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1. Relatorio

Trata-se de proposta de abertura de processo administrativo e Resolucdo da
Diretoria Colegiada para alteracao do art. 6° da Resolucao - RDC n® 258, de 18/12/2018, que
dispOe sobre os procedimentos para emissao de Certidao de Venda Livre para Exportagao de
Alimentos (CVLEA), no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Esse tema consta da Agenda Regulatéria 2017/2020, sob n° 4.1 da Agenda
Regulatoria 2017/2020, referente aos procedimentos para regularizacdo de alimentos e
embalagens.

Por oportuno também pretendo, de forma excepcional, a dispensa de realizacao
de Analise de Impacto Regulatério - AIR e de Consulta Publica - CP, justificados pela
necessidade de enfrentamento de problemas de alto grau de urgéncia e gravidade.

Finalizado o Relatério, passo a analise de mérito.

2. Analise

A edicao do Decreto n® 10.098, de 06/11/2019 que revogou o DECRETO No -
9.195, DE 9 DE NOVEMBRO DE 2017, instituiu um Comité Gestor do SEM
Barreiras e constituiu também o Grupo-Executivo do Comité Gestor do SEM Barreiras para
gerir o Sistema Eletrénico de Monitoramento de Barreiras as Exportacao - SEM Barreiras.

Deste modo, com o apoio da Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE), a
GGALI concordou que havia a necessidade da condugdo do processo regulatorio para a
alteracdo pontual do art. 6° da Resolucdo - RDC n® 258, de 18/12/2018. O dispositivo
em questao estabelece que as exigéncias impostas por autoridades estrangeiras que possam
ser consideradas barreiras técnicas ou quaisquer demandas que dificultem as exportacdes de
alimentos brasileiros deverdo ser comunicadas ao AINTE, porém com o disposto no Decreto
n® 10.098, de 06/11/2019, este fluxo estabelecido encontra-se desatualizado.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10098.htm#:~:text=DECRETA%3A&text=1%C2%BA Este Decreto disp%C3%B5e sobre,Comit%C3%AA Gestor do SEM Barreiras.
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=10/11/2017&jornal=515&pagina=3&totalArquivos=76

Importa informar que o SEM Barreiras é um sistema governamental
disponibilizado em sitio eletrénico, com a finalidade de comunicar aos entes publicos sobre a
existéncia de barreiras comerciais externas impostas as exportacdes brasileiras. Esse sistema
€ mantido pelo Ministério da Economia e a Anvisa é uma das entidades da administracéo
publica federal que participam deste sistema.

Deste modo, considerando todo contexto, concordo com a proposicao
apresentada pela GGALI sobre a dispensa de Anadlise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP), pois esta alinhado ao estabelecido no Decreto n® 10.098, de 2019, se
enquadra nas situagdes elencadas nos incisos |, II, lll e IV do art. 4% do Decreto n® 10.411, de
2020, que tratam respectivamente das hipéteses de:

1. urgéncia, considerando que a alteracao proposta visa corrigir um comando
obsoleto que pode prejudicar o correto funcionamento do SEM Barreiras e trazer
prejuizos econdmicos para as atividades de exportacao de alimentos;

2. ato normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigacdes definidos em
norma hierarquicamente superior que nao permita, técnica ou juridicamente, diferentes
alternativas regulatérias, pois com a publicacdo do Decreto n® 10.098, de 2019, nao ha
outra alternativa regulatéria para comunicacao aos entes publicos sobre a existéncia de
barreiras comerciais externas impostas as exportacoes brasileiras;

3. ato normativo considerado de baixo impacto, uma vez que nao se
vislumbra impactos econémicos e administrativos negativos e relevantes com a
alteracao proposta;

4. ato normativo que vise a atualizacdo ou a revogacdo de normas
consideradas obsoletas, sem alteracao de mérito, pois a medida proposta visa atualizar
dispositivo obsoleto, em decorréncia da implementagdo do SEM Barreiras para
comunicagao aos entes publicos sobre a existéncia de barreiras comerciais externas
impostas as exportacdes brasileiras.

Concordo também com a justificativa apresentada pela GGALI para dispensa da
etapa de Consulta Publica, pois a alteragdo proposta também atende aos critérios
estabelecidos no art. 29, § 2%, da Portaria n® 1.741, de 12/12/2018, que dispbde sobre as
diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa, uma vez que
se faz necesséria a atuagdo imediata da Anvisa para garantir a consisténcia normativa com
ato supralegal, evitando assim situacées que possam causar prejuizos econémicos de dificil
reparacdo decorrentes de barreiras técnicas as exportagdes brasileiras de alimentos, uma
atividade extremamente relevante para a balanga comercial brasileira.

Por fim, em relagdo a avaliacdo realizada pela Procuradoria, informo que
realizamos uma breve reunido no dia 1° de fevereiro para confirmar a ndo necessidade de
seqguir o rito descrito na Portaria n® 1.741, de 12/12/2018, uma vez que se trata de uma
corregao, ou melhor, atualizagdo pontual aos ditames descritos no Decreto n® 10.098, de
06/11/2019.

3. Voto

Por todo o exposto, VOTO pela APROVACAO da proposta de abertura de
processo administrativo e Resolugao da Diretoria Colegiada que altera o art. 6° da Resolugao
- RDC n® 258, de 18/12/2018, que dispde sobre os procedimentos para emissao de Certidao
de Venda Livre para Exportacdo de Alimentos (CVLEA), no ambito do Sistema Nacional de


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388081
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388081

Vigilancia Sanitaria.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e deliberacdo da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
09/02/2021, as 13:22, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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=y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

A al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1319382 e o cédigo
2 CRC 51ABDF1A.
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