maior cooperacgéo regulatdria. Por outro lado, alguns acordos néo
vinculativos podem ser extremamente Uteis em seus mecanismos de execucao. Os paises
podem se basear em um conjunto de acordos vinculativos e ndo vinculativos para alcancar
0s seus objetivos de cooperacdo e assegurar a sua conformidade e eficacia, como € o caso
da regulamentacdo privada transnacional.

Outro ponto a ser ressaltado € o carater publico ou privado das organizacbes de
normalizagdo. Os organismos nacionais de normalizacdo que contribuem para o0 Seu
estabelecimento podem ser entidades privadas, publicas ou mistas. Embora desenvolvidas
em grande parte por entidades privadas, as normas técnicas sdo incorporadas ao Direito
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Internacional por meio de acordos multilaterais. Entidades reguladoras publicas podem
ter um alto nivel de influéncia nesse processo.

A OCDE também empreende esforcos de cooperacao, desde a forma mais branda até a
mais intensa, propondo que os Estados, igualmente, realizem acgdes para aproximarem
suas regulacdes. Essas iniciativas ndo sdo consubstanciadas apenas por regras, mas
também por planos de acdo, e possuem caréter bilateral ou multilateral — as Gltimas, por
intermédio de iniciativas regionais (acordos preferenciais de comércio) ou organizagdes
multilaterais.

Disposi¢des Multilaterais sobre Cooperagdo Regulatdria

Diante do quadro de diversidade quanto as iniciativas regulatorias, a OMC, formalmente,
tem papel de relevo no &mbito externo, desde o tempo do GATT com o Cddigo de Normas
(1979) e em direcdo a cooperacao regulatoria, em especial, com a negociacéo, ja na OMC,
do Acordo sobre Barreiras Técnicas (TBT) e Acordo sobre Medidas Sanitarias e
Fitossanitarias (SPS) de 1995. Apesar de ndo utilizarem a terminologia cooperacéo,
desenvolvem algumas das categorias abordadas pela OCDE como propagadoras da
cooperacéo, tais como harmonizacao, cooperacdo por meio de redes transgovernamentais
de cooperacdo e guidelines. Os dois acordos internacionais incluem medidas para
promover a transparéncia regulatoria e a ado¢do de padrdes internacionais. Essas medidas
facilitam os objetivos comerciais regulatérios ao dispor de maior previsibilidade para os
exportadores e investidores e na simplificacdo da conformidade regulatéria (regulatory
compliance).

Outro ambito de atuacdo para cooperagdo regulatéria no seio da OMC é nos Comités
criados sob a égide dos Acordos TBT e SPS. O Anexo 3 do Acordo TBT inclui o Cédigo
de Boas Praticas para a Preparacdo, Adogdo e Aplicacdo de Normas Técnicas, que
encoraja a criacao de organismos internacionais de normalizacdo que sejam transparentes
e promulgadores de normas ndo discriminatérias, baseados em boas praticas e em normas
ndo duplicadas. O Cddigo estd aberto a aceitacdo por qualquer organismo de
normalizacgdo, possuindo um guia para o processo de criacdo de normas. Nesse aspecto,
a organizacdo ndo governamental pode ser qualquer instituicdo que ndo seja do governo
central, ou instituicdo publica local, incluindo instituicdo ndo governamental legalmente
habilitada para fazer cumprir regulamentos técnicos.

Nos anos 2000, o Comité TBT acordou com principios adicionais para melhorar o
trabalho dos organismos internacionais de normalizacdo, que incluem: transparéncia,
abertura e uma abordagem imparcial e consensual que promove normas efetivas e
relevantes e incorpora também as preocupacGes dos paises em desenvolvimento. O
Comité TBT promove também o uso de boas préaticas regulatdrias para que se desenvolva
a troca de informagdes e mais coordenacdo entre os reguladores, organismos de
normalizacdo e funcionarios do comércio.

O Comité SPS também previsto no Acordo SPS, ressalta, de forma clara, que deve se
manter contatos estreitos com as organizagdes internacionais competentes no dominio da
protecdo sanitaria e fitossanitéria, em especial com a Comissdo do Codex Alimentarius,
a Organizagédo Internacional para Saude Animal (OIE) e o Secretariado da Convengéo
Internacional para a Protecdo Vegetal (CIPV), com o objetivo de obter os melhores
pareceres cientificos e técnicos disponiveis para a administracdo do Acordo e a fim de
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evitar a duplicacao desnecesséria de esforgos. Em 2014, o Comité SPS langou mecanismo
para tensdes comerciais relacionadas a seguranca alimentar e medidas de saude de plantas
e animais.

Importante destacar que o Acordo SPS dé relevancia a realizacdo de andlise de risco na
determinacdo dos niveis apropriados de protecdo das medidas sanitarias e fitossanitarias,
tendo em conta as técnicas de avaliagcdo dos riscos desenvolvidas pelas organizacoes
internacionais competentes.

Ambos os Acordos preveem procedimentos para que os membros da OMC discutam
preocupacOes especificas, as specific trade concerns (STCs), em seus Comités, abrindo
uma via mais direta, em que medidas s@o questionadas para que sejam esclarecidas pelos
membros, com relacdo a medidas néo tarifarias, mesmo que a medida nédo tenha sido
notificada ao Comité. Os STCs podem levar a uma disputa informal ou se tornar base
para uma controveérsia formal.

E dificil mensurar e avaliar o impacto dos esforcos da OMC para maior cooperagio
regulatéria, porém, sem um grande e forte mandato, esses esforgos servem mais como
guidelines para a¢des unilaterais dos membros, que como férum para cooperacao.

Na pratica, os objetivos de regulagdes domesticas e de comércio internacional sdo dificeis
de conciliar. As regras do sistema multilateral do comércio sdo efetivas em limitar
medidas regulatoérias discriminatérias, mas oferecem pouco para eliminar ineficiéncias,
falta de clareza e regulacdes redundantes que ndo sdo discriminatorias, mas que
dificultam igualmente o comércio internacional.

E importante ressaltar que as disposicdes estabelecidas no ambito da OMC n#o excluem
0 que ja foi estabelecido por outras organizagdes, como por exemplo, quando cita esforcos
para aplicar os métodos de andlise de risco para avaliacdo de regulacBes SPS ja
desenvolvidos por outras organizac6es internacionais e com o ja estabelecido pelo Codex
Alimentarius, a Organizacdo para a Saude Animal e o Secretariado da Convengéo
Internacional para a Protecdo Fitossanitaria.

Desse modo, infere-se que o sistema multilateral do comércio pleiteia mais uma
aproximacdo dos paises para que intensifiguem boas préaticas, até mesmo algumas ja
desenvolvidas e estabelecidas no seio de outras organizacdes, do que a previsdo de
medidas que impliqguem em maior convergéncia de regulacdes. Além disso, a crise atual
do sistema multilateral de comércio inviabiliza que iniciativas mais ousadas em matéria
regulatoria sejam adotadas no ambito da OMC, conduzindo aos acordos preferenciais a
tarefa de equacionar o problema das barreiras regulatorias.
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Da coeréncia a convergéncia regulatdria nos acordos preferéncias de comércio

Coeréncia regulatoria € um conceito relativamente recente no contexto comercial dos
acordos preferenciais. Até antes da década dos mega-acordos, ou seja, 2010, o conceito
era empregado em um contexto de coeréncia entre multiplos niveis de governo que
realizavam politica de coeréncia quando estabeleciam alinhamento de agéncias
domesticas e leis com objetivo de reforma regulatdria nacional.

A partir de 2010, o termo passou a ser utilizado em relacdo a grandes negociagdes
comerciais, como as da Parceria Transpacifica (The Trans-PacificPartnership - TPP), da
Parceria Transatlantica (The Transatlantic Trade and Investment Partnership - TTIP).
Entretanto, a literatura de coeréncia e convergéncia regulatdria é vasta e apresenta
diferentes formas e muitas vezes mesclam seus termos. Existe certa confusdo de fins,
como o de se buscar custos regulatorios mais baixos para as empresas que operam além
das fronteiras e os meios para atingir estes fins, tais como normas harmonizadas ou em
processo de convergéncia. Algumas descri¢cbes se concentram na cooperacdo entre 0s
Estados para alcancar a coeréncia regulatoria, e outros na melhoria da regulacdo e
processos regulatorios dentro dos proprios Estados.

Um bom exemplo é exposto na APEC, que combina muitos desses elementos ao dispor
que:

Regulatory coherence is not about less regulation nor is it about more
regulation. It is about improving the process by which APEC economies
develop regulations, generate best practices, and find common acceptable
standards and timings in which to implement them. It doesn 't require loss of
regulatory power or sovereignty. It results in more effective regulation that
does not distort markets. Regulatory coherence fosters an optimal regulatory
environment that allows the market to be more open, competitive, and
innovative. (National Center for APEC and APEC Business Advisory Council,
2012, p.1)

Para a APEC, que é um férum econdmico regional, a coeréncia regulatoria visa melhorar
0 processo pelo qual os membros da APEC desenvolvem regulamentos, gera melhores
praticas, padrdes e regulamentos no timing certo para que sejam aceitaveis e para bem
implementa-los. Ou seja, visa que o sistema da APEC também seja propriamente
coerente. N&o se exige a perda de poder regulatério ou soberania dos Estados, mas sim a
principal finalidade é que haja regulamentos mais eficazes que nao distorcam 0s
mercados, em busca de maior abertura, competic¢ao e inovagédo, dentro do seio da APEC.

Evoluindo o conceito, e com vistas a esclarecer a abordagem da coeréncia regulatéria, a
Nova Zeléndia articulou uma descrigdo baseada em resultados que repousa a coeréncia
regulatéria na interface entre a regulamentacdo interna e a liberalizacdo do comércio
internacional e investimentos. Na descricdo neozelandesa, reitera-se que a coeréncia
regulatoria se relaciona tanto com o que os paises fazem internamente, quanto o que
acontece entre os paises. Dessa forma, a coeréncia regulatria exige uma estratégia
multidimensional que tem os seguintes elementos inter-relacionados: (i) Coeréncia entre
objetivos de politica doméstica e internacional: ao desenvolver politicas regulatorias
domeésticas que possam ter impacto no comércio e no investimento, esses impactos devem
ser identificados e levados em conta como parte do processo politico; (ii) Coeréncia entre
normas e agéncias regulatérias nacionais: em situacbes em que varias agéncias
reguladoras domésticas lidam com a mesma questdo relacionada a comércio e
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investimento, como um bem ou servi¢o que deve obedecer a varias leis e que deve ser
tratado por varias agéncias reguladoras, deve ser tomada uma abordagem consistente e
eficiente; (iii) Coeréncia entre as leis e agéncias de duas ou mais economias: o terceiro
elemento é geralmente promovido por cooperacdo regulatoria e reflete o objetivo de
reduzir as barreiras regulatorias ao comeércio e ao investimento criadas por diferentes
regulacGes em diferentes paises através da cooperacdo entre economias.

Atualmente, o texto do TPP apresenta capitulo proprio sobre coeréncia e cooperagédo
regulatéria. O regime regulatério propugnado deve aderir as melhores praticas
internacionais e assegurar niveis elevados de colaboracdo entre governos do TPP e as
partes interessadas. Logo a coeréncia regulatéria se refere ao uso de boas préaticas no
processo de planejamento, concepcao, emissdo, implementacao e revisdo de medidas
regulatorias, a fim de facilitar a realizacdo dos objetivos da politica doméstica, bem como
os esforcos entre governos para intensificar a cooperacdo regulatoria, com o intuito de
promover esses objetivos e incentivar o comércio internacional, o investimento, o
crescimento econdmico e o emprego. De modo a implementar da melhor forma esses
objetivos e esforcos dos paises, as Partes do TPP concordaram em promover formas
especificas de cooperacdo para se atingir a coeréncia regulatoria, como o intercambio de
informagdes, promocdo de seminarios e eventos instrutivos sobre o tema e estimular a
cooperacao setorial através de agéncias especializadas.

O conceito de coeréncia regulatoria adotado no ambito do TPP difere da definicdo
admitida pela OCDE na medida em que une em um Unico dispositivo as nocbes de
coeréncia e cooperacao regulatoria, ndo chegando a ideia de convergéncia. Dessa forma,
enquanto coeréncia se refere ao alcance dos objetivos em nivel de politica doméstica
(esfera interna), a cooperacdo se caracteriza pelos esforcos entre governos (esfera
internacional).

Nesse diapasdo, a convergéncia regulatoria, entendida aqui como a maior aproximacao e
comprometimento entre os Estados na uniformizacdo e na adocdo de uma regulacéo
comum a todos os envolvidos, ndo é abordada diretamente pelo TPP, haja vista que exige
uma maior reducdo da autonomia regulatéria nacional em prol de um modelo de
governanga mais profundo. Desse modo, observa-se que a busca por cooperagdo
regulatdria pode ser exposta por instrumentos tanto de coeréncia quanto de convergéncia,
cada qual inserido em um contexto e acordo especifico, que visam objetivos parecidos,
porém possuem significados diferentes.

Em outros mega-acordos, como na proposta do TTIP, divulgada pela UE, o conceito de
coeréncia também aparece. As TTIP Directives de 2013 estabelecem que:

The Agreement will include cross-cutting disciplines on regulatory coherence
and transparency for the development and implementation of efficient, cost-
effective, and more compatible regulations for goods and services, including
early consultations on significant regulations, use of impact assessments,
evaluations, periodic review of existing regulatory measures, and application
of good regulatory practices.

O acordo, ainda em negociacao, incluiria disciplinas transversais sobre coeréncia e
transparéncia regulatoria para o desenvolvimento e implementacdo de regulamentagoes
eficientes, efetivas e mais compativeis para bens e servicos, incluindo consultas sobre
regulamentacdes significativas, utilizagdo de anélise de impacto regulatdrio, avaliacbes e
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revisdo periodica das normas regulatdrias existentes e a aplicagdo de boas praticas
regulatérias. Ocorre que a cooperacdo entre 0s paises para o alcance de sistemas
regulatorios mais coerentes possibilitaria a convergéncia entre sistemas, 0 que deve
favorecer o comércio internacional se aprovada a Parceria Transatlantica.

Contudo, merecem destaque também os esforcos de convergéncia bilateral, sejam eles
expressos ou implicitos. Cita-se o disposto no recente Comprehensive Economic and
Trade Agreement (CETA) entre Canada e Unido Europeia, que inclui procedimentos de
cooperacdo regulatdria, incluindo protocolos sobre aceitacdo mdtua dos resultados da
avaliacdo da conformidade para produtos. Ha um capitulo préprio sobre cooperagédo
regulatoria, que compromete ambas as partes a cooperarem para prevenir e eliminar
barreiras desnecessarias a0 comércio e ao investimento, através da persecucdo da
compatibilidade regulatdria e do reconhecimento de equivaléncia.

Os objetivos da cooperagdo regulatéria propugnada no CETA incluem a construcéo da
confianca, aprofundando o entendimento mutuo das abordagens de governanca
regulatoria e promovendo a transparéncia, previsibilidade e eficacia dos regulamentos e
evitando diferencas regulatérias desnecessarias. Outro objetivo é reduzir as diferencas
desnecessérias na regulacao setorial com o proposito de melhorar a competitividade da
industria, procurando formas de diminuir os custos administrativos e os de requisitos
regulatorios duplicados e buscar abordagens regulatérias que incluam, se possivel e
apropriado, o reconhecimento da equivaléncia ou da promocdo de convergéncia
regulatoria.

A inclusdo da cooperacdo regulatoria nos APCs envolvendo EUA e UE suscitam
inimeras questdes e possiveis consequéncias para 0s paises excluidos de acordos ou que
ndo tém poder para influenciar as negociagdes sobre as regras aplicaveis. Acordos que
conduzem a convergéncia regulatéria podem criar e incentivar as empresas a localizarem-
se em tal bloco econdmico, ou consolidarem a imagem de que empresas localizadas
dentro de um bloco com tais disposicdes obtém vantagens em detrimento de empresas
que permanecem fora deles. No dominio da regulacdo, a agenda deve girar em torno da
convergéncia de normas e padrbes de reconhecimento e aceitacdo mutuos dos Estados
envolvidos, principalmente, em fungéo de sua maior eficacia para com a diminuicao dos
custos de transacao gerados pelas disparidades regulatorias entre os membros dos APCs.

Custos classicos de desvio de comércio gerados pela reducdo preferencial das tarifas ao
abrigo do CETA, do TPP ou do TTIP provavelmente serdo limitados porquanto as tarifas
médias, na maioria dos paises participantes nessas iniciativas, ja sao baixas. Na verdade,
no caso do TPP, muitos membros jatém APCs entre si. A tematica que deve ser superada,
portanto, é a das barreiras regulatorias, uma vez que a auséncia de um sistema regulatorio
coerente, e indiretamente convergente, tem gerado maior impacto por implicarem
maiores dnus para empresarios e consumidores.

Aventa-se também que as empresas localizadas em paises ndo membros dos APCs com
previsdes de maior cooperacdo, convergéncia e coeréncia regulatoria podem beneficiar-
se do acesso a esse grande mercado criado pelos Acordos, caso demonstrem que Sseus
produtos estdo em conformidade com as normas regulatdrias pertinentes, por isso a
necessidade de se adequarem as boas praticas regulatérias propugnadas pelos organismos
multilaterais e também pelas regras de cooperacao regulatéria ja criadas pelos APCs com
vistas a ganhos futuros.
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A cooperacdo regulatoria, como é exposta pelos APCs, trata de um pressuposto da
convergéncia regulatdria, que ocorrera das mais distintas maneiras (como, por exemplo,
as listadas pela OCDE), e de forma mais ou menos ambiciosa. A convergéncia, por sua
vez, é exposta pelos recentes APCs como um modo de cooperacdo vertical, envolvendo
0 compromisso dos Estados em acdes de todos os envolvidos em prol do alcance de uma
uniformizacdo regulatdria, um eixo comum a todos 0os membros contra regulacbes e
normas divergentes. Por mais que pareca uma proposta de reducdo da autonomia
regulatoria dos Estados em prol de um modelo internacionalizado, os APCs ressaltam a
manutencdo do policy space dos paises na persecucao de politicas publicas individuais e
caras as respectivas sociedades.

