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Instrucdo Normativa SDA/MAA 15/2001
(D.0.U. 07/05/2001)

MINISTERIO DA AGRICULTURA E DO ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
INSTRUCAO NORMATIVA N° 15, DE 2 DE MAIO DE 2001

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA E DO ABASTECIMENTO, no uso da atribui¢ao que lhe confere o art.
83, item IV do Regimento Interno da Secretaria aprovado pela Portaria Ministerial n°® 574,
de 8 de dezembro de 1998, tendo em vista o disposto no Processo 21000.000457/2001-83,
na Resolugado MERCOSUL GMC 59/99, que aprovou os Principios, Diretrizes, Critérios e
Parametros para o Reconhecimento da Equivaléncia dos . Sistemas de Controle de
Alimentos entre os Estados Partes do MERCOSUL, e considerando

Que o estabelecimento dos principios, diretrizes, critérios € parametros para o
reconhecimento da equivaléncia dos Sistemas de Controle de alimentos entre os Estados
Partes ¢ um dos instrumentos que facilitardo a circulagdo dos alimentos no ambito do
MERCOSUL.

Que o reconhecimento da equivaléncia dos Sistemas de Controle promove a confianga
reciproca entre os Estados Partes.

Que os acordos de equivaléncia que se subscrevem devem ser totalmente compativeis com
as normativas MERCOSUL.

Que o reconhecimento da equivaléncia dos Sistemas de Controle tende a eliminar os
controles de fronteira no momento de ingresso dos alimentos, a eliminar a duplicidade de
controles e a promover o uso mais racional dos recursos.

Que ¢ necessario garantir que os alimentos produzidos e comercializados no ambito do
MERCOSUL tenham tratamento equivalente no que diz respeito aos procedimentos de
aprovacgdo e controle, com a finalidade de preservar a saude da populagdo e prevenir as
fraudes e praticas desleais de comércio

Que os acordos de equivaléncia dos Sistemas de Controle constituem ferramenta
facilitadora do comercio regional, sem prejuizo da continuidade do processo de
harmonizagdo, nos casos em que se considere necessario, resolve:

Art. 1° Adotar os Principios, Diretrizes, Critérios e Parametros para o Reconhecimento da
Equivaléncia dos Sistemas de Controle de Alimentos entre os Estados Partes do
MERCOSUL, conforme consta do Anexo desta Instrucdo Normativa.

Art. 2° Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publica¢ao.
LUIZ CARLOS DE OLIVEIRA

(Of. n°22/2001)

ANEXO

PRINCIPIOS, DIRETRIZES, CR;TE’RIOS E PARAMETROS PARA O
RECONHECIMENTO DA EQUIVALENCIA DOS SISTEMAS DE CONTROLE DE
ALIMENTOS ENTRE OS ESTADOS PARTES DO MERCOSUL

1. OBJETIVOS

1.1. Estabelecer os Principios, Diretrizes, Critérios e Pardmetros para o reconhecimento da
equivaléncia dos Sistemas de Controle de Alimentos entre os Estados Partes do
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MERCOSUL, com a finalidade da livre circulacdo baseada na racionalidade e simplificacao
de procedimentos.

1.2. Estimular a confianga reciproca entre os Estados Partes.

1.3. Garantir que os alimentos; produzidos e comercializados no ambito do MERCOSUL,
tenham tratamento equivalente no que diz respeito aos procedimentos de aprovacdo e
controle, com a finalidade de preservar a saude da populagdo, prevenir as fraudes e as
praticas desleais de comércio.

2. AMBITO DE APLICACAO

As presentes disposi¢des serdo aplicadas para o reconhecimento da equivaléncia dos
Sistemas de Controle de alimentos entre os Estados Partes do MERCOSUL.

3. DEFINICOES
Para efeito da presente Resolugdo, entende-se por:

Acordo: E o documento firmado pelas autoridades oficiais competentes dos Estados Partes
pelo qual se reconhece que os Sistemas de Controle de alimentos sdo equivalentes.