Importante destacar que, com exce¢do do CETA, outros APCs citados raramente
mencionam o conceito de convergéncia, que muitas vezes é confundida com coeréncia,
apesar de seu propdsito e ideia serem claramente o de alinhamento ou de reconhecimento
de normas, em prol da eliminacao de diferencas entre requisitos regulatérios de distintos
paises e da realizacdo de uma analise de impacto regulatéria transnacional.

Assim, aduz-se que a cooperacdo regulatéria entre Estados nos APCs, mesmo sendo a
second best solution, em decorréncia de uma auséncia de disposi¢cbes no ambito do
sistema multilateral do comércio, visa, sobretudo, sistemas mais coerentes e, nesse
processo, € provavel que haja mais convergéncia, mesmo que indiretamente, sendo esta
expressa ou ndo nos textos dos APCs, o que levara a eliminacédo de barreiras regulatérias
e o favorecimento do comércio internacional.

I11. As experiéncias da Unido Europeia, Reino Unido e dos Estados Unidos em
contraste com o Brasil

Diante do quadro de evolucdo dos conceitos de coeréncia, cooperacao e convergéncia
regulatéria e de como foram apresentadas no contexto internacional, faz-se oportuna a
analise mais detalhada das experiéncias individuais de dois dos mais importantes
parceiros internacionais do Brasil e de como desenvolveram suas politicas regulatorias
de comércio internacional.

Sdo examinadas no presente estudo as experiéncias dos EUA e da UE, com especial
atencdo ao modelo do Reino Unido, para depois ser desenvolvida uma andlise
pormenorizada da estrutura brasileira da politica regulatoria nas areas técnica, sanitaria,
fitossanitaria e ambiental.

I11.1. Unido Europeia

Na Unido Europeia, a natureza das instituicdes envolvidas no processo de tomada de
decisbes € dirigida por seu carater supranacional, uma vez que possui personalidade
juridica propria. Os atores envolvidos no processo legislativo da UE formam uma espécie
de “triangulo institucional”, onde o papel da Comissdo Europeia se limita a proposi¢do
de projetos de lei para os co-legisladores — o Parlamento Europeu e o Conselho —, que
poderdo promulgar a legislacéo se e quando ambos acordem sobre um texto comum. A
Comissdo, portanto, representa os interesses da Unido, o Conselho representa o0s
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interesses dos Estados-Membros e o Parlamento Europeu, por fim, é a Gnica instituicdo
cujos membros sdo eleitos por sufragio universal direto.

A Comisséo Europeia esta dividida em direcdes e servicos, as primeiras conhecidas como
Diregdes-Gerais (DGs) e classificadas de acordo com as politicas pelas quais sdo
responsaveis. Ainda que as politicas sejam, em um primeiro momento, desenhadas no
ambito das DGs especificas aos temas tratados, sob o Acordo TBT e sob 0 Acordo SPS,
¢ a propria Comissdo Europeia a responsavel por notificar a OMC sobre projetos de lei
considerados pertinentes (projetos de regulamentos e diretivas) se adotados pelo Colégio
de Comissarios. Em geral, a notificacdo também ¢é feita apos a promulgacéo da lei. Ao
mesmo tempo, os Estados-Membros notificam diretamente a8 OMC projetos de lei em
areas nao harmonizadas no ambito da integracao regional.

Para alcancar os objetivos estabelecidos nos Tratados, a UE adota diferentes tipos de atos
legislativos. Alguns dos atos sdo vinculativos, enquanto outros ndo sdo. Além disso,
alguns deles sdo aplicaveis a todos os paises da UE, ja outros se restringem apenas a
alguns Estados-membros.

Realizando-se uma breve diferenciagédo, tem-se que os regulamentos fazem parte do
direito derivado da UE, visando assegurar a aplicacdo uniforme da legislacdo da UE em
todos os paises membros. Tém carater geral, sdo obrigatorios em todos os seus elementos
e diretamente aplicaveis em todos os paises da Unido a partir da data da sua entrada em
vigor, ndo precisando ser transposto para a legislacdo nacional. S&o atos juridicos que
vinculam as instituicdes da UE, os Estados-Membros, e os particulares a quem se
destinam. Ja as diretivas sdo atos legislativos que fixam um objetivo geral que todos os
paises da UE devem alcancar, cabendo a cada pais elaborar a sua propria legislacédo para
dar cumprimento a este objetivo. Além de ndo precisarem ser enderecadas a todos 0s
Estados-Membros, sdo vinculantes ao fim a ser alcancado, enquanto deixam alguma
escolha a forma e ao método abertos aos Estados-Membros. Por sua vez, as decisdes s6
sdo vinculativas para os seus destinatarios especificos, sejam eles um ou varios paises da
UE, uma ou varias empresas ou particulares. Sdo diretamente aplicaveis, criando direitos
e obrigacOes imediatos para os destinatarios, que podem invoca-los perante os tribunais.
Finalmente, quanto as recomendacdes e 0s pareceres, esses sdo instrumentos nao
vinculantes, portanto, ndo necessariamente obrigatorios.

Quanto a competéncia, os 6rgdos legislativos da UE ndo tém poderes inerentes, exercendo
apenas os poderes que lhes sdo atribuidos pelos Estados-Membros da UE nos Tratados
firmados no ambito da UE, se distinguem entre categorias gerais de competéncias da
Unido para promulgar legislagdo obrigatéria. No entanto, a UE dispde também de
competéncia exclusiva em determinado dominio quando somente ela pode legislar e
adotar atos juridicamente obrigatdrios. Nesse caso, estd excluida qualquer intervengéo
dos Estados-Membros nas areas em questdo, salvo se expressamente habilitados pela
Unido ou no caso em que executem os atos da Unido. No campo das competéncias
partilhadas estd a maior parte das competéncias da UE, com dominios em relacdo aos
quais tanto Estados-Membros quanto a Unido podem legislar e adotar atos juridicamente
obrigatorios. Salvo em situacdes em que o Tratado preveja o contrério, a competéncia da
Unido serd partilhada. Por fim, sem substituir a competéncia dos Estados-Membros, a
Unido tem competéncia também para conduzir a¢fes de apoio, coordenacdo ou
complemento da acdo dos mesmos em certas areas e sob as condigdes previstas pelos
tratados.
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Reconhecendo que a legislacdo ndo é sempre suficiente, os tratados da UE também
preveem delegacdo de poder regulatério & Comissdo Europeia. Essa delegacdo pode
conferir “poderes legislativos”, como o poder de suplementar ou emendar legislacdo
primaria em partes ndo essenciais, ou “poderes executivos”, como o simples poder de
implementar legislacdo primaria quando condicdes uniformes de implementacdo séo
exigidas. Enquanto o exercicio do primeiro toma a forma de ““atos delegados”, o exercicio
do altimo ocorre sob a adocédo de “atos de implementacédo”.

Relativamente as agéncias independentes na Europa, a primeira proliferacdo teve inicio
dos anos 1990 e outra cerca de uma década depois. Mesmo na auséncia de uma definicéo
oficial, a utilizacdo da expressdo “agéncia reguladora” pela Comisséo foi criticada pela
doutrina juridica e pelo préprio Parlamento Europeu, que prop0s referir-se as agéncias
como “agéncias descentralizadas™. O Unico aspecto de “descentralizacdo” em relacéo as
agéncias € que de fato elas ndo estdo localizadas em Bruxelas. Estdo dispersas em todo o
territério da UE, ndo sendo um servigo da Comissdao. Ao mesmo tempo em que nao sdo
mencionadas nos Tratados, também ndo sdo criadas fora dos Tratados. A concepcao das
agéncias nao tem base formal no Tratado, porém essas foram criadas por legislacédo
secundaria, normalmente sob 0 manto do art. 308 CE, ainda que a politica da Comisséao
atualmente seja de basear tais agéncias nas disposi¢des relevantes do Tratado que versem
sobre a area onde v&o operar.

Considerando seus principais elementos, as agéncias europeias podem ser caracterizadas
como: (i) organismos permanentes; (ii) sob o direito publico da UE; (iii) estabelecidas
pelas instituicbes europeias por meio de legislacdo secundaria, e (iv) dotadas de
personalidade juridica propria. Os poderes formais das agéncias reguladoras europeias
séo frequentemente limitados, e a Comiss@o e 0s organismos nacionais detém controle
sobre as mesmas. Em contraste com as agéncias independentes dos EUA, elas ndo tém
poder para fazer com que as regras gerais tenham forca de lei, nem apresentar propostas
para nova legislacdo ao Conselho, como as agéncias norte-americanas podem fazer em
relacdo ao Congresso dos EUA.

Estabelecidas por tempo indeterminado e localizadas em diferentes cidades da Europa, as
agéncias descentralizadas contribuem para a implementacdo das politicas da Unido
Europeia. De outro lado, as agéncias executivas sdo instituidas por um periodo limitado
de tempo pela Comissdo Europeia para administrar tarefas especificas relacionadas aos
programas da UE. A Comissdo determina o tempo pelo qual cada agéncia executiva
permanecera em atividade, podendo estender o prazo quantas vezes entenda necessario.

Em relacdo as Organizacdes Europeias de Normalizacao, observa-se que cada vez mais
as atividades de normalizagdo na Europa deslocam-se do nivel nacional para os niveis
europeu e internacional. Tal processo é construido de maneira voluntéria e a partir do
consenso. As normas técnicas europeias sdo desenvolvidas a partir de uma das trés
OrganizacOes Europeias de Normalizacdo: European Committee for Standardisation
(CEN), European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC) e
European Telecommunications Standards Institute (ETSI). CEN, CENELEC e ETSI sdo
oficialmente reconhecidas pelo Regulamento No 1025/2012 como as responsaveis pelas
normas técnicas e de qualidade europeias. Particularmente, CEN e CENELEC trabalham
com os 33 membros, todos organismos nacionais de normalizacdo dos 28 Estados-
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Membros da Unido Europeia, Maceddnia e Turquia, mais Islandia, Noruega e Suica,
paises do EFTA.

Colaboracdo importante existe nas iniciativas de cooperacdo das duas organizacOes
europeias de normalizacdo, o CEN e o CENELEC, com a Organizagédo Internacional de
Normalizacédo (ISO) e a Comissdo Eletrotécnica Internacional (IEC), respectivamente, as
duas organizacOes internacionais mais relevantes das duas areas. A partir de acordos
especificos busca-se promover os beneficios das normas técnicas internacionais para o
comércio internacional e para a compatibilidade e harmonizacéo das regras. O elevado
nivel de convergéncia entre normas técnicas europeias e internacionais € facilitado pela
cooperacao técnica em curso entre 0 CEN e a ISO, por meio do Acordo de Viena (1991),
e entre 0 CENELEC e o IEC, por meio do Acordo de Dresden (1996) e, agora, do recente
Acordo de Frankfurt (2016). Os principais objetivos de ambos os Acordos envolvem a
disponibilizacdo de um quadro para a melhor utilizacdo dos recursos e conhecimentos
disponiveis para o trabalho de normalizacdo, e um mecanismo de intercambio de
informacdes entre os organismos de normalizacdo internacionais e europeus (ESOs) com
0 intuito de aumentar a transparéncia dos trabalhos em ambas as esferas.

Especificamente quanto a politica ambiental, essa é uma area de competéncia partilhada
entre a UE e os Estados-Membros. A Direcdo-Geral para o Ambiente é o departamento
da Comissdo Europeia responsavel pelas politicas sobre meio ambiente da UE. Tem entre
seus objetivos a protecdo, preservacdo e melhoria do meio ambiente para as geracdes
atuais e futuras, propondo e implementando politicas que assegurem um elevado nivel de
protecdo ambiental e preservem a qualidade de vida dos cidaddos da UE. Do mesmo
modo, também assegura que os Estados-Membros apliqguem corretamente a legislacdo
ambiental da UE, além de representar a Unido em questdes ambientais em encontros
internacionais.

A DG Ambiente (ENV) trabalha em conjunto com varios servigos da Unido para
desenvolver e implementar a politica ambiental, e conta com o apoio da European
Environment Agency (EEA), agéncia da Unido Europeia, cuja missdo consiste no
fornecimento de informacao consistente e independente sobre 0 meio ambiente. Sediada
em Copenhagen, teve o seu inicio efetivo a partir de 1994. O mandato da Agéncia consiste
basicamente em: (i) prestar apoio aos paises da Unido Europeia e aos restantes paises
membros para que possam tomar decisdes fundamentadas sobre a melhoria do meio
ambiente, a integracdo de consideracdes de carater ambiental nas politicas econdmicas e
a evolucdo rumo a sustentabilidade; e (ii) coordenar a Rede Europeia de Informacéo e de
Observacdo do Ambiente (Eioneten).

O ponto é que as normas tecnicas, sejam de produtos, sejam de servi¢os, ou, sejam de
processos, tém impacto no meio ambiente. Desse modo, durante a elaboracéo de normas,
0s comités técnicos do CEN/CENELEC sdo obrigados a assegurar que 0s impactos
ambientais sejam considerados em cada estagio do ciclo de vida de cada produto, em
nome das premissas de preservagdo e garantia de um meio ambiente sustentavel para as
atuais e futuras geracoes.

Quanto a politica de vigilancia sanitaria, boa parte das questdes relacionadas a area da
vigilancia sanitaria encontra-se no ambito da ampla competéncia da DG Salde e
Seguranca dos Alimentos. A mesma tem como objetivos principais: (i) a protecdo e
melhora da saude publica; (ii) a garantia de que a alimentacdo na Europa seja segura e
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saudavel; (iii) a protecdo da saude e do bem-estar dos animais; e (iv) a prote¢do dos
cultivos e florestas.

O amplo leque de questbes envolvidas no cotidiano da DG a leva a interagir com
diferentes agéncias da UE, principalmente com a European Food Safety Agency (EFSA),
a European Medicines Agency (EMA), o European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC), o Community Plant Variety Office (CPVO), a Consumers, Health,
Agriculture and Food Executive Agency (CHAFEA), e a European Chemicals Agency
(ECHA).

No ambito das atividades de normalizagdo conduzidas no CEN/CENELEC, alguns de
seus comités técnicos desenvolvem normas técnicas no campo da seguranca alimentar,
de quimicos, de instrumentos médicos e de produtos para consumidores.

Em termos de coeréncia regulatéria, importa ressaltar que a medida que 0s governos de
todo o mundo se tornam cada vez mais conscientes da necessidade de uma melhor
formulacdo de politicas, estabelecem 6rgdos de supervisao regulatéria e confiam a estes
0 mandato de supervisionar a qualidade da analise de impacto regulatério e a prépria acdo
regulatoria.

Na UE, merece destaque a iniciativa Better Regulation, a qual envolve ndo s6 o controle
sobre a producdo de novas regras, mas também a revisdo do estoque regulatério ja
existente. Desenvolve-se a partir da ideia de que, ao longo do tempo, mesmo uma
legislacdo bem concebida pode tornar-se obsoleta, mais onerosa do que necessario ou
deixar de alcancar os objetivos a que se destina.

Nesse sentido, a UE lancou em 2002 o seu procedimento formal de anélise de impactos
como um sistema de revisdo regulatoria na Comissdo Europeia, com a finalidade de
examinar a qualidade das analises de impacto conduzidas pelas Dire¢des-Gerais da
Comissao sobre as propostas de novas politicas. As analises de impactos sdo realizadas
no caso de iniciativas em relacdo as quais se espera que tenham impactos econémicos,
sociais ou ambientais significativos. De 2002 a 2006, as analises de impacto foram
partilhadas entre a Comissdo, até que, em novembro de 2006, foi criado o Impact
Assessment Board (IAB) como um érgdo de supervisdo regulatéria para monitorar o
processo de analise de impactos. Desde entdo, o IAB cumpriu o papel de controle e
assegurou a qualidade do trabalho de analise de impactos que a Comissédo realizava antes
de tomar decis@es sobre novas iniciativas.

Contudo, o aprofundamento das medidas de melhoria regulatéria, buscando reduzir 0s
encargos regulatorios e a burocracia, levou a substituicdo do IAB pelo Regulatory
Scrutiny Board (RSB), em julho de 2015. O RSB tem maior independéncia, composi¢do
mais permanente e mandato mais amplo. De acordo com o instrumento que o cria, 0 RSB
deve desempenhar as suas fungdes de maneira independente e preparar 0s seus pareceres
de forma autdbnoma de qualquer instituicdo nacional ou europeia, 6rgdo ou agéncia.
Administrativamente, faz parte do Secretariado-Geral da Comissao, o que lhe d& maior
papel de relevo.

No ambito das relagdes com os EUA, o CEN e o CENELEC dialogam com o ANSI e
varias organizacgdes de desenvolvimento de normas técnicas nos EUA, com o objetivo de
consolidar a cooperagdo transatlantica no dominio da normalizagdo e fomentar o trabalho
técnico conjunto de apoio a convergéncia regulatéria. A cooperacdo apoiava as
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negociagdes entre a UE e os EUA quanto a Parceria Transatlantica de Comércio e
Investimento (TTIP), ao mesmo que CEN e CENELEC mantinham contatos estreitos
com os servicos competentes da Comissdo Europeia, sobretudo no que se referia as
discussBes em curso sobre barreiras técnicas ao comércio. Essas negociagdes atualmente
foram suspensas.

Com o Acordo de Viena, de junho de 1991, ISO e CEN comprometeram-se formalmente
a basear o seu trabalho na normalizacdo internacional. Em outras palavras, sempre que
possivel, 0 CEN adota as normas técnicas internacionais como normas técnicas europeias
que, por sua vez, sdo incorporadas como normas nacionais em cada um dos paises
membros do CEN. O aprofundamento das atividades europeias e internacionais de
normalizagé@o por meio dos Acordos de Viena e de Dresden levou a que mais de 30% das
normas técnicas do CEN fossem elaboradas sob o bojo do Acordo de Viena.

Entre os beneficios esperados do Acordo de Viena estdo: (i) o aprofundamento da
transparéncia do trabalho em curso no CEN para os membros da ISO e a sua possibilidade
de influenciar o contetdo das normas técnicas do CEN; (ii) a ndo duplicacgdo de trabalhos
e estruturas, permitindo que a especializacdo seja focalizada e utilizada de forma eficiente
em beneficio da normalizacdo internacional; e (iii) o aumento da velocidade de
elaboracdo, disponibilidade e manutencdo de normas técnicas ao estabelecer a
necessidade do consenso apenas uma vez.