Equivaléncia: E a capacidade de diferentes Sistemas de Controle alcangarem os mesmos
obje6vos. Organismos Oficiais Competentes: S3o organizagdes governamentais com a
atribuicao legal para exercer as func¢des de regulamentagdo e/ou execugao.

Organismos Oficialmente Reconhecidos: Sdo organizagdes autorizadas pelo Organismo
Oficial Competente para exercer as fun¢des de execucao.

Organismos Competentes: Sao os Organismos Oficiais Competentes € os Organismos
Oficialmente Reconhecidos.

Requisitos: Sdo os critérios estabelecidos pelos Estados Partes em relagdo aos alimentos e
sua comercializacdo e que regulam a protecdo da saude publica, a protecdo dos
consumidores e as condi¢des para as praticas comerciais leais.

Sistema de Controle: E o conjunto de estrutura, recursos humanos, legislagio e
procedimentos aprovados e documentados, utilizados pelos Organismos Competentes dos
Estados Partes, para comprovar e demonstrar que os produtos, processos € servigos
cumprem oS requisitos:

Transparéncia: Principio que assegure aos Estados Partes que os Sistemas de Controle sejam
os mais visiveis e cristalinos possiveis para observar e avaliar o funcionamento efetivo dos
mesmos.

Inspecio: E o exame dos produtos alimenticios ou dos Sistemas de Controle de alimentos,
das matériasprimas, da sua elaboracdo e distribui¢do, incluidos os ensaios durante a
elaboragdo do produto acabado, com a finalidade de verificar se os produtos atendem os
requisitos.

Certificacdo: E o procedimento mediante o qual os Organismos Oficiais Competentes e os
Organismos Oficialmente Reconhecidos garantem, por escrito, ou de modo equivalente, que
os alimentos ou os Sistemas de Controle cumprem os requisitos.

Auditoria: E o exame sistematico, funcionamento independente, efetuado pelo Organismo
Oficial Competente, que tem por finalidade determinar se as atividades dos Sistemas de
Controle e seus resultados conseqlientes atendem os objetivos previstos.

Sistemas Oficiais de Inspecdo e Sistemas Oficiais de Certificacdo: Sao os Sistemas de
Controle aplicados pelos Organismos Oficiais Competentes.

Sistemas de Inspe¢do Oficialmente Reconhecidos e Sistemas de Certificagdo Oficialmente
Reconhecidos: Sao os Sistemas de Controle aplicados pelos Organismos Oficialmente
Reconhecidos.
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Perigo: Agente biologico, quimico ou fisico, ou propriedade de um alimento, capaz de
provocar um efeito nocivo a saude.

Risco: Fungdo da probabilidade de ocorréncia de um efeito nocivo a satde e da gravidade
deste efeito, como conseqiiéncia da presenca de um ou mais perigos nos alimentos.

Andlise de Risco: Processo que consiste em 3 componentes: Avaliagdo de Riscos, Gestao de
Riscos e Comunicagao de Riscos.

Avaliacao de Riscos: Processo fundamentado em conhecimentos cientificos, envolvendo as
seguintes fases: identificacdo/determinacdo , do perigo, caracterizagdo do perigo, avaliagdao
da exposic¢do e caracterizagdo do risco.

Identificagao/Determinagdo do Perigo: Identificacdo dos agentes bioldgicos, quimicos e
fisicos que podem causar efeitos nocivos a saide e que podem estar presentes em um
determinado alimento ou grupo de alimentos.

Caracterizagdo do Perigo: Avaliagdo qualitativa e ou quantitativa da natureza dos efeitos
nocivos a saude associados com agentes biologicos, quimicos e fisicos que podem estar
presentes nos alimentos. No caso de agentes quimicos, deverd ser feita uma avaliacdo da
relagdo dose - resposta. No que diz respeito aos agentes bioldgicos ou fisicos, devera
realizar-se uma avalia¢do da relagdo dose - resposta, caso haja disponibilidade dos dados
necessarios.

Avaliacdo da Exposicdo: Avaliacdo qualitativa e ou quantitativa da ingestdo provavel de
agentes bioldgicos, quimicos ou fisicos por meio dos alimentos, assim como das exposi¢des
que derivam de outras fontes, caso sejam relevantes.