O desenvolvimento de um projeto conjunto sob o Acordo de Viena ndo é a Unica forma
de se obter um documento idéntico tanto no CEN quanto na 1SO. Isso pode ser feito
também a partir da confirmacéo de uma norma internacional existente como uma norma
europeia usando o chamado Procedimento de Aceitacdo Exclusiva (“Unique Acceptance
Procedure”). Tal procedimento permite essencialmente o “fast tracking” de um
documento de referéncia de outra organizacdo como um produto do CEN.

De outro lado, em um arranjo semelhante, em 1996, o CENELEC e a IEC assinaram o
Acordo de Dresden com a finalidade de criar 0 quadro necessario para um processo
intensivo de consenso entre as atividades de desenvolvimento de normas técnicas
europeias e internacionais no setor elétrico. Em contraste com o CEN, o CENELEC
comprometeu-se para que todos os novos projetos de normalizacdo sejam conduzidos
pela IEC em nivel internacional, se possivel. A votacdo sobre as normas técnicas
internacionais na IEC é sempre realizada em paralelo também no CENELEC, de forma
que os projetos de normalizacdo no &mbito internacional sdo automaticamente também
projetos de normalizacdo europeus. Se o resultado da votacdo é positivo, 0 CENELEC
ratifica a norma europeia e o IEC publica a norma internacional. Somente quando a IEC
ndo estiver interessada em um projeto de normalizacdo é que o trabalho sera realizado
unicamente no ambito europeu, casos em que 0 CENELEC devera manter a IEC
informada da atividade e permitir que a mesma faga observacGes durante a fase de
consultas pablicas.

Apbs 20 anos da parceria estabelecida por meio do Acordo de Dresden, o resultado foi
um nivel muito elevado de alinhamento técnico, com cerca de 80% das normas técnicas
do CENELEC idénticas ou baseadas em publica¢des da IEC. Em outubro de 2016, com
a assinatura do Acordo de Frankfurt, o CENELEC e a IEC reafirmaram a sua cooperagéo
de longa data. O novo acordo preserva o espirito e a abordagem do Acordo de Dresden,
em particular, o compromisso estratégico do CENELEC de apoiar o primado da
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normalizacdo internacional. Além disso, inclui vérias atualizagbes com o intuito de
simplificar os processos de votacdo em paralelo, e aumentar a rastreabilidade das normas
técnicas internacionais adotadas na Europa.

Reino Unido

No contexto do processo de tomada de decisdes no Reino Unido, as politicas que
demandam direitos primarios devem ser aprovadas pelo Gabinete (Conselho de
Ministros) antes que projetos de leis sejam elaborados e apresentados ao Parlamento.
Nesse sentido, quase toda a legislagdo priméaria tem origem no Executivo, assim como a
maioria das regulacbes secundarias. Em uma dindmica de responsabilidade
governamental coletiva, apenas o Parlamento pode aprovar uma legislacdo primaria, além
de desempenhar também papel importante no controle da regulacdo secundaria e na
andlise das regulacdes provenientes da Unido Europeia.

Assim, regulamentos emanados da Uni&o Europeia sdo de importancia crescente para 0s
Estados-Membros, com uma propor¢do cada vez maior de regulacdes nacionais
originarias no ambito supranacional. Enquanto os regulamentos da UE tém aplicacéo
direta nos Estados-Membros e ndo precisam ser transpostos em regulacdes nacionais, as
diretivas da UE necessitam dessa transposicao, levantando a questdo de como é possivel
garantir que as regulacfes para a aplicacdo do direito comunitario sejam coerentes com
0s objetivos regulatérios subjacentes, que ndo criem novos obstaculos ao bom
funcionamento do mercado Unico da UE, evitem o chamado "revestimento de ouro™
(“gold plating™) e a imposi¢&o de encargos considerados desnecessarios para as empresas
e os cidadaos.

O fato é que as regulacbes emanadas da UE sdo de importancia crescente para os Estados-
Membros, com uma proporcao cada vez maior de regulagdes nacionais com origem no
ambito supranacional. Por exemplo, em 2010, a estimativa da proporcédo de regulacdes
de origem europeia no Reino Unido chegava a aproximadamente 50%, constituindo-se
em um desafio fundamental na decisdo do processo de saida do Reino Unido do bloco
europeu em funcdo de sua demasiada participacdo no imenso arcabouco regulatorio
briténico.

Faz-se necessario destacar que o Reino Unido € um dos poucos Estados-Membros da UE
que exigem andlise ex ante de impacto das regulacbes da UE de modo a informar a
tomada de decisdo em todo o processo regulatorio. 1sso ocorre desde o estabelecimento
da posicdo negociadora britanica no Conselho Europeu até a decisdo sobre a melhor
maneira de transpor e aplicar a diretiva no Reino Unido. Uma vez que leis sejam
acordadas no ambito europeu, o governo do Reino Unido, assim como todos os outros
Estados Membros, se coloca sob a obrigacdo legal de implementa-las em seu territorio de
maneira efetiva, célere e de forma proporcional. Sob o European Communities Act 1972,
a legislacdo da UE ¢ garantida plena eficacia no direito britanico e a supremacia sobre
outras leis do Reino Unido, incluindo os instrumentos legislativos realizados sob o bojo
dos tratados da UE, tais como diretivas e regulamentos, e as decisdes do Tribunal de
Justica Europeu. A legislacdo para implementar as obrigacdes da UE no Reino Unido €
geralmente feita por meio de atos do Parlamento ou por meio de legislagdo secundaria,
ou ainda, realizada pelos ministros sob este ato. O Parlamento tem um papel
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potencialmente importante, através de comissdes relevantes e outros processos no
escrutinio das regulagdes usadas para transpor os regulamentos de origem da UE.

No que é regulado pelo Reino Unido, quanto as barreiras técnicas, o ponto focal da OMC
é aTrade Policy Unit, atualmente vinculada ao Department for Business, Energy &
Industrial Strategy (BEIS). Ja em relacdo as barreiras sanitarias e fitossanitarias o ponto
focal é o International Department for Environment, Food and Rural Affairs (DEFRA).

O Reino Unido possui um grande nimero de agéncias reguladoras nacionais, que variam
amplamente em seu status legal, estrutura e poderes. Algumas, mas nao todas, possuem
poderes diretos de elaboracdo de regras. Do mesmo modo, algumas conduzem a
negociacédo de diretivas da UE, enquanto em outros casos o departamento ao qual estdo
ligadas assume esta lideranca. As responsabilidades regulatorias e a forma como séo
exercidas variam consoante o setor, sendo que algumas agéncias reguladoras tém
responsabilidades de enforcement em conjunto com autoridades locais. Assim, o estatuto,
muito diferente das agéncias do Reino Unido — que variam de ser parte integrante de um
departamento do governo central até entidades quase independentes — significa que
algumas agéncias tém uma autonomia consideravel, se ndo total, em matéria de gestdo
regulatéria, enquanto outras permanecem sob a influéncia de certos departamentos.

O réapido crescimento no nudmero de agéncias no decorrer dos anos 2000 levou a
recomendacdes de fusbes para que a quantidade dessas regulacdes fosse otimizada. Eram
cinco os principais 6rgdos regulatorios nacionais, referidos como os maiores reguladores
econémicos: (i) a Health and Safety Executive (HSE); (ii) a Environment Agency; (iii)
a Food Standards Agency; (iv) o Office of Fair Tradinge (v) aFinancial Services
Authority (atualmente dividida em outras duas autoridades). Todos eles sdo responsaveis
pela regulacdo de &reas como salde e seguranca no trabalho, servicos financeiros, meio
ambiente, concorréncia, protecdo do consumidor, higiene e seguranca alimentar.
Importante salientar que, quanto aos campos da protecdo do meio ambiente e da vigilancia
sanitaria, a HSE, a Environment Agency e aFood Standards Agency sdo agéncias
relativamente auténomas, na medida em que representam Orgdos publicos nao
departamentais, ainda que a agéncia ambiental seja patrocinada pelo DEFRA.

A British Standards Institution (BSI) é formalmente reconhecida como o Orgéo Nacional
de Normalizagdo pelo governo do Reino Unido por meio de um Memorando de
Entendimento (Memorandum of Understanding - MoU) entre ambos, definindo também
as atividades da BSI como Orgéo Nacional de Normalizagdo do Reino Unido. O MoU
reconhece a posi¢do do BSI como membro da ISO e do IEC, e das organizagfes europeias
de normalizagdo. A BSI representa os interesses econémicos e sociais do Reino Unido
em todos 0s organismos europeus e internacionais de normalizacéo e no desenvolvimento
de solucGes de informacéo de negdcios para organizagdes britanicas de todos os tamanhos
e setores. Por fim, a BSI trabalha com diferentes indUstrias, empresas, governos e
consumidores para desenvolver padrdes britanicos, europeus e internacionais, o que faz
com que seja referéncia para o trabalho de normalizacéo.

No Reino Unido, antes de introduzir novas regulagdes, é conduzida uma anélise
preliminar de impactos regulatorios. Projetos de lei iniciados pelo Parlamento e que
recebem apoio do governo normalmente passam pelos mesmos processos como projetos
similares de lei iniciadas pelo Executivo. O contetdo das analises de impactos
regulatérios varia de acordo com a fase em que ela é produzida, considerando os estagios
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de desenvolvimento, opgdes, consulta final, promulgacéo, validagéo e avaliagdo. Ainda
que nem todas as etapas possam ser aplicaveis a um projeto de lei especifico, as analises
geralmente consideram o problema a ser abordado, as razdes para a intervencdo, 0s
objetivos politicos e as opg¢des consideradas. Para cada opcao deve ser feita uma analise
sobre impactos mais suscetiveis de acontecer, monetizados sempre que possivel. Ao
mesmo tempo, a analise de impacto deve considerar toda a gama de possiveis impactos,
incluindo os econdmicos, sociais e ambientais, e ndo somente 0s que dizem respeito aos
negocios. Assim, 0s riscos e pressupostos devem estar claramente indicados.

Sob a perspectiva das politicas de melhoria regulatoria, o Reino Unido inovou ao
introduzir uma série de medidas para enfrentar e modernizar o estoque regulatorio. O
"Red Tape Challenge" foi lancado em 2011 como uma ampla estratégia governamental
para reduzir o estoque de regulacdo. Desde 2013, o Reino Unido tem operado um sistema
de gestdo regulatdria “One-in, Two-out”, além de abordar também a implementacdo das
propostas de regulacdo por meio de um cddigo regulador obrigatdrio que exige que todos
os reguladores deem a devida consideracdo do impacto de suas acdes para o0 crescimento
econdmico. Soma-se as iniciativas de Better Regulation uma série de 6rgaos destinados
a supervisao regulatoria, que, em grande medida, inspiraram posteriormente a adoc¢éo de
medidas semelhantes no &mbito da Uni&o Europeia.

Para reduzir o nimero de novas regulacdes para 0s neg6cios, o governo do Reino Unido
comecou a operar uma regra One-In, Two-Out. Aplicando-se a todas as medidas que
entraram em vigor apds 01 de janeiro de 2013, a politica One-In, Two-Out atende a uma
reclamacdo constante dos empresarios de que um de seus maiores problemas é o niUmero
de regulagdes mandatorias, com custos cada vez mais elevados. A ideia é que qualquer
nova medida regulatdria que possa resultar em um custo liquido direto aos empresarios e
organizacOes da sociedade civil deva ser compensada por medidas de desregulagéo
compensatdrias que permitam uma economia para as empresas que corresponda ao menos
ao dobro do montante.

Os 6rgdos governamentais centrais para o Better Regulation incluem o Department for
Business, Enterprise and Regulatory Reform (BERR), o Gabinete do Governo e o
Tesouro. Alguns outros departamentos tém responsabilidades profundamente
relacionadas a agenda Better Regulation, como, por exemplo, o Department for
Environment, Food and Rural Affairs (DEFRA) no que diz respeito a mudanca climatica
e as regulacdes com origem na Unido Europeia. O Better Regulation Executive (BRE),
criado em 2005, que ¢ parte do BERR, mas tem um status semi-independente por meio
da sua estrutura de gestdo, é o coordenador para a agenda Better Regulation do governo
britdnico. Ele é o 6rgdo de supervisao regulatoria, sucessor da Regulatory Impact Unit, a
primeira unidade organizacional relativa as avaliacdes de impacto regulatério. E o dltimo
de uma linha de unidades centrais com funcdes de gestdo reguladora desde 1986, ainda
que sob diferentes nomes, responsabilidades e departamentos aos quais esteve lotado.
Quando criado, 0 BRE encontrava-se vinculado diretamente ao Chefe do Poder Executivo
(Gabinete do Primeiro-Ministro). No entanto, a partir de julho de 2007, passou a se
vincular ao BERR. Trata-se de um ator chave no objetivo do governo para a melhoria da
produtividade, por meio de politicas para o empreendedorismo e a concorréncia, e
também por meio da promocdo de uma melhor regulamentacédo em todo o governo. Ele
compartilha a responsabilidade com o Tesouro para 0 cumprimento dos objetivos
relacionados com a produtividade para aumentar o desempenho da economia.
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111.2 Estados Unidos

O tema regulacéo € tratado como questdo prioritaria no debate politico norte-americano
h&, pelo menos, 70 anos. Fruto desse foco foi a adocéo de diversas medidas voltadas para
assegurar tanto a coeréncia, quanto a convergéncia regulatoria.

De modo geral, o sistema regulatério dos EUA mantém dois focos: a eficiéncia,
compreendida como a ndo imposicdo de custos superiores aos beneficios decorrentes da
vigéncia dos regulamentos e a transparéncia, substantivamente valorizada. Os 6rgéos
reguladores, como agéncias e departamentos, devem justificar a necessidade de novos
regulamentos, assegurar a participacdo de partes interessadas, evitar a sobreposicao de
normas e regulamentos, revogar regras antigas ainda vigentes, a despeito de alteracdes de
circunstancias, e considerar a contribui¢do das normas consensuais voluntarias, que sdo
elaborados por organizagfes normalizadoras nacionais. Essas praticas sdo defendidas
também em nivel internacional e aparecem consideradas nos Acordos e Memorandos de
Entendimento que estabelecem mecanismos voltados para a cooperagéao regulatoria.

E ao Congresso dos EUA reservado constitucionalmente o poder de autorizar e definir,
por meio de lei, o estabelecimento e a atuacao das agéncias reguladoras e departamentos,
que compdem o Executivo Federal. Ao regular, essas autoridades ndo dispdem de
liberdade para agir em temas que ndo estejam previstos nos diplomas legais que as
estabeleceram ou alteraram suas competéncias, sob pena de serem questionadas
judicialmente ou serem passiveis de revisdo e até cancelamento se 0 congresso assim
solicitar diante da ocorréncia do impacto substantivo de uma nova regra. Na pratica, a
delegacdo de autoridade por parte do Congresso aos entes do Poder Executivo transfere
certo poder legiferante as agéncias e aos departamentos, entidades que, na pratica,
legislam por meio de atividade regulatéria. Competéncias abrangentes podem permitir a
instituicdo de novos programas, sem a autorizacdo do Poder Legislativo. Nessas
situacOes, o Poder Executivo Norte-Americano legisla sem a autorizacdo especifica do
Congresso.

As agéncias reguladoras e os departamentos sdo as autoridades que detém a competéncia
de regular as atividades de determinado setor da economia, por meio da emissdo de
normas e de regulamentos, cujo cumprimento deve ser observado em todo o territério
nacional. Tanto que em questdes relativas aos Acordo sobre Barreiras Técnicas (TBT) e
Medidas Sanitérias e Fitossanitarias (SPS), da Organizacdo Mundial do Comércio
(OMC), as principais agéncias e departamentos responsaveis sao o Instituto Nacional de
Normas e Tecnologia - National Institute of Standards and Technology (NIST), a
Administracdo de Alimentos e Drogas - Food and Drug Administration (FDA), o
Departamento de Agricultura - U.S. Department of Agriculture (USDA), a Agéncia de
Protecdo do Meio Ambiente - Environmental Protect Agency (EPA), a Comissdo de
Seguranca de Produto do Consumidor - Consumer Product Safety Commission (CPSC),
e a Admistracdo de Salde e Seguranca Ocupacional - Occupational Safety and Health
Administration (OSHA) .

Em paralelo a atividade regulatoria dessas autoridades, tem-se a emissdo de normas
consensuais voluntarias, que sdo normas técnicas de cumprimento ndo obrigatério
desenvolvidas por organizac6es normalizadoras, em nivel local, estadual e federal. O
Instituto Nacional Americano de Standards - American National Standards Institute
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(ANSI) é a principal organizacdo privada envolvida na coordenacao do desenvolvimento
de normas consensuais voluntarias. Ele agrupa organizacGes normalizadoras, cujas
normas sao reconhecidas como nacionais.

A regulacdo, em nivel federal, nos EUA, deve estar em consonancia com as previsdes do
Ato de Procedimentos Administrativos - Administrative Procedure Act (APA), além do
estatuto que autoriza o estabelecimento da agéncia reguladora ou departamentos e das
regras procedimentais da propria autoridade. O APA prevé que todos 0S processos
regulatorios liderados por 6rgdos do Poder Executivo sigam trés etapas principais. A
primeira delas exige a publicacdo, no Federal Register, equivalente norte-americano do
Diéario Oficial, de nota com a proposicdo da elaboracdo do novo regulamento ou da
revisdo de regulamento existente. Essa também deve apresentar a minuta da regra,
esclarecer as motivacdes e solicitar 0 envio de comentarios publicos pelas partes
interessadas. A segunda etapa é composta pela recepcdo dos comentarios e por sua
consideracdo pela agéncia reguladora ou departamento, assim como pela alteracdo da
minuta do regulamento, nas ocasides em que se julgue apropriado. Na terceira etapa, tem-
se a publicacdo do regulamento e do preAmbulo, que deve conter as justificativas para o
estabelecimento da nova regra e as respostas aos comentarios publicos recebidos.