Caracteriza¢ao do Risco: Estimativa qualitativa e ou quantitativa, incluidas as incertezas
inerentes, da probabilidade de ocorréncia de um efeito nocivo, conhecido ou potencial, e de
sua gravidade para a saude de uma determinada populagdo, com base na
identificacao/determinagdo do perigo, sua caracterizagdo ¢ a avaliacao da exposigao.

Gestdo de Riscos: Processo de ponderacdo das distintas opgdes normativas a luz dos
resultados da avaliagdo de riscos e, se necessario, da selecdo e aplicagdo das possiveis
medidas de controle apropriadas, incluidas as medidas regulamentares.

Comunicagao de Riscos: Intercambio interativo de informagdes e opinides sobre os riscos
entre as pessoas encarregadas da avaliagdo e da gestdo de riscos, os consumidores e outras
partes interessadas.

4. PRINCIPIOS
4.1. Nao discriminacao.

Os Estados Partes ndo devem adotar nem implementar medidas que constituam barreiras
desnecessarias ao comércio.

4.2. Harmonizagao

Os Organismos Competentes dos Estados Partes devem tomar como referéncia as normas,
principios e diretrizes do Codex Alimentarius.

4.3. Adequagao aos fins previstos
Os Organismos Competentes dos Estados Partes devem:

a) Promover a utilizagdao de forma sistematica de metodologias de inspec¢ao que considerem
a analise de risco para proteger a saide humana.

b) Contar com metodologias de inspecao que assegurem o cumprimento dos requisitos.

c) Demonstrar que sdo plenamente eficazes e efetivos no que diz respeito ao alcance dos
objetivos estabelecidos.
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d) Ser capazes de demonstrar que os seus Sistemas de Controle apresentam uma correta
adequacdo aos fins previstos de protegdo a saude, a prevencao de fraudes e praticas desleais
de comércio e sao aplicados nas distintas etapas da cadeia alimentar.

4.4. Equivaléncia

Os Estados Partes devem reconhecer que diferentes Sistemas de Controle de alimentos
podem alcancar os mesmos objetivos e, portanto, ser equivalentes.

4.5. Transparéncia

Por solicitacdo dos Estados Partes e para assegurar o principio da transparéncia, qualquer
um dos demais Estados Partes deve:

a) Facilitar o acesso a seus Sistemas de Controle para sua avalia¢do, devendo respeitar toda
reserva legitima de informagao por motivos profissionais e/ou comerciais.

b) Comunicar a legislagcdo vigente e suas modifica¢des e a implementacdo dos Sistemas de
Controle.

c¢) Dar conhecimento da infra-estrutura e do desenho dos Sistemas de Controle e sua forma
de atuacao.

d) Notificar perigos e riscos e as agoes adotadas para seu controle.
e) Assumir o compromisso de nao ocultar informagao, respeitando o disposto na letra a).

Dar conhecimento da nao aceitagdo de produtos comercializados entre os Estados Partes,
com a justificacdo da mesma, sempre que a seguranga dos mesmos esteja comprometida, ou
quando houver indicios de engano ao consumidor.

4.6. Integridade e Imparcialidade

As Autoridades Oficiais Competentes dos Estados Partes deverdo adotar as medidas
necessarias para que os Sistemas de Inspecdao e de Certificagdo Oficial e os Sistemas de
Inspecao e de Certificagao Oficialmente Reconhecidos tenham integridade e imparcialidade.

4.7. Atualizagao

Os acordos de reconhecimento da equivaléncia dos Sistemas de Controle devem incluir
mecanismos para 4 sua atualizagdo periddica e para o tratamento das ndo conformidades.

4.8. Universalidade

Os Estados Partes devem realizar esfor¢os para que, gradativamente, o reconhecimento de
equivaléncia envolva todos os alimentos objeto de comércio entre as partes.

4.9. Cooperagao

Os Estados Partes devem se apoiar mutuamente, viabilizando programas de cooperagao
técnica, quando for determinada a falta de equivaléncia dos Sistemas de Controle.

4.10. Reserva de Informacao

Os Estados Partes envolvidos deverdo manter o carater reservado dos dados intercambiados
durante o processo de negociagdo, em particular os que constituem segredo comercial ou
informacao relativa a processos de negociagdo em curso. As partes poderdo definir de
comum acordo as informag¢des que tenham carater publico.

5. CRITERIOS
5.1. Em relagdo a existéncia de normativa MERCOSUL.:

5.1.1. Quando existir normativa MERCOSUL; a demonstracao objetiva de que se alcanga a
equivaléncia se limitard a verificacdo de que o Sistema de Controle atende de maneira
efetiva e eficaz ao preceituado pela normativa MERCOSUL.
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5.1.2. Quando ndo existir normativa MERCOSUL, a demonstragdo objetiva de que se
alcanca a equivaléncia se dara pela analise da suficiéncia e adequacdo dos requisitos e pela
verificacdo de que os sistemas de controle atendem de maneira efetiva e eficaz ao
preceituado por tais requisitos.

5.2. Em relagdo aos procedimentos:

Para a determinagdo da equivaléncia dos Sistemas de Controle de alimentos, podem ser
adotados procedimentos normais ou procedimentos simplificados.

5.2.1. Os procedimentos normais sdo os que incluem todas as etapas mencionadas no item
6.4.

5.5.2. Os procedimentos simplificados sdo aqueles em que uma ou mais etapas descritas no
item 6.4 podem ser eliminadas pela decisdo conjunta dos Organismos Competentes dos
Estados Partes.

6. DIRETRIZES

6.1. A avaliacdo da equivaléncia dos Sistemas de Controle de alimentos nos Estados Partes
estara baseada na analise das seguintes condi¢des, levando em conta o risco por grupo de
produtos:

6.1.1. Legislacdes que contemplem regulamentos e procedimentos dirigidos a protecao da
saude publica e a prevencao de fraudes ou enganos. A legislagdo dos Estados Partes deve
conferir a autoridade necesséria aos Organismos Competentes para a adogao, fiscalizagdo e
aplicagdo das medidas corretivas.

6.1.2. Procedimentos de avaliagdo para comprovar a eficicia e efetividade dos sistemas e
programas de controle com respeito ao cumprimento dos objetivos.

6.1.3. Procedimentos que demonstrem a capacidade operacional, qualitativa e quantitativa,
para fiscalizar de acordo com a legisla¢do e adotar as medidas corretivas.

6.1.4. Programas de controle definidos e a disposi¢do dos outros Estados Partes, devendo
compreender, no minimo, os seguintes elementos:

6.1.4.1. Estrutura e funcionamento dos sistemas de inspe¢do ¢ auditoria, baseados em
objetivos precisos e em funcao dos riscos.

6.1.4.2. Procedimentos operacionais que devem estar identificados em guias, manuais,
regulamentos, normas legais ou outras formas.

6.1.4.3. Procedimentos administrativos que assegurem que os controles sejam:
a) Proporcionalmente executados em funcao do risco.
b) Efetuados quando se suspeite da ndo conformidade com os regulamentos.

c¢) Realizados de forma coordenada entre os Organismos Competentes, quando houver mais
de um.

6.1.5. Equipamentos, transportes, recursos, materiais e servigos de laboratdrios existentes.
Estes ultimos devem assegurar a confiabilidade dos resultados dos ensaios. Os métodos de
ensaio devem ser validados quando necessario.

6.1.6. Recursos humanos capacitados técnica e cientificamente para a tarefa. O pessoal deve
receber capacitacdo continua com a finalidade de alcancar os objetivos dos Sistemas de
Controle.

6.1.7. Existéncia de mecanismos de intercAmbio de informa¢do e comunicagao
desenvolvidos com o objetivo de assegurar o cumprimento dos requisitos. Estes
mecanismos devem ser ativados, rapidamente, quando a inocuidade/seguranca do produto se
encontre afetada e implique uma situacao de risco para os outros Estados Partes.
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6.2. Os Organismos Competentes devem dispor de mecanismos que permitam avaliar os
controles que tenham sido realizados pelo produtor/elaborador com a finalidade de
determinar sua confiabilidade.