No processo, importante destacar que cabe ao Escritorio de Informacdo e Relagdes
Regulatdrias - Office of Information and Regulatory Affairs (OIRA), revisar as propostas
de regulamento e as Analises de Impacto Regulatorio - Regulatory Impact Analysis
(RIA), que devem ser efetuadas pelas agéncias e departamentos. A pretensao € assegurar
que os custos decorrentes da conformidade com o regulamento em proposic¢ao ndo sejam
superiores aos beneficios para a sociedade norte-americana. O OIRA é parte do Escritorio
de Gestdo e Orcamento - Office of Management and Budget (OMB), que pertence a Casa
Branca e constitui-se como a principal autoridade do Governo Norte-Americano
responsavel pela revisdo dos regulamentos elaborados pelas agéncias e departamentos do
Poder Executivo em nivel federal. Além disso, o Escritério também é responsavel pela
supervisdo das politicas pablicas relativas ao acesso a informacdo, confidencialidade,
dados estatisticos nacionais e a questdes cientificas.

Contextualizando historicamente, a existéncia de mecanismos para revisar o trabalho das
agéncias reguladoras e departamentos norte-americanos tem origem no New Deal, com a
promulgacdo do APA, em 1946. Esse Ato estabeleceu que as autoridades deveriam
manter o publico informado sobre sua organizacdo, procedimentos e regras. Exigiu o
estabelecimento de normas para a conducdo das atividades regulatorias, assim como
previu que fosse providenciada a participacdo das partes interessadas que tiveram
assegurada a possibilidade de participar em praticamente todas as etapas do processo
regulatorio. Essas etapas estendiam-se desde as discussGes no Congresso sobre a
delimitacdo da lei que autorizard uma agéncia ou departamento a criar uma nova regra,
até o processo de elaboracdo, enquanto responsabilidade da autoridade do Poder
Executivo ou do OIRA. Caso ainda entendessem ser o novo regulamento prejudicial para
seus interesses, as partes interessadas poderiam recorrer ao Congresso, nas ocasides em
que as regras criadas tivessem substantivo impacto econdmico, e defender sua ndo
aprovacdo. Em paralelo, as partes interessadas (stakeholders) também poderiam recorrer
as cortes, questionando o estabelecimento do regulamento e solicitando sua anulag&o total
ou parcial.

A partir dos anos 70, as crescentes preocupacdes envolvendo o custo do cumprimento
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dos regulamentos motivaram o estabelecimento de medidas adicionais as previstas no
APA. Em 1971, o Presidente Nixon ordenou as agéncias reguladoras que desenvolvessem
um resumo de suas propostas regulatorias, com descricao das alternativas consideradas e
de seus custos. Em 1974, o Presidente Ford demandou a elaboracdo de um inflationary
impact statement para cada grande regra proposta, dada a preocupagao com 0s impactos
inflacionarios da regulacdo. J&, em 1978, o Presidente Carter ordenou a realizacdo de
Anélise de Impacto Regulatério - Regulatory Impact Analysis (RIA). Segundo a Ordem
Executiva n°. 12.291 — EO 12,291, ja no governo do Presidente Reagan, a analise de
impacto regulatério deveria ser realizada para as regras, cujo efeito anual na economia
americana ultrapassasse US$ 100 milhdes.

Sob a égide do Governo Clinton, a EO 12,866 revogou a predecessora EO 12,291,
estabeleceu principios para a regulacéo e requisitos similares, que foram adicionados aos
dispositivos do APA ao prever que a politica regulatdria norte-americana fosse realizada
de modo planejado, o que incluia passar por revisdes. Contemporaneamente, 0 Governo
de George W. Bush manteve os requisitos previstos na EO 12,866, que foram
complementados no inicio do Governo Obama, pela EO 13,563. O objetivo dessa Ordem
Executiva foi delinear uma politica mais forte ligada a transparéncia. Reforcou os ideais
ja existentes no OIRA e visou aumentar a participacdo da populacdo. Solicitou que
agéncias reguladoras harmonizassem, simplificassem e coordenassem as regras
estabelecidas, com o objetivo de reduzir custos e promover sua simplificagdo. Demandou
que fossem realizadas analises retrospectivas de regras existentes e elaborados planos
preliminares para a execugao de revisdes periodicas. Estimulou, também, a consideracéo
da utilizacdo de métodos mais flexiveis, como, por exemplo, alertas publicos - public
warnings-, ou informac@es provisorias - provisional information-, para reduzir encargos
e manter a escolha do publico.

Assim, ao regular, as agéncias reguladoras norte-americanas e departamentos com
poderes sobre temas abrangidos pelos Acordos sobre SPS e TBT, da OMC, devem
publicar propostas de regulamentos no Federal Register, realizar analise de impacto
regulatorio, enviar a proposta de regulamento para o OIRA, disponibilizar a proposta para
que sejam submetidos comentarios em consulta publica, responder aos comentarios e, por
fim, considerar as sugestdes de alteracéo, antes de publicar a verséo final do regulamento.
Problemas e custos adicionais, como aqueles decorrentes da duplicidade, tendem a ser
evitados pela publicidade e oportunidade das partes interessadas se manifestarem néo
somente no processo no ambito do Poder Executivo, mas também perante 0 Congresso e
as cortes nacionais. A publicacéo e atualizagdo do Code of Federal Regulations (CFR),
que é a codificacdo das regras e regulamentos, em alguns casos chamados de leis
administrativas, publicadas no Federal Register, asseguram a inteligibilidade do sistema
regulatério de modo geral.

Nos temas abrangidos pelo Acordo sobre SPS, salienta-se que a FDA e o USDA séo
autoridades competentes, pois a primeira € responsavel pelo comércio de alimentos e a
segunda assegura a sanidade dos produtos agricolas e pecuarios. O NIST é responsavel
pela metrologia e pelo estabelecimento de padrdes de referéncia, enquanto a EPA elabora
regulamentos ambientais. Ambas as autoridades tém sua atuacdo em conformidade com
0 Acordo sobre TBT. Em paralelo, tem-se a atuacdo das organizacfes normalizadoras e
do ANSI, que reconhece como nacionais as normas consensuais voluntarias elaboradas
por organizaces como a UL e a ASTM.
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Nesse sentido, 0 ANSI reivindica que os processos de elaboragdo de normas nacionais,
por estarem em conformidade com principios estabelecidos pelo Comité TBT, por meio
da Decision of the Committee on Principles for the Development of International
Standards, Guides and Recommendations with relation to Articles 2, 5 and Annex 3 of
the Agreement, cuja descricdo encontra-se na Section IX of the Decisions and
Recommendations adopted by the Committee since January 1, 1995, G/TBT/1/Rev. 8, de
23 de maio de 2002, deveria favorecer que tais normas fossem reconhecidas como normas
técnicas internacionais. Esse tem sido um entendimento singular dos EUA, o qual os
negociadores do pais vém se esforcando para que seja reconhecido por seus parceiros
comerciais.

Nesse contexto, a politica regulatéria norte-americana reconhece por meio do White
House Memorandum for the Heads of Executive Departments and Agencies e da
CIRCULAR NO. A-119 Revised a contribuicdo das normas consensuais voluntarios para
a regulacdo e exige que agéncias e departamentos facam uso dessas normas técnicas,
quando disponiveis, evitando o desenvolvimento de regras adicionais. Esse carater “pro-
mercado” do sistema regulatério norte-americano representa uma particularidade, que
motiva questionamentos em nivel internacional desde, pelo menos, a Rodada de Toquio
e Uruguai, quando os EUA defenderam o reconhecimento de suas normas nacionais como
internacionais pelo Acordo sobre TBT. Segundo as autoridades americanas, critérios de
legitimidade nacional justificariam a estrutura institucional vigente que, dentre outros,
resguardaria a liberdade do mercado para selecionar as normas e regulamentos que
asseguram a comercializacao de bens no Pais.

Essa particularidade delimita a politica de convergéncia regulatéria dos EUA. As
politicas de regulacdo e coeréncia regulatoria moldam as decisdes internacionais. Em
convergéncia regulatoria, o Pais alega adotar postura cooperativa, na qual problemas
identificados sdo tratados pontualmente, no ambito de Comités previstos em Acordos
Comerciais ou de mecanismos especificos, como os Conselhos e Dialogos Bilaterais. Da
mesma forma como a politica regulatéria ndo deve ser prejudicial para a sociedade, nem
impeditiva a atividade econdmica no &mbito domeéstico, a interpretagdo vigente é a de que
a regulacdo de parceiros comerciais ndo deve representar uma barreira para 0 comeércio
exterior de empresas norte-americanas.

A Executive Order (EO) 13,579, assinada pelo Presidente Obama, em 2012, cujo titulo é
Promovendo a Cooperacdo Regulatéria Internacional, estimula iniciativas voltadas para
a cooperacdo regulatéria com parceiros comerciais e ordena que o Grupo de Trabalho
sobre Regulamentos - Regulatory Working Group, instituido pela EO 12.866, promova
um entendimento comum entre as diversas agéncias do Governo Federal, para reduzir,
eliminar e prevenir a vigéncia de diferencas desnecessarias entre regulamentos norte-
americanos e exteriores, 0s quais resultam em entraves comerciais. O Grupo de Trabalho
deve promover os métodos utilizados nos EUA junto a parceiros comerciais. Pode-se
considerar a contribui¢do das normas consensuais voluntarias para o sistema regulatério
norte-americano como um método utilizado pelo Pais que diverge da pratica europeia e
brasileira. Nesses paises, as normas técnicas, por serem de cumprimento voluntario, ndo
substituem regulamentos nacionais. Além disso, seu desenvolvimento é concentrado em
poucas autoridades reconhecidas por Governos Nacionais, cujas atividades nao
respondem exclusivamente a demandas do mercado.

No inicio do governo de Donald Trump, que tomou posse em 20 de janeiro de 2017,
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novas medidas foram adotadas na busca por coeréncia regulatéria nos EUA. Devem ser
destacadas a Executive Order (EO) 13,771, assinada em 30 de 2017 e a EO 13,777, de 24
de fevereiro de 2017. A EO 13,771 refere-se a reducéo do estoque regulatério e a novos
elementos de andlise de custos da implementacao de novos regulamentos. A EO 13,777
contém disposic¢Bes sobre uma ampla reforma regulatdria, que seria executada por meio
da formacdo de forca-tarefa constituida de representantes das diversas agéncias norte-
americanas investidas de competéncia regulatoria. O proposito geral das duas EO €
desregulamentar os diversos setores da economia norte-americana, dificultando a
producdo de novos regulamentos e eliminaando regulamentos antigos.

A identificacdo dos entraves regulatorios ao comércio internacional norte-americano
ocorre por meio da notificacdo dos problemas por representantes do setor privado, por
Embaixadas e por outros stakeholders que podem buscar as agéncias e departamentos
federais diretamente ou utilizar determinados mecanismos de notificacdo, como o Report
a Foreign Trade Barrier NOW!, disponibilizado pelo Escritério de Negociagdes e
Conformidade com Acordos Comerciais - Office of Trade Agreements Negotiations and
Compliance (TANC), do Departamento de Comércio — Department of Commerce (DOC),
e o Notify U.S., que é uma plataforma do NIST. O proposito da primeira ferramenta é
permitir a solucdo de barreiras ndo tarifarias por meio da negociagdo com parceiros
comercias. J& a segunda viabiliza a coleta de dados, para o preenchimento de solicitacdo
de informacéo do Comité TBT da OMC.

Por fim, destaca-se que o Escritério do Representante de Comércio dos Estados Unidos
— Office of the United States Trade Representative (USTR) lidera as deliberacdes sobre
barreiras ndo tarifarias no Governo Federal Americano. Por meio do Comité de
Funcionarios de Politica Comercial — Trade Policy Staff Committee (TPSC), as atividades
das diversas agéncias e departamentos envolvidos nas iniciativas voltadas para a
cooperacdo regulatoria sdo coordenadas. Os entraves comerciais relativos as normas TBT
e SPS sdo objeto de relatérios anuais, que estimam as barreiras enfrentadas pelos
exportadores americanos em 63 economias, como descrito em sua versao de 2016. Em
varios casos, 0 USTR fornece estimativas do impacto econdémico das barreiras ao
comércio objeto do relatorio. Essa publicacdo é submetida ao Presidente, ao Comité de
Financas do Senado Federal e a determinados comités da Camara de Representantes.

Assim sendo, a regulacdo é uma prioridade no debate politico norte-americano, que se
estende desde as discussdes para a defini¢do de politicas publicas domésticas, até aquelas
relativas ao comércio internacional. As medidas voltadas para assegurar a coeréncia e a
convergéncia do sistema regulatério norte-americano conformam-se em um continuo, no
qual a experiéncia doméstica molda a postura internacional do Pais.

111.3. Brasil

No Brasil, as politicas regulatdrias das areas técnica, sanitaria, fitossanitaria e ambiental,
que impactam nédo s as atividades domeésticas, mas também o comércio internacional,
foram estruturadas em Sistemas Nacionais. Organizam-se a partir de competéncias
atribuidas a Unido, pela Constituicdo Federal, mas sdo compostos por diferentes atores,
publicos e privados e de diferentes graus hierarquicos.

De fato, é conferida a Unido, com ou sem exclusividade, a competéncia para tratar de
cada uma dessas politicas regulatorias. Sdo implementadas por seus Ministérios e
formuladas por Orgdos Colegiados. Ambos integram os sistemas nacionais juntamente
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com varios outros 6rgdos, dentre 0s quais se destacam as agéncias executivas ou
reguladoras, em sua maioria, responsaveis por produzir regulamentos e exercer o poder
de policia necessario para seu cumprimento.

Relativamente ao comércio internacional, que é impactado pelas politicas regulatorias
nacionais, é também reservada a Unido, de forma privativa, a competéncia para estrutura-
lo. Fica ao encargo da Camara de Comeércio Exterior (CAMEX), parte integrante da
Presidéncia da Republica, no ambito da Casa Civil, executar os objetivos da politica de
comércio exterior, dentre os quais, o de inserir o Brasil de forma competitiva na economia
internacional. Para tanto, responsabiliza-se, dentre outras atribuic6es, pela racionalizacéo
e simplificacéo de procedimentos, exigéncias e controles administrativos incidentes sobre
importacdes e exportacoes.

O Ministério das Relacdes Exteriores (MRE),por meio de suas divisfes internas cuida de
questBes que impactam: (i) o acesso a mercados, como barreiras ndo tarifarias (Divisdo
de Acesso a Mercados - DACESS), (ii) o comércio internacional de produtos agricolas e
da pesca (Divisdo de Agricultura e Produtos de Base — DPB) e (iii) a conservagao e 0 uso
sustentavel do meio ambiente (Divisdo de Politica Ambiental e Desenvolvimento
Sustentavel — DPAD).

Por um lado, na politica de comércio exterior, coeréncia e convergéncia regulatéria sao
instrumentos que se inter-relacionam com vistas a impedir discriminacdes ao fluxo do
comeércio por meio de regulamentos desnecessarios de outros paises ou de quaisquer
outras medidas protecionistas. Por outro lado, as politicas regulatorias nacionais
procuram harmonia interna e a coeréncia nacional, a0 mesmo tempo em que também
procuram meios de facilitacdo do dialogo com as politicas e instrumentos de comércio de
outros parceiros, fomentando o comércio.

No Brasil, a estruturacdo em Sistemas Nacionais teria por hip6tese essa fun¢do: organizar
em estruturas similares politicas regulatorias que objetivam regulamentar areas diversas;
e, assim, por serem semelhantes em suas organizagdes e procedimentos adotados,
tenderiam a ter uma ldgica Unica de coeréncia e convergéncia regulatoria.

Para investigar essa suposicdo foram examinados os quatro sistemas regulatorios que
cuidam das areas inicialmente mencionadas, a saber: (i) Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial (SINMETRO); (ii) Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Brasil (SNVS); (iii) Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade Agropecuéria
(SUASA); e (iv) Sistema Nacional de Meio Ambiente (SISNAMA).

Foram compreendidas suas formas de atuacdo e delineadas as competéncias dos seus
orgdos, concentrando principal atencdo as atribuicdes referentes a formulacéo,
implementagdo e monitoramento das politicas regulatorias internas e internacionais. Na
sequéncia foram exploradas possiveis ferramentas de coeréncia regulatoria, bem como
realizada uma breve andlise dos esfor¢os para efetivacao de convergéncia regulatéria. Por
fim, foram delimitadas as notificacGes brasileiras enviadas a Organizacdo Mundial do
Comeércio (OMC) em atendimento aos Acordos sobre Medidas Sanitarias e
Fitossanitarias (SPS) e de Barreiras Técnicas (TBT), que pretendem tornar transparentes
as regulamentacdes, as quais, no Brasil, séo emanadas pelos quatro sistemas investigados.

i) SINMETRO - Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
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Criado em 1973, o SINMETRO é um sistema constituido por entidades publicas e
privadas que exercem atividades relacionadas com a metrologia, normalizacédo, qualidade
industrial, acreditacdo e avaliacdo da conformidade. O Sistema foi instituido para criar
uma infraestrutura de servicos tecnoldgicos capaz de avaliar a conformidade de produtos,
Processos ou Servicos.

O sistema é formado pelo INMETRO, pelo organismo nacional de normalizagdo, a
ABNT, os laboratorios de metrologia cientifica e industrial, os organismos acreditados e
0s institutos estaduais de metrologia legal e qualidade. Sua estrutura foi formada para
atender as necessidades da industria, do comércio, do governo, das entidades reguladoras
e do consumidor.

O CONMETRO € um 6rgéo colegiado presidido pelo Ministro da Inddstria, Comércio
Exterior e Servicos e atua como 6rgdo normativo do SINMETRO. E composto pelos
Ministérios: da Industria, Comércio Exterior e Servicos (MDIC), do Meio Ambiente
(MMA), do Trabalho e Emprego (MTE), da Saude (MS), da Ciéncia Tecnologia,
Inovacdo e Comunicagdes (MCTIC), das Relacdes Exteriores (MRE), da Justica (MJ), da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), da Defesa (MD), das Cidades
(MCidades), pela Confederacdo Nacional da Industria CNI), pela Associacdo Brasileira
de Normas Técnicas (ABNT), pelo Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC)
e pela Confederacdo Nacional do Comércio(CNC), além do INMETRO, que exerce sua
secretaria executiva. O CONMETRO tem por finalidade elaborar a politica nacional de
metrologia, estimular a normalizacéo e fixar critérios e procedimentos para certificacdo
da qualidade de produtos e servicos.

O INMETRO é uma autarquia federal vinculada ao Ministério da Industria, Comércio
Exterior e Servigos, possui status de agéncia executiva e atua como secretaria executiva
do CONMETRO. Faz parte, juntamente com as agéncias reguladoras, da administracdo
publica indireta.

As competéncias regulatérias do INMETRO foram instituidas pela Lei 12545 de 2011
abrangendo a capacidade de: elaborar e expedir regulamentos técnicos que disponham
sobre o controle metroldgico legal, abrangendo instrumentos de medicdo; exercer poder
de policia administrativa, expedindo regulamentos técnicos nas areas de avaliacdo da
conformidade de produtos, insumos e servigos, desde que ndo constituam objeto da
competéncia de outros érgdos ou entidades da administracdo publica federal.

O INMETRO também atua no exercicio do poder de policia administrativa, executando,
coordenando e supervisionando atividades de metrologia legal e de avaliacdo da
conformidade compulsoria por ele regulamentadas ou exercidas por delegacdo. Atua
como 6rgdo acreditador oficial de organismos de avaliacdo da conformidade, registra
objetos sujeitos a avaliacdo compulsoriamente, presta servicos de transferéncia
tecnologica e de cooperagdo técnica voltada a inovacdo e a pesquisa cientifica e
tecnoldgica em metrologia, avaliacdo da conformidade e areas afins.

A ABNT, fundada em 1940, é entidade ndo governamental, sem fins lucrativos e de
utilidade publica. Tem por missdo prover a sociedade brasileira de conhecimento
sistematizado, produzindo documentos normativos, que permitam a producdo, a
comercializacdo e 0 uso de bens e servicos de forma competitiva e sustentivel nos
mercados interno e externo, contribuindo para o desenvolvimento cientifico e
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tecnoldgico, protecdo do meio ambiente e defesa do consumidor. Estrutura-se como Foro
Nacional de Normalizacéo, previsto no Sistema Brasileiro de Normalizacdo (SBN), no
ambito do SINMETRO e conforme as diretrizes estratégicas do CONMETRO.

Os Institutos Estaduais de Pesos e Medidas (IPEMs) integram a Rede Brasileira de
Metrologia Legal e Qualidade do Inmetro (RBMLQ-I). Por meio de convénio de
delegacdo, os IPEMs sdo responsaveis pela atividade de fiscalizagdo, garantindo a
uniformidade metrologica e a verificacdo da qualidade dos produtos regulamentados pelo
INMETRO em todo territério nacional.

i) SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil

O SNVS consiste em um conjunto de instituices da Administragcdo Publica direta e
indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, com o objetivo de
regular, normalizar, controlar e fiscalizar a area de vigilancia sanitaria. Tem como
principal missdo evitar omissdes ou superposicdes de acdes referentes a implementacao
do sistema, objetivando assim promover e proteger a qualidade da vida e da salde
humana.

Parte do Sistema Unico de Sadde (SUS), esse sistema é constituido por 6rgdos de
vigilancia sanitaria municipal, estadual e federal que atuam no SUS nas trés esferas de
governo. A descentralizacdo justifica-se em razdo de ser competéncia concorrente da
Unido, Estados e Distrito Federal legislar sobre protecdo e defesa da saude, ficando para
0s municipios o dever de legislar sobre assuntos de interesse local e suplementar a
legislacdo federal e a estadual no que couber.

Ja o Ministério da Salde desempenha acéo preventiva de vigilancia e controle sanitario
de fronteiras. E responsavel por regulamentar, coordenar e controlar o SNVS. E,
juntamente com a ANVISA, implementa a¢des para desenvolver politicas e programas
referentes a promocdo da salde.

A ANVISA é quem edita as normas, por meio de sua Diretoria Colegiada, 6rgdo maximo
dessa agéncia que deve cumprir e fazer cumprir normas relativas a vigilancia sanitéria, a
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC). Nela sdo previstas san¢des para possiveis
descumprimentos, diferindo de outras normas como da Instru¢cdo Normativa (IN), um ato
que expressa uma decisdo de carater normativo da Diretoria Colegiada para fins de
detalhamento de regras e procedimentos de alcance externo estabelecidos em RDCs.

iii) SUASA- Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade Agropecuaria

A acdo governamental na &rea agropecuaria é desempenhada pelos trés entes da
federagdo, mas compete ao Governo Federal fornecer a orientacdo normativa e as
diretrizes nacionais. As acOes de vigilancia e a defesa sanitaria dos animais e dos vegetais
organizam-se em varias instancias federativas e articulam-se, no que for atinente a saude
publica, ao SUS.

O MAPA é o responsavel, como instancia central e superior, por realizar auditorias gerais
e especificas nas demais instancias, com o objetivo de avaliar a conformidade dos
controles e atividades efetuados com base nos planos nacionais de controle plurianuais.
E pode, a qualquer tempo, avaliar a condigdo sanitdria ou fitossanitaria, ou de
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equivaléncia da legislacdo e dos sistemas sanitarios agropecudrios, adotados pelas
instancias intermediarias e locais.

Os importadores de animais, vegetais, insumos agropecuarios, inclusive alimentos para
animais, produtos de origem animal e vegetal e outros produtos que possam constituir
risco de introducéo e disseminacdo de doencas e pragas, ficam obrigados a observar os
requisitos e normas definidas pelo MAPA.

Sua principal unidade, a SDA, € responsavel por, além de elaborar normas relativas a area
de sua competéncia, contribuir com a formulacao da politica fitossanitaria coordenando
inclusive a rede de laboratorios do SUASA. Elabora, ainda, diretrizes para sanidade
vegetal e promocdo do controle de pragas, além de homologar registro de agrotoxicos.
Internacionalmente, coordena importacdo e exportacdo de animais, seus produtos e
insumos, elabora proposta de acordos.

O Sistema de Vigilancia Agropecuaria Internacional (VIGIAGRO) é 6rgdao da SDA
criado para coordenar e implementar as acOes de fiscalizagdo agropecuéria de forma
sistematizada e harmonizada no ambito dos Portos Organizados, dos Aeroportos
Internacionais e dos Postos de Fronteira, por meio dos Sub Comités do Programa, nessas
Unidades Operacionais.

O Conselho Nacional de Politica Agricola (CNPA), constituido em 1991 por meio da Lei
n% 8.171, é drgdo vinculado ao MAPA com a finalidade de implementar e ajustar a
politica agricola. N&o possui atribui¢do de formulacdo da politica como acontece com 0s
demais 6rgdos colegiados dos outros sistemas examinados. E a0 MAPA reservada
competéncia para formular, implementar e monitorar a politica interna e externa,
principalmente com o suporte da DAS, suas unidades e superintendéncias.

iv) SISNAMA - Sistema Nacional de Meio Ambiente

Criado pela Lei n°. 6.938/81, o SISNAMA ¢ orientado pela norma constitucional que
determina ser competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios proteger o meio ambiente e combater a poluicdo em qualquer de suas formas
e preservar as florestas, a fauna e a flora. E também pelo direito atribuido
constitucionalmente ao meio ambiente ecologicamente equilibrado que se caracteriza
como bem de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida. Por isso, impde
ao Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-lo e preserva-lo para as presentes e
futuras geracoes.

Dentre os instrumentos da Politica Nacional do Meio Ambiente, destacam-se o
estabelecimento de padrdes de qualidade ambiental e o oferecimento de incentivos a
producdo e instalacdo de equipamentos e a criacdo ou absorgédo de tecnologia, voltados
para a melhoria da qualidade ambiental.

O orgao superior, representado por um Conselho de Governo, tem a fungédo de assessorar
0 Presidente da Republica na formulacdo da politica nacional e nas diretrizes
governamentais para 0 meio ambiente e os recursos ambientais. Ao 6rgédo consultivo e
deliberativo, o Conselho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA), cabe assessorar,
estudar e propor ao Conselho de Governo, diretrizes de politicas governamentais para o
meio ambiente. E responsavel ainda por deliberar, no ambito de sua competéncia, sobre
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normas e padrfes compativeis com o meio ambiente ecologicamente equilibrado e
essencial a sadia qualidade de vida.

O Ministério do Meio Ambiente (MMA), inicialmente designado Ministério do
Desenvolvimento Urbano e Meio Ambiente criado em 1985, quando assumiu a pasta da
entdo Secretaria Especial do Meio Ambiente (SEMA). Foi transformado em Secretaria
do Meio Ambiente, vinculada diretamente a Presidéncia da Republica, para somente em
1992 ganhar status de ministério. E responsavel por formular e implementar a politica
nacional, por meio de estratégias voltadas & melhoria da qualidade ambiental e
recuperacdo de danos ambientais. Elabora estudos e diagndsticos para investidores,
subsidia a defini¢do de estratégias para o0 comércio internacional e para a formulagédo de
normas.

Ja o Conselho Nacional de Meio Ambiente (CONAMA) é 6rgdo colegiado de carater
normativo, deliberativo e consultivo, integrante da estrutura do SISNAMA. Presidido
pelo Ministro do Meio Ambiente, esse conselho objetiva desenhar as diretrizes de
politicas de meio ambiente para a criacdo de normas e padrdes, que sejam compativeis
com um meio ambiente ecologicamente equilibrado, ao mesmo tempo em que sdo
essenciais a qualidade de vida.

Assim, enquanto o CONAMA se preocupa com as normas na area ambiental, o Instituto
Nacional de Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA)
responsabiliza-se pela execucdo dessa regulacdo. Trata-se, portanto, um modelo que
difere das Agéncias Reguladoras que em geral congregam as funcdes executivas,
normativas e judicantes.

O IBAMA é, portanto, entidade autarquica de regime especial, com autonomia
administrativa e financeira, dotada de personalidade juridica de direito publico, e
jurisdicdo em todo o territorio nacional. Foi criada pela Lei n°. 7.735, de 22 de fevereiro
de 1989 e vincula-se ao Ministério do Meio Ambiente. Ndo elabora regulamentos
técnicos que afetem diretamente a &rea do comércio internacional, mas estabelece 0s
critérios, propde normas e padrdes de qualidade ambiental e para a gestdo de recursos
ambientais nacionais.

Na estruturacdo da politica regulatéria ambiental exercem papel relevante tanto o
CONAMA, como 0 MMA e 0 IBAMA.. O primeiro cuida de questbes mais gerais olhando
a politica de forma macro. O ministério tende a cuidar dessas questdes em ambito federal
propondo programas especificos, subsidiando estudos e diagndsticos, monitorando
resultados e controlando o orgcamento. JA& o IBAMA responde pela estruturacdo de
metodologia e tecnologias como estabelecendo instrumentos sobre qualidade ambiental.

Em resumo, constata-se que, diferentemente do SINMETRO em que atuam diferentes
orgdos, do SNVS em que prepondera a atuacdo da administracdo indireta (ANVISA), do
SUASA, em que o poder executivo assume papel principal (MAPA), no SISNAMA,
destaca-se a atuagédo de seu 6rgéo colegiado.

Coeréncia e Convergéncia

Apesar da diferenca de foco que acaba se refletindo em modelos juridicos diversos, cada
um desses sistemas conta com outros 6rgdos atuando interativamente, mas com
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competéncias especificas para formular, implementar e monitorar as politicas regulatorias
internamente e no ambito internacional. Foram identificados 174 érgdos que ocupam
diferentes graus na hierarquia dos quatro sistemas, resultado que por si so ja revela um
desafio a coeréncia regulatoria interna e aos esfor¢os de convergéncia internacional,
necessarios para garantir a harmonia regulatoria habil a intensificar o fluxo do comércio
internacional do Brasil.

Em termos de coeréncia regulatéria, foram observadas trés iniciativas: (i) o Programa de
Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdo em Regulacdo - PRO-REG que
apesar de sua atual inoperabilidade, objetiva melhorar o sistema regulatorio e coordenar
as instituicOes nele envolvidas; (ii) o projeto de Lei Geral das Agéncias Reguladoras; e
(ili) o Guia de Boas Praticas da Regulamentacdo do Comité Brasileiro de
Regulamentacéo.

Com a finalidade de contribuir para a melhoria do sistema regulatério, coordenar
instituicbes que participam do processo regulatério exercido no dmbito do Governo
Federal e, ainda, orientar a qualidade da regulacdo de mercados, 0 PRO-REG foi pensado
para dar base a coeréncia regulatéria do Brasil.

Enquanto seu Comité Gestor definiria o direcionamento estratégico do PRO-REG e suas
prioridades, articulando os 6rgdos e aprovando planos e programas operacionais, seu
Comité Consultivo apresentaria e discutiria propostas que pudessem apoiar e melhorar a
execucdo do programa PRO-REG e por colaborar para o aperfeicoamento dos niveis
técnicos das a¢bes implementadas e contribuir para a sua efetividade.

Percebe-se que essa iniciativa, apesar de ir ao encontro das tendéncias de racionalizacao
regulatéria de paises mais desenvolvidos, estrutura um modelo institucional muito
genérico e com competéncias bastante amplas. As regras gerais acabam deixando margem
para inumeras possibilidades de processos que podem conflitar na busca de um ambiente
regulatoério de qualidade no Brasil.

O projeto de lei PLS n°. 52/2013, se e quando aprovado, teria 0 cond&o de preencher esse
vacuo, mas ainda tramita nas casas legislativas, nao tendo sido aprovada sua versao final
até o fechamento desse estudo. O projeto de lei favorece a modernizacdo do sistema
regulatério brasileiro ao prever a vedacdo as agéncias regulamentadoras de imporem
obrigacdes, restricdes e san¢les superiores ao necessario para o atendimento do interesse
publico, sendo que todas as decisGes devem indicar pressupostos de fato e de direito,
inclusive a edicdo de atos normativos. Impde diversas exigéncias referentes a boas
praticas regulatérias, tais como: avaliacdo de impacto regulatorio, substituicdo do
contrato de gestdo por um plano estratégico de trabalho e de gestdo do desempenho,
estabelecimento da obrigacéo de cooperacdo das agéncias reguladoras, dentre outros.

O projeto prevé um rol exaustivo das agéncias gque se submeteriam a essa lei. Para fins de
sua aplicacdo legal, sdo consideradas apenas a ANEEL; ANP; ANATEL; ANVISA;
ANS; ANA; ANTAQ; ANTT; ANCINE e ANAC. Portanto, no que diz respeito aos
impactos regulatdrios na area do comércio internacional e a finalidade da pesquisa, esse
projeto alcancaria tdo somente o sistema de vigilancia sanitaria e sua agéncia, a ANVISA.
Como os demais sistemas aqui estudados ndo se submetem ao modelo de agéncia
reguladora, eles acabam excluidos dessa proposta de coeréncia regulatéria. Como
demonstram os modelos regulatérios de paises lideres no comércio internacional, o Brasil
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tem ainda um longo caminho a percorrer: adaptar a sua estrutura regulatoria ao modelo
de agéncia reguladora ou repensar um sistema de controle capaz de abarcar essa
diversidade de institutos juridicos.

Em razdo da caréncia de regramentos mais precisos objetivando a coeréncia geral dos
sistemas, cada um deles estabelece seus préprios métodos para criar praticas regulatorias
mais eficientes. No entanto, a falta de dialogo entre eles, acarreta a criagdo de métodos
préprios com pretensdo a construir ambientes regulatérios mais eficientes, 0 que na
realidade ndo se materializa.

A terceira iniciativa a ser destacada é a ado¢do do Guia de Boas Praticas da
Regulamentacdo do Comité Brasileiro de Regulamentacdo. O Guia podera fornecer o
material normativo adequado para a tomada de acOes centralizadas. Na busca de maior
coeréncia, o Guia poderia ser adotado como item mandatorio para atuacao de todas as
agéncias reguladoras, diminuindo as disparidades decorrentes da atividade desconcertada
dos 6rgdos reguladores. Portanto, o Guia seria 0 documento base para uma politica de
coeréncia regulatéria (auxiliando também na busca por convergéncia externa),
vinculando a atuacdo de todas as agéncias e outros 6rgdos responsaveis por emitirem
regulamentos técnicos.

Por fim, o tema da convergéncia regulatdria € tratado sob uma perspectiva mais ampla
pela. CAMEX, a quem ¢ atribuida a competéncia por racionalizar e simplificar
procedimentos, exigéncias e controles administrativos incidentes sobre as atividades de
importacdes e exportacdes. Mais especificamente, na area de regulacdo, até 2016, atuou
0 Grupo Técnico de Facilitacgdo do Comércio (GTFAC), instituido em 2008 pelo
Conselho de Ministros da CAMEX para fornecer assessoramento técnico e simplificar,
harmonizar, padronizar e modernizar procedimentos de comercio exterior, almejando,
dentre outros objetivos, reduzir barreiras e custos de transacdo. O GTFAC foi substituido
pelo Comité Nacional de Facilitacdo de Comércio (Confac) conforme determina o
Decreto n 0. 8.807/2016. O Confac foi criado para coordenar as politicas e a¢fes dos
Orgdos governamentais atuantes no comércio exterior na promog¢do e implantagdo de
medidas destinadas a simplificacdo e a reducdo da burocracia nas importacbes e
exportacOes, com destaque para as obrigacdes constantes do Acordo sobre Facilitagéo de
Comeércio da OMC. O Comite Nacional de Investimentos também criado pelo Decreto
8.807/2016 visa formular propostas e recomendagdes a CAMEX voltadas ao fomento e a
facilitacdo de investimentos estrangeiros diretos no Brasil e de investimentos brasileiros
diretos no exterior. Outra acdo que exemplifica essa atuacdo da CAMEX é o Memorando
de Cooperacdo Bilateral sobre Boas Praticas Regulatérias, celebrado entre a CAMEX e
o Departamento de Comércio Norte-Americano, para troca de experiéncias sobre praticas
de transparéncia na regulamentacdo do comércio exterior e a cooperacao bilateral para
estabelecimento de boas praticas regulatérias.