6.3. Os Estados Partes interessados em iniciar as negociagdes para o reconhecimento da
equivaléncia de seus Sistemas de Controle de alimentos comunicardo esta inten¢ao aos
demais Estados Partes. Sem prejuizo do inicio do procedimento destas negociacdes,
qualquer Estado Parte podera manifestar seu interesse de incorporar-se as mesmas, nos
termos do Art. 5° da Res. GMC N° 77/98.

6.4. Com a finalidade do reconhecimento da equivaléncia dos Sistemas de Controle, serdo
observadas as seguintes etapas:

6.4.1. Os Estados Partes interessados iniciarao, por meio de seus Organismos Competentes,
as negociagdes com vistas a celebracdo de acordos de equivaléncia de seus Sistemas de
Controle de produtos ou grupos de produtos.

6.4.2. Definidos os produtos ou grupos de produtos, os Organismos Competentes acordardo
as informagdes necessarias estabelecidas no item 6.1, que deverdo ser intercambiadas.

6.4.3. Para a avaliagdo dos Sistemas de Controle, os Organismos Competentes observarao
0s seguintes mecanismos:

6.4.3.1. Revisdo documental: sera feita por comparacdo entre as leis, decretos,
regulamentos, padrdes e procedimentos administrativos e técnicos dos Sistemas de Controle
dos Estados Partes.

6.4.3.2. Verificagdo "in loco "sera feita para avaliar se o Sistema de Controle do Estado
Parte funciona, na pratica, como esta indicado na documentacdo legal e se alcanga os
mesmos objetivos. A mesma devera ser efetuada de forma coordenada com os Organismos
Competentes envolvidos.

6.4.3.3. Relatorio: concluidas as duas etapas anteriores, os Organismos Competentes dos
Estados Partes elaborardo um relatorio, tecnicamente fundamentado, no qual estara expresso
se os Sistemas de Controle envolvidos sdo equivalentes ou ndo. Neste ultimo caso, devem
ser indicadas quais assimetrias detectadas impedem o reconhecimento da equivaléncia.
Quando os Sistemas de Controle dos Estados Partes ndo forem considerados equivalentes,
os Organismos Competentes poderdo implementar as medidas corretivas necessarias e
solicitar uma nova avaliacao.

6.4.4. Uma vez encerradas as negociagdes, antes da celebragdo do acordo, os Estados Partes
envolvidos poderdo submeter a conhecimento e consideragdes dos setores interessados,
durante 60 dias, o documento elaborado.

6.5. Contetido dos Acordos

Os acordos de equivaléncia podem prever, entre outros:
6.5.1. Produtos ou grupos de produtos abrangidos.
6.5.2. Organismos Competentes para a sua execucao.
6.5.3. Prazo de vigéncia.

6.5.4. Mecanismos de avaliagdo e verificagdo dos sistemas de controle com a descri¢ao dos
métodos utilizados para verificar a conformidade com os termos do acordo firmado,
incluindo procedimentos de auditoria, entre outros.

6.5.5. Uma descricdo das obrigacdes e responsabilidades especificas de cada um dos
Estados Partes envolvidos e conseqiiéncias pelo ndo-cumprimento destas.

6.5.6. Mecanismos de revisao e atualizacdo periddicas.

6.5.7. Procedimentos para o tratamento dos problemas identificados durante a vigéncia do
acordo.
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6.5.8. Mecanismos de intercAmbio de informagdes.
6.5.9. Clausulas de dentncia.
7. PARAMETROS:
7.1. Normativa MERCOSUL
7.1.1. Decisdes do CMC
7.1.2. Resolucdes do GMC
7.1.3. Diretrizes da CCM
7.2. Normativa Internacional
7.2.1. Acordos da OMC
7.2.2. Comissdo do Codex Alimentarius-CAC FAO/WHO
D.O.U., 07/05/2001
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