Relativamente aos sistemas examinados, observou-se que, no SINMETRO e no SNVS,
além da estruturacdo paralela de uma politica regulatoria internacional, ha érgdos com
competéncias exclusivamente voltadas para esse fim. Quanto aos demais sistemas, apesar
de ndo haver nos regulamentos internos dos 6rgdos que os compdem competéncias
especificas para execugdo de convergéncia regulatdria, em todos foi possivel identificar
atribuicdes ou estruturas institucionais, como 0 VIGIAGRO no caso do SUASA, voltadas
a lidar com o impacto regulatério no comércio internacional brasileiro.
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O esforgo na promocdo de processos de convergéncia regulatoria acaba concretizado em
instrumentos celebrados com diversos paises, buscando formalizar cooperacéo
internacional regulatéria. Com excecdo do SISNAMA, foram identificados varios
instrumentos nos demais sistemas que variam em termos de graus de vinculo contratual.
H& desde Memorandos de Entendimento que sdo arranjos com menor formalidade,
destinados a registrar principios gerais a orientarem futuras relacfes entre as partes, até
0s acordos mais formais que incorporam tais memorandos e que buscam de maneira mais
formal a pactuacdo de acordos de cooperacdo internacional especificos.

Portanto, por um lado, h& 6rgdos com competéncias mais genéricas voltadas para a
racionalizacdo e simplificacdo de procedimentos regulatorios incidentes sobre
importacdes e exportacdes, como, por exemplo, a CAMEX e, por outro lado, existem
oOrgdos, parte dos sistemas analisados, com competéncias mais especificas no sentido de
promover a convergéncia regulatoria, como é o caso do SINMETRO e SNVS.

Apesar dos demais sistemas ndo atribuirem explicitamente competéncias em termos de
convergéncia regulatéria a seus Orgdos, todos se estruturam no sentido de desenhar
formas de convergir com outros sistemas internacionais, seja por meio de tentativas de
celebracdo de acordos de cooperacdo especificos e em determinados setores, seja por
meio da participacdo de foruns internacionais de normalizacdo existentes. Nada obstante,
ainda sdo poucas as iniciativas concretas de convergéncia regulatéria com vistas a
impactar positivamente o fluxo de comércio internacional brasileiro.
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IV. Convergéncia regulatéria no @mbito da OMC e dos acordos preferenciais

A politica regulatéria dos paises apresenta, em paralelo a esfera interna, uma serie de
atividades na esfera internacional. E relevante que se analise, entdo, como as medidas
regulatérias afetam o comércio internacional e o sistema atualmente vigente, baseado
tanto em regras multilaterais comerciais quanto normas advindas de Acordos
Preferenciais de Comércio (APCs), que desde os anos 1990 tendem a suprir lacunas
deixadas pelo sistema multilateral ou entdo aprofundar as normas ja existentes. Outro
ponto relevante é a grande influéncia de outras organizac@es, também multilaterais, que
editam normas internacionais a serem seguidos em prol de uma maior convergéncia das
regulacbes, visando sempre a diminuicdo de desigualdades, desproporcoes,
desconformidades e desarmonia entre as regulacdes dos paises.

Os acordos preferenciais examinados foram escolhidos com a preocupacao de se estudar
tanto acordos tradicionais que tratam da temaética da cooperagdo regulatéria, como 0s
firmados inicialmente pelos EUA e 0 acordo que embasa a APEC, quanto os mais recentes
APCs criados e ja assinados, como é o caso do Acordo de Livre Comércio entre EUA e
Coreia do Sul, Acordo de Livre Comércio entre Unido Europeia e Coreia do Sul, da
Parceria Transpacifica, agora em reformulacédo pelos EUA, do CETA, do Acordo de Livre
Comércio entre China e Coreia do Sul e da proposta negociadora europeia da Parceria
Transatlantica, entre EUA e Unido Europeia. Por fim, foram analisadas também
iniciativas sul-americanas na seara da ALADI e do Mercosul, para que se possa
contextualizar com o atual panorama em que o Brasil esta inserido.

A anélise aborda o atual estado da inter-relagcdo entre comércio internacional e regulacao,
Seus avancos e retrocessos, bem como procura identificar como as regulagdes em conflito
no ambito nacional e ndo convergentes com aquelas de outros paises ou propugnadas por
organizagfes multilaterais tém se demonstrado 6bices ao comércio internacional e quais
iniciativas tém sido tomadas no cenario externo para superar tais dificuldades. Sao
examinadas as ferramentas de cooperacdo internacional existentes, os dispositivos
regulatérios dos APCs e de como a América do Sul, consubstanciada pela ALADI e
Mercosul, tem se posicionado e atuado a respeito, rumo a uma reflexdo analitica e critica
para os principais 0rgdos governamentais brasileiros envolvidos com a temaética do
comércio internacional e em nova fase de interesse por negociacdes preferenciais com
outros parceiros internacionais.

O estudo aprofunda o estado da arte de como a proliferacdo de novas medidas regulatorias
relacionadas ao comércio internacional no interior dos Estados, por serem criadas por
agéncias e instituicdes internas distintas, e ainda, sem seguir um Unico padrdo
internacional, afetam o proposito do comércio internacional, qual seja a maior
liberalizacdo comercial, a0 mesmo tempo em que se evita a discriminacédo e disseminacao
de assimetrias comerciais. Essas diferencas desnecessarias, por sua vez, trazem prejuizos
de carater global tanto para consumidores quanto exportadores e importadores, criando
regulagdes repetidas e/ou contraditdrias que prejudicam a facilitagdo comercial.

O exame do atual panorama do sistema multilateral de comércio, caracterizado por tarifas
baixas e pela emergéncia de barreiras néo tarifarias, demonstra como as barreiras técnicas
e as medidas sanitarias e fitossanitarias, que possibilitam a identificacdo do novo
protecionismo, e das medidas ambientais, ainda ndo foram equacionadas pela OMC. Tais
barreiras estdo previstas nos acordos preferenciais de comércio, que constituem novos
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instrumentos no direito internacional do comércio. Areas tratadas de forma incompleta
no ambito da OMC como agricultura e compras governamentais e temas nao
contemplados nos mandatos negociadores da OMC como meio ambiente, concorréncia,
investimento e direitos humanos passam a estar presentes nas negociacfes dos acordos
preferenciais de comércio.

No sistema multilateral de comércio, o Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio
(TBT) tem o objetivo de evitar a criacdo de obstaculos desnecessarios ao comércio
internacional e determina que os regulamentos técnicos ndo devem ser mais restritivos ao
comércio do que 0 necessario para realizar um objetivo legitimo. Com o objetivo de
compatibilizar o mais amplamente possivel os regulamentos técnicos, os membros
participam integralmente, dentro do limite de seus recursos, da preparacdo, no ambito de
instituicdes de normalizagdo internacionais apropriadas, de normas internacionais e
regulamentos técnicos internacionais. O acordo sobre medidas sanitarias e fitossanitarias
(SPS), por sua vez, apresenta direitos e obrigacOes detalhados na aplicacdo de medidas
de seguranca alimentar e de salde animal e vegetal que podem atingir o comércio e
determina que todos os paises devem adotar medidas para garantir a seguranca na
alimentacdo dos consumidores e para prevenir a difusdo de pragas, enfermidades e
doencgas em animais e plantas.

A OMC ndo atua sozinha na regulacdo das barreiras ndo tarifarias ao comércio. A
Organizacdo Internacional de Normalizagdo (ISO) se concentra na producdo de normas
técnicas, de normas de procedimento e de classificagdes. A Comissdo Eletrotécnica
Internacional (IEC) desenvolve a normlizagdo e verificacdo de conformidade para
tecnologias elétricas, eletronicas e correlatas, encoraja o desenvolvimento de produtos,
sistemas e servicos, que sdo seguros, eficientes e sustentaveis e promove a cooperagédo
internacional em questdes de padronizacao e em temas relacionados como verificacao de
conformidade de normas em tecnologias elétricas e eletroeletrénicas. A Organizagdo
Mundial para a Satude Animal (WOAH) é derivada do Office International des Epizooties
(OIE) e tem como principais propdsitos combater e eliminar doengas que afetam as
diversas especies de animais, zelar pelo bem-estar animal e garantir plena segurancga
alimentar e sanitaria, com base no uso transparente de informacdes cientificas, na
solidariedade internacional e na promocdo de servicos veterinarios. A Convencgdo
Internacional para Protecdo dos Vegetais (CIPV) é dirigida pela Comissdo de Medidas
Fitossanitarias (CMF). Os objetivos expressos da Comissdo sao os seguintes: analisar a
situacdo da protecdo vegetal em todo o mundo, identificar acBes para controlar a
disseminacdo de pragas em novas areas, desenvolvendo e adotando normas
internacionais, bem como estabelecendo regras e procedimentos para resolver disputas,
adotar orientacbes para o reconhecimento das organizacdes regionais de protegédo
fitossanitaria e cooperar com organizagfes internacionais sobre matérias abarcadas pela
convengdo. A Comisséo do Codex tem a fungéo de desenvolver e manter a coletanea de
padr@es, codigos de conduta e orientagdes conhecida como Codex Alimentarius. Esses
padrdes referem-se a qualidade e a seguranca dos produtos alimentares,
independentemente de sua origem.

A coeréncia e a convergéncia regulatoria tém sido incluidas em APCs ja ha algum tempo.
Contudo, foi somente a partir dos acordos mais atuais que se resolveu individualizar em
capitulo especifico os esfor¢os para um ambiente regulatério mais coordenado entre 0s
paises e menos incoerente tanto no plano interno quanto no internacional. S&o analisados
os esfor¢os dentro dos APCs para a superagdo de uma fragmentacdo regulatoria presente
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no cenério internacional. As iniciativas dos APCs sdo diversas, contudo, caminham em
direcdo a um objetivo comum, que € a convergéncia regulatéria entre os Estados. Vale
destacar os APCs tradicionais e os de nova geragdo que abordam o tema para se
vislumbrar a evolucdo da moldura juridica que visa a implementacao desse objetivo, 0s
quais sdo de &mbito norte-americano, europeu, asiatico e sul americano.

De acordo com uma linha evolutiva, os acordos da década de 1990 apresentam importante
marco regulatério, visto que perpassam por aspectos como padrdes trabalhistas e meio
ambiente, sendo encontradas também disposi¢6es dispersas sobre cooperagdo regulatoria,
como é o caso do North American Free Trade Agreement (NAFTA). Desse modo, essas
disposicdes preliminares demonstraram esfor¢os na busca de coeréncia e convergéncia
regulatéria, porém de forma incipiente, uma vez que sua previsdo em capitulos de TBT e
de SPS ndo visava explicitamente uma convergéncia entre os sistemas regulatorios.

Nos acordos dos anos 2000, h& a presenca de disposi¢Bes sobre Comités de TBT e de
SPS, os quais, em regra, sdo institucionalizados pelos préprios tratados, e assumem
importantes funcbes cooperativas. Os Comités tém o propdsito de aumentar o
entendimento mutuo acerca desses temas. Apesar de ser uma forma mais fraca de
cooperacdo, buscou-se, indiretamente, a aproximacdo dos processos regulatérios dos
paises, inclusive, em alguns setores especificos, como no caso do capitulo de TBT do
Acordo CAFTA-EUA, que estipula a equivaléncia entre normas reguladoras como
mandatdria entre as partes. Salienta-se que em quase todos os APCs ratificados pelos
EUA ha ao menos mencdo a cooperacdo regulatoria, especialmente nos capitulos
referentes TBT e SPS.

Outra iniciativa importante que merece destaque € a APEC, que foi precursora como um
dos primeiros esforgos institucionalizados para o desenvolvimento da cooperagdo
regulatéria. Isso ocorreu, em especial, em razdo de sua flexibilidade, tendo-se
desenvolvido até agora iniciativas concretas de cooperacao principalmente nos setores de
infraestrutura, seguranca alimentar, producao e comércio de vinho, produtos elétricos e
quimicos.

Outro APC importante é o acordo preferencial entre EUA e Coreia do Sul (KORUS), que
contém disposicdes mais avancadas acerca de convergéncia regulatéria, reproduzindo,
em alguns aspectos, as disposi¢des contidas em acordos anteriores e aprofundando outros,
como € o caso da ressalva sobre a busca por maior transparéncia equivaléncia regulatoria
pelas partes. Destaca-se a intencdo de convergéncia regulatéria entre os Estados
principalmente no setor de automaveis.

Coreia do Sul e Unido Europeia também assinaram acordo de preferencial de comércio
(KOREU), com especial atengdo para seu capitulo de cooperacao regulatoria, que remete
sempre a observancia das normas multilaterais do comércio, além de prever as
tradicionais disposi¢cdes geralmente contidas nos acordos que a UE é parte, também
aprofundando certos dispositivos. No KOREU ha referéncia aos padrdes internacionais
estabelecidos por organismos multilaterais o que demonstra 0 compromisso com normas
e regulamentos produzidos pelas trés organizagdes internacionais reconhecidas pelo
acordo sobre SPS, além do trabalho de normalizacdo da Organiza¢do Mundial para Sadde
Animal. Outro aspecto importante do KOREU € o destaque ao principio da precaucdo, a
aceitabilidade de normas e regulamentos técnicos e os esforcos privilegiados de
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convergéncia regulatéria no setor automobilistico, além de outros setores como
eletrénicos, quimicos e farmacéuticos.

O Acordo Preferencial entre China e Coreia do Sul também destaca a cooperacao
regulatéria, para que, com a aproximag&o dos dois Estados em regulamentos técnicos,
normas e procedimentos de verificacdo de conformidade, haja maior cooperacao
regulatoria. Dentre as medidas de cooperacdo previstas, enumeram-se a acreditacao para
a qualificacdo dos orgdos de verificacdo de conformidade, o aprimoramento da
capacidade técnica de calibracdo, teste, inspecdo, certificacdo e acreditacdo e o
fortalecimento da utilizacdo do Comité sobre Barreiras Técnicas ao Comércio da OMC e
outros foros internacionais relevantes.

No ambito setorial, o acordo entre China e Coreia do Sul apresenta uma disposic¢ao que
abarca os orgdos de certificacdo nacionais incentivados a integrar o IECEE-CB scheme,
uma estrutura operada pelo sistema da International Eletrotechnical Comission (IEC) de
regimes de avaliacdo de conformidade para equipamentos eletrotécnicos (IECEE),
reconhecida internacionalmente.

O acordo busca também fortalecer a convergéncia regulatoria por meio do diélogo entre
instituicGes, como o Comité sobre Medidas SPS, a Comissdo do Codex Alimentarius, da
Organizagdo Internacional para a Saude Animal (OIE) e, setorialmente, em matéria de
telecomunicacdes, as partes buscam promover padrfes internacionais para a
compatibilidade e operabilidade globais, além de compromissos especificos de
cooperacdo na area regulatéria de concorréncia e comércio eletrénico.

Outros acordos abordados também sdo os de nova geracdo, como a Parceria
Transpacifica, atualmente em reformulacéo pelos Estados Unidos, o CETA e as propostas
negociadoras do TTIP. No TPP, a cooperacdo regulatéria aparece como coeréncia
regulatoria em capitulo individualizado. Fica estabelecido que sejam instituidas boas
praticas regulatorias para que sejam elaboradas regulacdes mais transparentes e
eficientes, criando-se um compromisso regulatorio frente a um cenéario regulatério
heterogéneo e contraditorio. A coeréncia regulatoria sera alcancada pelo uso de boas
praticas no processo de planejamento, concepg¢do, emissao, implementacdo e revisao de
medidas regulatorias, para que sejam alcancados os objetivos da politica doméstica. E
proposta também a criacdo de um sistema de consulta institucional, a exemplo do que ja
fora instituido pela OCDE e pela APEC, para facilitar a troca de informacdes e a
concretizacao de boas praticas regulatorias.

Importante salientar que no TPP unem-se em um Unico dispositivo as nog¢des de coeréncia
e cooperacdo regulatoria, e assim o acordo permanece como de grande relevancia para o
estudo da cooperacdo, coeréncia e convergéncia regulatoria. Outra disposi¢do importante
e diferenciada € a disposicdo que prevé a necessidade de analise de impacto regulatorio,
para que haja um respaldo analitico sobre a conveniéncia e necessidade das regulacGes
criadas. Além disso, o estabelecimento de um Comité de Coeréncia regulatoria segue 0s
padrdes tradicionais ja instalados nos APCs antigos, criando um forum de discusséo e
aproximac&o entre os paises participantes.

Além das previsdes em capitulo especifico, ha também previsdes esparsas nos capitulos
sobre normas técnicas e sanitarias e fitossanitarias, em prol da implementacéo de boas
praticas e maior transparéncia no processo regulatério. O TPP estipula também nos
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anexos o exercicio de coeréncia regulatéria em setores especificos, como (i) cosméticos;
(ii) equipamentos médicos; (iii) produtos farmacéuticos; (iv) produtos de informacéo e
comunicacdo; (v) vinhos e bebidas destiladas; (vi) formulas para produtos alimenticios e
(vii) produtos organicos. Vale salientar que os anexos estabelecem um patamar inicial
para que futuramente o comércio seja liberado.

Outro acordo de nova geracdo que vale a pena ser analisado € o CETA, que envolve
Canada e Unido Europeia, assinado em 30 de outubro de 2016. O Capitulo 21 do CETA
prevé a cooperacgdo regulatéria aplicavel ao comércio de bens e servicos, por meio da
persecucdo da compatibilidade regulatoria e do reconhecimento de equivaléncia e da
aceitacdo matua dos resultados da avaliacdo da conformidade para produtos. A
cooperacdo regulatéria estabelecida no ambito do CETA envolve a construcdo da
confianca, o entendimento matuo das abordagens de governanga regulatéria e, sobretudo,
a transparéncia, previsibilidade e eficacia dos regulamentos, poupando as partes de
assimetrias regulatdrias desnecessarias e dando suporte aos objetivos de politicas
publicas, incluindo a troca de informaces e a concretizacdo de boas praticas. O CETA
reafirma o compromisso das partes com os direitos e obrigacdes adquiridos na seara do
sistema multilateral do comércio, em especial com o Acordo TBT, Acordo SPS e Acordo
sobre Servigos (GATS).

O CETA dispde de uma lista indicativa e ndo mandatdria de dezenove atividades que as
partes podem realizar para alcancar a cooperacdo regulatdria. Tais atividades ndo sao
propriamente obrigatdrias, havendo no texto legal uma linguagem mais leve e nédo
mandatdria. Dentre as atividades de cooperacéo regulatoria, a troca de informacg6es sobre
as atividades regulatérias, como acBes e medidas ou ajustes. Durante todo 0 processo
deve haver preliminarmente avaliacdes de risco e de impacto.

Importante também ¢ o estabelecimento de um Férum de Cooperacdo Regulatéria. O
Forum desempenhara as fungdes de: (i) proporcionar um local para discutir questdes de
politicas regulatorias de interesse mituo que as partes tenham identificado por meio de
consultas realizadas; (ii) auxiliar os reguladores a identificar potenciais parceiros para as
atividades de cooperacdo e fornecer ferramentas apropriadas para tanto; (iii) revisar
iniciativas regulatorias, seja em andamento ou ja existentes, em consulta com 0s
departamentos e agéncias reguladoras, para apoiar a implementacdo dos pontos
negociados; e (iv) incentivar o desenvolvimento de atividades de cooperacao bilateral.

S&o permitidas consultas com entidades privadas, com as partes interessadas, incluindo a
academia, think tanks, organizacGes ndo governamentais, empresas, consumidores e
outras organizac@es. A cooperacao regulatéria do CETA também prevé a instauracao de
pontos de contato para a comunicacao e consulta. Vale ressaltar que o tema cooperacao
regulatéria no CETA ndo esta presente apenas em seu capitulo especifico, havendo
previsdes especificas também nos capitulos de TBT e SPS, além do Anexo 4-A, que
estipula a cooperacdo regulatdria no setor automobilistico.

Outro acordo que merece analise € a diretiva da Unido Europeia quanto a Parceria
Transatlantica (TTIP), futuro acordo preferencial em negociacdo entre EUA e UE, agora
com negociacoes suspensas. O documento dispde que a cooperacdo regulatdria pode ser
alcangada com o compartilhamento de um conjunto de experiéncias e conhecimentos
cientificos para beneficiar EUA e UE na eliminacdo de divergéncias e inconsisténcias
desnecessérias e criar novas oportunidades de ampliacdo do comércio, gerando também
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maior bem-estar ao consumidor das partes. A proposta da UE busca que seja alcangado
um nivel de protecdo mais elevado da vida e da saide humana, animal e vegetal para as
partes, o que se torna relevante, pois é um interesse relevante para toda a sociedade.

As negociacOes tém buscado uma maior cooperagdo institucional em questdes
regulatérias, objetivando a harmonizacdo regulatoria ou reconhecimento mutuo de
normas técnicas. Ressalta-se que a coeréncia regulatoria passa pela proposta de forma
transversal e é abordada como conjunto de disciplinas em coeréncia regulatéria e
transparéncia para o desenvolvimento e execugdo de regulamentos eficientes e
compativeis para bens e servicos, o que inclui consultas prévias a aprovacdo de
regulamentos importantes, utilizacdo de estudos de impacto, avaliagdes, revisdo periddica
das medidas regulatdrias existentes e a aplicacdo de boas praticas regulatorias.

O TTIP, assim como outros acordos, escolheu aprofundar a cooperagédo regulatoria em
determinados setores especificos. A Unido Europeia, por sua vez, elaborou até o momento
propostas nos seguintes setores: (i) produtos quimicos; (ii) cosméticos; (iii) setores de
engenharia; (iv) aparelhos médicos; (v) motores de automdveis; (vi) produtos
farmacéuticos e (vii) téxteis. J& os EUA elaboraram propostas nos setores téxteis,
quimicos, maquinas elétricas e industriais, instrumentos cientificos e de precisdo e
plasticos.

E realizada analise comparada dos preceitos regulatorios dos principais acordos
examinados. Nota-se que em quase todas as partes objetivam minimizar as distancias
entre os sistemas regulatorios, seja por capitulo especifico, seja pelas disposi¢cdes nos
capitulos de TBT e SPS. Nesse sentido, esfor¢os cooperativos séo reforcados por meio
de maior aproximacao, pelo estabelecimento de Comités, aprofundamento de cooperacéo
em setores especificos e coordenacdo com instancias multilaterais, além do destaque de
instrumentos especificos de cooperagdo, como o reconhecimento matuo.

Andlise relevante é a relacionada as iniciativas presentes na América do Sul, onde
atividades de cooperacdo regulatoria estdo presentes nos diversos mercados nacionais da
sub-regido. Na ALADI, o mais importante instrumento de cooperacdo regulatoria é o
Acordo Quadro para a Promocdo do Comércio Mediante a Superacdo de Barreiras
Técnicas ao Comércio. Em linhas gerais, o acordo tem o objetivo de evitar que a
elaboracdo, adocdo e aplicagdo de regulamentos técnicos, normas técnicas e avaliacao de
conformidade constituam barreiras técnicas desnecessarias ao comercio intra-regional.
Em conformidade com o acordo sobre barreiras técnicas da OMC, os Estados buscaram
cumprir esse objetivo por meio da harmonizagdo de regulamentos técnicos que possam
atingir o comércio, sem que haja a reducao dos niveis de protecao a vida e saide humana,
animal e vegetal, ao meio ambiente, a seguranca e ao consumidor.

No Mercosul, a integragdo regulatéria € item mandatorio no &mbito do acordo regional,
mas as iniciativas nesse sentido tém encontrado dificuldades de execucdo. No que diz
respeito as barreiras técnicas e as medidas sanitarias e fitossanitarias, os problemas de
cooperacdo regulatéria estdo diretamente relacionados a auséncia de entendimento
politico, ainda que o arcabouco institucional doméstico e regional esteja razoavelmente
bem desenvolvido. A politica mercosulina sobre medidas SPS é essencialmente definida
nos niveis nacionais, uma vez que padrdes internos sdo apresentados e defendidos por
representantes nacionais nos encontros do bloco e foram um dos principais instrumentos
utilizados pelos paises do Mercosul para proteger seus produtores agricolas. Em matéria
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de barreiras técnicas, as iniciativas de harmonizacdo regulatéria foram adotadas no
ambito do Subgrupo de Trabalho (SGT) n° 3. A analise das atividades do SGT n°. 3, no
entanto, permite identificar alguns dos principais problemas do Mercosul em cooperagéo
regulatéria como a opcéo equivocada pela harmonizacéo regulatoria, sem a adocao de um
6rgdo dotado de forca suficiente para dirigi-la e a auséncia de 6rgaos técnicos nacionais
que representem seus paises, 0 que provoca a interiorizacdo do debate politico para o
ambito da propria estrutura do subgrupo, dificultando a execucdo de seus objetivos
originais de harmonizacdo de normas técnicas. Outros problemas regulatorios do bloco
seriam: auséncia de macro diretrizes que possam estruturar 0 processo de convergéncia
regulatéria; falta de agenda politica destinada ao tema; caréncia de lideranca politica
interessada no aprofundamento da integracdo regulatdria; pouca transparéncia no
processo e pouca participacdo de interessados nos esfor¢os de convergéncia regulatoria;
e insuficiéncia de mecanismos de accountability, que possibilitem o controle e a cobranca
por resultados.

A andlise das iniciativas que abrangem a convergéncia regulatéria, desde o ambito da
OCDE e das organizagdes internacionais, bem como aquelas no plano dos acordos
preferenciais de comércio, conduz a conclusao sobre a necessidade da multilateralizacao
das normas dos acordos preferenciais de comércio em prol de um padrdo Unico a ser
seguido pelos Estados para a cooperacgdo regulatdria, uma vez que o sistema multilateral
do comércio ainda carece de normas mais aprofundadas sobre o0 assunto. Sera necessario
que se centralizassem as discussdes a respeito do tema cooperacdo, convergéncia e
coeréncia regulatoria, evitando-se e tentando-se sanar a fragmentacao regulatéria, um dos
maiores problemas enfrentados atualmente.
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V. Conclusdes finais e recomendacdes

A andlise das politicas regulatérias que tratam de medidas técnicas, sanitérias e
fitossanitarias, além das ambientais, que afetam ndo s6 a economia doméstica, mas,
principalmente, o comércio internacional, lancou luzes sobre o surgimento de um novo
paradigma. Agora, conceitos fundamentais para o comércio internacional como
coeréncia, cooperacgdo e convergéncia regulatdria passam a ocupar lugar de destaque.

Os novos conceitos tornam-se ainda mais relevantes no atual contexto internacional de
grandes incertezas e profunda perplexidade diante da nova politica externa dos EUA, que
coloca o Brasil frente a sérios desafios. O reposicionamento da Politica de Comércio
Internacional do Brasil €, portanto, urgente, seja em razdo da pressdo da nova logica
internacional em que coeréncia e convergéncia sao palavras de ordem, seja em resposta a
politica agressiva de acordos bilaterais dos EUA com seus principais parceiros em busca
de um alargamento e aprofundamento de sua rede de acordos preferenciais.

A oportunidade e significancia do presente Relatorio estdo justamente nos fatos e na
necessidade de o Brasil, com urgéncia, alterar sua politica de isolamento em relacdo aos
acordos preferenciais de comércio para, inclusive, adotar posturas mais estratégicas de
insercdo nas cadeias globais e regionais de valor e na economia digital.

Governo e agentes econdémicos ainda ndo se deram conta de que no mundo global atual
as armas sdo outras. Os instrumentos tradicionais do comércio internacional, como
tarifas, quotas tarifarias e antidumping, aplicados nas fronteiras, deixaram de ser
significativos. Os olhos se voltam para as novas barreiras ao comércio, ditas ndo-
tarifarias, que englobam barreiras regulatérias, as quais, por serem originadas em
politicas internas de cada pais, acabam afetando o fluxo de importacdes e exportacoes.

Exatamente por esse motivo é que o exame minucioso da evolucdo das politicas
regulatérias dos principais parceiros internacionais, em paralelo com o processo
brasileiro, passa a ser fundamental. So elas que determinardo se um pais pertence ou ndo
a uma rede de compatibilidade regulatéria. Importacdes dentro de regras comuns e
certificadas seréo aceitas, e importacdes que se utilizam de outros regulamentos e normas
terdo que provar sua conformidade, elevando substancialmente custos de exportacgéo.

A presente pesquisa, baseada em extenso exame documental, legislativa e bibliografica,
amparada igualmente em algumas dezenas de entrevistas com representantes das
organizagOes internacionais da area, do governo e de varias associa¢des industriais e de
empresas, em conjunto com a investigacao das experiéncias da Unido Europeia, EUA e
Reino Unido, permite a enumeracdo de algumas conclusdes finais:

1 — Os modelos regulatorios:

A analise comparada dos modelos de politicas regulatorias de UE, EUA e Reino Unido
revela alguns modelos de regulacdo que tém se multiplicado por diferentes paises. A
evolugéo da regulacédo foi passando por fases: dos governos centrais formuladores para
agéncias reguladoras com poder regulador e fiscalizador. Atualmente assiste-se a um
momento de repensar 0s excessos da antiga regulacdo, inaugurando uma fase de
desregulacéo, readaptacdo, melhoria e inovagdo, ou seja, para um conceito novo de re-
regulacao.
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A re-regulacdo inclui preocupacdo com maior transparéncia, andlise de impacto
econdmico das regulacGes criadas, participacdo de todos os agentes afetados, inclusive
do governo e ampla consulta aos agentes privados interessados. Inclui também a revisédo
de todo o estoque regulatorio existente e a definicdo de prioridade das areas a serem
reguladas. Mais importante ainda, impde a criacdo de um 6rgao forte no governo que seja
responsavel pela melhoria do quadro regulatorio, pela supervisdo das regulacGes
produzidas pelas agéncias ou 6rgdos de governo e pela coordenacdo de todo o exercicio
da re-regulacéo.

A andlise comparada dos modelos de politica regulatoria também elucida o quanto isso é
cada vez mais relevante a regulacdo para o comercio internacional e para o crescimento
econdmico dos paises. Os paises estudados confirmam que a atualizacdo e o
aperfeicoamento do quadro regulatorio é tarefa de extrema importancia por afetar nao s6
a competitividade interna dos paises, mas também a competitividade externa de suas
empresas.

Abrem-se assim duas agendas que devem ser priorizadas pelo Governo Brasileiro:

1%) O estabelecimento de um grupo de trabalho sobre coeréncia regulatéria com
competéncia para coordenar a politica regulatéria interna do Brasil e:

« melhorar e atualizar a regulacdo existente;

« solucionar possiveis conflitos de atuacdo entre os sistemas regulatorios;

- analisar de forma macro os impactos econémico das novas regulacgoes;

« revisar estoque regulatério, tendo como meta a eficiéncia e a eficacia de todo o
sistema regulatério.

2%) O estabelecimento de um segundo grupo de trabalho sobre convergéncia regulatéria
com a atribuicdo de:

« coordenar as atividades regulatérias que tenham impacto direto nas atividades de
comércio externo;

« coordenar o didlogo dos 6rgdos e agéncias reguladoras do Brasil com
organizac@es internacionais de regulacdo e 6rgaos reguladores de paises-parceiros
relevantes para o Brasil.

As atividades incluidas no amplo espectro desses 6rgaos, que vao da coeréncia regulatdria
interna a convergéncia regulatéria com os demais parceiros internacionais, vém sendo
denominado, de forma ampla, como cooperacdo regulatéria. Esse tema passou a ser
prioridade politica para o comércio internacional nos dias atuais.

2 — A estrutura regulatoria do Brasil:

No Brasil, a politica regulatoria foi reestruturada com a Reforma do Estado do governo
Fernando Henrique Cardoso, na década de 90. N&o s6 foi criada a estrutura das agéncias
reguladoras, como foram incorporados conceitos importantes como eficiéncia e
transparéncia na gestdo administrativa, além da exigéncia de procedimentos de consultas
publicas. Mais tarde, na década dos anos 2000, uma ampla agenda de modernizacao foi
introduzida para coordenar as diferentes politicas regulatdrias que se multiplicaram desde
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aquela reforma. Para tanto foi criado o PRO-REG, dedicado a introducéo, no sistema
regulatério brasileiro, de mecanismos de impacto econémico regulatorio e de capacitacao
de reguladores. Contudo, apesar de todos os esforcos, a politizagdo das indicacOes e 0s
conflitos entre os ministérios formuladores das politicas provocaram o enfraquecimento
do programa. Permanece, assim, espaco para a coordenacgdo geral da politica regulatoria
e no processo de re-regulacdo no Brasil, bem como na harmonizacdo da atuagdo dos
diferentes sistemas regulatorios.

Atualmente sdo quatro sistemas que estruturam as politicas regulatérias brasileiras
relacionadas a medidas técnicas, sanitarias, fitossanitarias e ambientais:

a) SISMETRO: regulacdo técnica e normalizacdo, acreditacdo e
certificacdo, que conta com o Inmetro como drgdo regulador e executor.

b) SNVS: regulacéo sanitaria e fitossanitaria, com a ANVISA como agéncia
reguladora e executora.

c) SUASA: regulacdo sanitaria, sendo o MAPA o o6rgdo regulador e
executor, ndo possuindo agéncia reguladora.

d) SISNAMA: regulacdo de meio ambiente, tendo o CONAMA como 6rgédo
regulador e o IBAMA como 6rgédo executor.

Os quatro sistemas foram criados em décadas distintas e passaram por diferentes tipos de
reformas, respondendo a grupos de interesses diversos. Os resultados que se apresentam
sdo ndo apenas de marcos regulatérios distintos e assimétricos, mas também de entidades
com diferentes competéncias e autonomias atuando de forma ndo coordenada. Também
ndo é clara a divisdo entre a funcdo de formulacdo da politica de um lado e a funcéo de
execucdo e fiscalizacdo de outro. As areas nacional e internacional estdo afetas a
diferentes foros como ministérios que formulam a politica e regulam agéncias reguladoras
e fiscalizadoras e antigos institutos e autarquias vinculados a ministérios que também
regulam e fiscalizam.

Uma consequéncia dessa assimetria é a profusao de normas emitidas por diferentes 6rgaos
com niveis hierarquicos diferentes: INMETRO - regulamento técnico, portaria; IBAMA:
portaria, instrucdo normativa, regulamento interno, regulamento interno de fiscalizagéo;
ANVISA: regulamento, instrucdo normativa, resolucdo; MDIC: portarias, portarias-
SECEX, circulares-SECEX, convénios, portaria interministerial; MAPA: convénios,
termos, acordos, portaria, decreto, resolucdo, instrucdo normativa.

Essa diversidade de instrumentos revela a falta de uma politica unificada de regulacéo e
é passivel de possiveis questionamentos juridicos por parceiros internacionais, dadas as
incertezas e os possiveis conflitos de interpretacdo hierarquica que geram.

Outra questdo é a disparidade entre o nivel hierarquico dos 6Orgdos reguladores: a
ANVISA tem um amplo mandato regulador e, apesar de estar vinculada ao Ministério da
Saude, tem grande liberdade de acdo. Jao INMETRO esta vinculado ao MDIC e, por ter
sido criado anteriormente, ndo foi afetado pela reforma administrativa da década de 1990.
E 6rgdo executivo que, a despeito de ndo ter sido transformado em agéncia reguladora,
exerce a competéncia de criar regulamentos técnicos e exigir seu cumprimento por meio
do exercicio do poder de fiscalizacdo e de policia administrativa. As areas sanitarias e de
meio ambiente dependem de seus respectivos ministérios, aquela diretamente (MAPA) e
esta por meio do CONAMA, o que torna o processo de coordenacdo mais multifacetado.
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Pontos relevantes para o comércio internacional se impdem como: por qual motivo nao
foi o INMETRO transformado em agéncia reguladora e recepcionado como tal quando
da Reforma do Estado? Quais conflitos de interesse impedem o setor de agricultura de
contar com sua prépria agéncia reguladora? Como explicar a sobreposicdo nas esferas
regulatorias entre MAPA e ANVISA? Que razdes ha para que o IBAMA néo seja também
alcado a condicdo de agéncia reguladora? Ao ndo receberem os poderes inerentes aos de
agéncias reguladoras, tais autarquias podem n&o reunir poderes de imposicdo de suas
determinac6es, necessitando de legislacdo ou contratos de gestdo adaptados cada vez que
seu mandato ¢ alterado. Em linguagem da OMC, podem ser considerados 6rgdos sem
dentes!

Argumenta-se, todavia, que o formato brasileiro ndo difere tanto do modelo regulatério
dos EUA, que também conta com estruturas juridicas diversas realizando a politica
regulatdria nas areas técnica, sanitaria, fitossanitaria e ambiental. O Brasil se inspirou
naquele pais quando realizou sua reforma administrativa na década de 1990. Porém,
diferentemente dos EUA, o Brasil ndo conta com um érgdo dotado de competéncia e
legitimidade para garantir coeréncia interna no sistema como os EUA que contam com o
OIRA. Se a estrutura como esta se justifica, porque nao aperfei¢coa-la com um foro capaz
de controlar as ineficiéncias da diversidade regulatoria. Do contrario € permitida a criacdo
de inimeras incongruéncias, afetando a competitividade do Brasil no @mbito nacional e
internacional.

3 — Estoque regulador:

Um dos mais importantes mecanismos da politica regulatoria € a revisdo permanente dos
estoques reguladores. A analise dos estoques reguladores visa a revogacao de regulacédo
antiga e ultrapassada, atualizagcdo do marco regulador, modernizagcdo das regulagoes
desatualizadas e o estabelecimento de regulacdo para os temas que apresentam novos
desafios, em confronto com a evolugéo das regulac6es de outros parceiros internacionais
ou organizacg0es internacionais. Atualmente, no Brasil, 0s 6rgaos reguladores enfrentam
escassez de pessoal para realizarem essa tarefa com a rapidez que os desafios exigem.

Alternativas de atuacao ja existem na area internacional. Um método para gerir estoques
ja é praticado no Reino Unido, com a iniciativa One for Two, em que para cada nova
regulacdo apresentada, duas regulacbes antigas devem ser revogadas. A pratica foi
considerada tdo bem-sucedida que o método One for Three ja esta sendo adotado e essa
politica vem sendo utilizada por outros paises.

4 — Politica de coordenacao interna:

A complexidade e a interpenetracdo das regulacdes nacionais nas atividades comerciais
exigem a implantacdo de uma politica de melhoria regulatéria. Esse imperativo, nas
experiéncias dos grandes parceiros internacionais, levou-os ao fortalecimento das
atividades de coordenacdo e até a criacdo de 6rgdos de supervisdo e melhoria regulatéria
em altos niveis dos governos e com expressivos poderes de atuagdo. A eficiéncia e
eficacia regulatéria, como objetivos de melhor regulagdo, s podem ser atingidos com o
aperfeicoamento dos canais de comunicacdo e a harmonizacao entre acoes de diferentes
orgdos formuladores, reguladores, executores e fiscalizadores da politica regulatoria.

5 — Politica de coeréncia regulatéria:
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Depois da reforma dos anos 1990 no Brasil, a primeira tentativa de modernizacéo foi feita
via 0 Programa Pro-Reg. Apesar do esfor¢o, o Programa so conseguiu atingir o objetivo
de capacitar os reguladores com as praticas mais recentes, dentre elas, a de analise de
impacto regulatério — RIA. Com enfraquecimento do Programa, o esfor¢o foi disperso e
ndo serviu para catalisar 0 seu mais importante objetivo — de criar um 6rgao coordenador
que supervisionasse as iniciativas regulatorias do pais, mitigando excessos e conflitos.

Atualmente, tramita um projeto de lei que procura modernizar o sistema das agéncias,
mas que mantém sistemas diferentes, com modelos distintos de boas praticas regulatérias.
Existem sobreposi¢es naturais das fun¢bes de cada 6rgdo regulador e o processo de
coordenar a resolucéo dos conflitos ndo é incorporado. No ambito do CONMETRO, onde
todos os 6rgdos e agéncias ligadas ao comércio externo estdo representados, 0 comité
criado para coordenar o sistema, o Comité Brasileiro de Regulacdo, que produziu o
importante Guia de Boas Praticas de Regulamentagao, esta desativado e ndo se reline ha
anos. As agéncias, por outro lado, ndo querem interferéncia em suas atividades,
reforcando o quadro de falta de dialogo e coeréncia de decisdes.

Os efeitos sobre as atividades do comércio internacional sdo imediatos: maiores custos e
longos prazos nos processos de conformidade quando ndo a obstrugdo do fluxo do
comércio internacional do Brasil.

6 - Politica de convergéncia:

A existéncia de quatro sistemas diferentes permitiu a evolucdo de quatro légicas de
convergéncia diversas. Dois dos sistemas tém oOrgdos especificos com funcdo de
realizarem a importante tarefa de dialogos internacionais com 6rgdos governamentais,
organismos e organizac¢des internacionais relevantes para o comércio, agilizando o
processo de estabelecimento de pontos de contato e aproximacao de sistemas, atividades
imperativas ao comércio internacional atual. Os outros dois sistemas tém essas funcdes
desempenhadas por areas dentro dos proprios ministérios, o que torna 0 processo com
caracteristicas distintas, muitas vezes mais pesado e menos agil.

Os objetivos pretendidos com a politica de convergéncia regulatéria sdo o de
estabelecimento de dialogo entre paises com interesses comuns, e de todo um processo
de aproximacdo de préaticas e entendimentos comuns. Tais dialogos incluem troca de
informacdes técnicas, troca de cientistas e discussdes sobre préaticas regulatdrias, métodos
de harmonizagdo, equivaléncia, reconhecimento matuo, dentre outros. No entanto, no
Brasil, esses acordos s&o em numero reduzido. Acordos de reconhecimento de
acreditacdo ou certificagdo que facilitem atividades de comércio com o0s paises
desenvolvidos sdo poucos.



51

7 — Politica de coordenacdo na area internacional:

A complexidade das diversas politicas de regulacdo ao redor do mundo e a importancia
que o tema cooperacdo e convergéncia regulatéria vém assumindo no comeércio
internacional torna cada vez mais relevante a criagdo de um 6rgédo da administracdo direta
para coordenar as atividades regulatorias que tenham impacto nas atividades de comércio
externo do pais, bem como para facilitar o didlogo entre 6rgaos reguladores de paises que
tenham relevancia para o Brasil.

O papel que o comércio internacional vem assumindo no desenvolvimento dos paises e 0
reconhecimento de que atividades ligadas & area de convergéncia sdo cada vez mais
relevantes, e impdem uma estratégia ampla e coordenada de identificacdo de 6rgaos e
organizacgOes, estabelecimento de mecanismos juridicos e operacionais para que tal
dialogo se concretize em ganhos de comércio.

8 — Politica de competitividade:

O modelo de fechamento e isolamento do Brasil, adotado por muitos anos, esta esgotado.
As evidéncias estdo presentes e sdo muitas de que as altas tarifas, os inimeros direitos
antidumping e as regras de origem restritivas acabaram por enfraquecer e matar muitas
das empresas existentes. A alardeada falta de competitividade da industria, justificada
pelo alto custo Brasil, tem seu peso na verdade. Mas ndo é s o peso da falta de
infraestrutura, excesso da carga tributaria e pesada regulacdo trabalhistas que sdo as
causas do problema. A falta de uma politica de modernizacdo e inovacdo tornou a
indUstria competente para exportar apenas para a América do Sul.

A questdo da regulagdo de normalizacdo tambem n&o € neutra. O Brasil se isolou e
transformou a prépria politica de normalizacdo em escudo de protecdo de seu mercado.
Varios exemplos foram citados nas entrevistas, de que mais do que traduzir normas
internacionais da ISO/IEC, os comités brasileiros da ABNT também introduzem quesitos
que tem como objetivo proteger o mercado nacional. Por outro lado, empresarios se
gueixam de que as normas ABNT néo sdo reconhecidas nos EUA e na UE. Indaga-se se
0 custo da introducéo de medidas normativas com claros objetivos protecionistas para o
mercado brasileiro ndo estaria inviabilizando o reconhecimento das normas nos mercados
internacionais.

9 — Diversidade de modelos de normalizagéo:

Héa anos 0 mundo vem assistindo ao desenvolvimento de dois sistemas de normas técnicas
ou padrées. De um lado, o da Unido Europeia baseado nas normas do CEN, CENELEC
e ETSI, com grande inter-relacdo com a ISO e o IEC. O modelo europeu é estabelecido a
partir das instancias europeias para 0s estados, por regulamentos e diretivas da Comissao
Europeia que séo determinantes para as acdes normativas dos estados membros.

Por outro lado, o modelo dos EUA ¢ baseado em normas ou padrdes criados pelo
mercado, por agéncias ou empresas que exploram tal conhecimento, determinando o éxito
da norma pela sua aceitacdo pelas empresas. A ANSI procura coordenar essa politica e
assume papel de representacdo dos EUA no sistema internacional, mas o modelo mais
descentralizado predomina.
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A rivalidade entre os defensores de cada modelo é antiga. Desde os tempos da negociagao
do Codigo de Normas Técnicas do GATT, existe uma séria disputa entre UE e EUA,
sobre o papel da ISO no sistema de normalizagéo internacional. De um lado os europeus
defendem a ISO/IEC como a Unica organizacao internacional a ser seguida pelos demais
membros da OMC como modelo para suas politicas de regulagdo. Os EUA nunca
aceitaram tal decisdo, alegando que a ISO/IEC, por conta da sua politica decisoria,
permite que s6 normas pouco evoluidas passam a ser aceitas por votagdo. Os EUA se
recusam a ficar atrelados a esse sistema e defendem que uma dezena de seus mais
influentes organismos de normalizagdo sejam reconhecidos como organismos
internacionais e assim base para o Acordo TBT. Alegam que tais organismos seguem as
regras estabelecidas no Acordo TBT sobre Boas Praticas e, portanto, devem ser
reconhecidos como tais.

Por trés dessa disputa estd mais do que uma discussdo tedrica. As normas técnicas ou
padrbes tém seu cumprimento certificado por 6rgdos devidamente acreditados. Na longa
série de atividades que podem constituir o processo de avaliacdo de conformidade, estdo
envolvidos produtores e compradores, sejam privados ou governamentais, e os volumes
monetarios por tras dessas atividades sdo significativos para os paises que desenvolvem
tais servigos.

Com a multiplicacdo dos acordos preferenciais de comércio e com a reducdo significativa
das tarifas impostas por tais acordos, uma nova fonte de integracdo € a de convergéncia
regulatoria setorial: para quem é parte desses acordos predomina a equivaléncia
normativa; para os de fora, ficam os custos de todo o processo de certificagéo.

Em sintese, as negociacfes dos acordos preferenciais de Gltima geracdo permitiram o
entendimento de que algo novo esta se desenrolando no cenario do comércio internacional
— a disputa dos dois grandes parceiros comerciais pela dominacdo ndo s6 na area da
tecnologia, mas das regras de normalizacdo, ou seja, normas ou padrdes que determinam
as caracteristicas dos produtos. A disputa é acirrada, ndo s6 nos demais paises
desenvolvidos, que ja fizeram a escolha de seus modelos, mas nos paises ditos
emergentes. N&o é por acaso que EUA tém criado, em varios dos paises emergentes,
adidos de normalizagdo, ou os standardization attachés.

A questdo central das entrevistas realizadas no ambito desta pesquisa era a de identificar
qual o modelo o Brasil e suas empresas devem seguir. A resposta mais frequente
levantada nas muitas entrevistas € direta: o Brasil ndo segue um ou outro modelo de
normalizacdo internacional; o0 modelo escolhido é determinado pelo comprador, seja ele
privado ou governos estrangeiros. O parque industrial do Brasil segue sem maiores
problemas o modelo da UE ou 0 modelo dos EUA. Reconhecem, todavia, 0s custos
embutidos nessa estratégia.

A importante questdo que se levanta é se o Brasil deve defender na area internacional
apenas um modelo ou se deve partir para uma estratégia de convivéncia pacifica com os
dois modelos existentes de normalizacdo. Para qualquer das duas alternativas um 6rgéo
coordenador geral do sistema é ainda fundamental.
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10 — Nova geracéo de acordos preferenciais:

O momento politico atual permite antever que o Brasil decidiu sair do seu modelo de
isolamento, e, finalmente, parece dar prioridade a acordos preferenciais, partindo do
Acordo Mercosul-UE e examinando outras op¢des como — EFTA, México, Canada,
Japdo, Coreia do Sul, dentre outros.

A presente analise demonstra que existe um novo componente importante de negociacao
de acordos preferenciais. Trata-se do capitulo de coeréncia e cooperagdo ou convergéncia
regulatoria. Mais relevante que as interminaveis discussdes sobre tarifas, é imperativo
que tal capitulo seja discutido com o setor privado e va mais longe que meras expressoes
diplomaticas de boa vontade. E importante estabelecer no capitulo uma agenda de agoes
concretas setoriais, com interesses comerciais que incluam compromissos de
reconhecimento mutuo, de acreditacdo e de certificacdo, com oOrgdos do governo
habilitados em acreditacdo e com laboratorios brasileiros incluidos no rol dos
certificadores reconhecidos pelas outras partes do acordo.

Mesmo que a dindmica da politica comercial dos EUA passe dos mega-acordos para
acordos bilaterais, a base negociadora certamente estara centrada no marco regulatério do
TPP. Abre-se, finalmente, uma nova oportunidade para o Brasil explorar custos e
beneficios de um acordo com os EUA. Iniciativas como as do Dialogo Comercial Brasil
Estados Unidos e dos Didlogos Setoriais entre Brasil e UE podem se multiplicar.
Iniciativas similares devem constar na agenda de prioridades dos negociadores
brasileiros.

O exame do comércio do Brasil com a UE e com os EUA demonstra que as exportagdes
do Brasil para cada mercado sdo muito diversas, predominando commodities para a
Europa e bens industrializados para os EUA. Contudo, a nova tendéncia é a de integracao
cada vez maior via cadeias regionais ou globais. Temas como transferéncia de tecnologia
e inovacdo via iniciativas de convergéncia regulatéria devem ser incentivadas.

11 — O Mercosul prioritério:

A participacdo do Brasil nas negociacdes sobre o tema da coeréncia e da convergéncia
regulatéria pressupBe que tenha realizado o dever de casa. Apesar dos esforgcos
diplomaticos, os exercicios de cooperacdo e de convergéncia regulatéria no ambito do
Mercosul podem ser resumidos como inécuos, como evidenciado nos trabalhos do SGT
3. Por trés desse quadro esta o objetivo determinado pelo Tratado de Assuncao de se
realizar a harmonizacdo das medidas de TBT e SPS. Tal objetivo mostrou-se impossivel,
em razao dos diversos problemas que acometem o bloco, sintetizados na falta de
diretrizes, de agenda e de lideranga, bem como pouca transparéncia e participagao, o que
dificulta a cobranga por resultados.

Desde sua criagdo, o Mercosul dispde de varios grupos de trabalho para coordenar as
atividades de aproximac&o regulatoria. A analise das minutas das reunides e entrevistas
realizadas, no entanto, demonstram que os trabalhos em nivel técnico ndo avangam ha
anos. Sem uma clara e forte orientacdo politica dos altos niveis governamentais sobre a
importancia do tema, nada ocorrera.
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Diante desse quadro, sera impossivel a concretizacdo de um dialogo positivo com a UE e
demais paises com o0s quais 0 Mercosul pretenda se aproximar.

12 — Sintese:

Na area da politica regulatoria, sua estrutura e competéncias, em comparacao aos demais
parceiros internacionais, o Brasil deu os primeiros passos. Ao transitar da area interna, do
mercado domeéstico, para a externa, via comercio internacional, a politica amplia-se e
transforma-se. Para se atualizar necessita ser ainda repensada e reformulada ndo s6 como
politica de competitividade interna, mas como politica de competitividade para o
comeércio internacional, que exige estratégia na formulagdo das negociacGes de regras de
coeréncia e convergéncia regulatoria.

Alguns pontos merecem destaque e urgéncia:

» Estabelecimento de um Grupo de Trabalho de Coeréncia Regulatéria com
objetivos de coordenar a politica de coeréncia da regulacdo interna, em alto nivel
de governo, gque tenha reais poderes para conduzir a re-regulacdo das estruturas e
competéncias existentes, reavaliando o estoque regulador que se acumula e
modernizando a préatica regulatéria com mecanismos de avaliacdo de impactos e
de iniciativas tipo a One for Two do Reino Unido;

« Estabelecimento de um Grupo de Trabalho de Convergéncia Regulatéria com
objetivos de coordenar a politica de convergéncia da regulacdo interna com a
regulacao externa de comércio internacional, em alto nivel de governo, que tenha
reais poderes para equacionar as inimeras e descoordenadas iniciativas de
dialogos com 6rgdos de outros governos e organismos, além de organizacbes
internacionais, de modo a torna-los relevantes para o crescimento do comércio
internacional do Brasil.

« Discussdo sobre a necessidade da transformacdo do INMETRO em agéncia
reguladora com mandato e poderes suficientes para se tornar agéncia central de
apoio as empresas exportadoras na area da normalizacdo e regulamentacédo
técnica.

« Discussdo sobre a necessidade de se criar outras agéncias reguladoras nas areas da
agropecudria e do meio ambiente para dar maior agilidade a sistemas que sao
fundamentais para o comércio internacional do Brasil.

Em suma, a evolugdo da politica regulatéria no Brasil sempre se concentrou no seu
aspecto interno com metas de atender apenas aos interesses domésticos do pais, ndo
contemplando seus impactos no comércio exterior. Como tal, acaba sendo capturada por
pressdes para proteger 0 mercado interno do pais, ndo ultrapassando as exigéncias das
fronteiras nacionais. A importancia do comércio externo, nos dias atuais, e o papel central
da regulacdo na area do comércio internacional impdem urgente discussdo do tema em
todos os niveis dos interesses afetados, seja do governo, seja do setor privado.

E tempo de o Brasil sair da sua politica tradicional de negociar e fazer comércio
internacional e isso so serd concretizado se modernizar seu discurso e sua atuacao na area
da politica regulatoria.



