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As boas préticas da regulamentacéo técnica

A luz de preceitos basicos preconizados por acordos especificos da
Organiza¢ao Mundial do Comércio (OMC) —notadamente os Acordos TBT e SPS
(Agreement Sanitary and Phytosanitary Measures)- o presente capitulo
desenvolve os principios basicos das boas praticas da regulamentacdo técnica e
discute as estruturas organizacionais necessarias a implementagcdo de um sistema
formal e eficaz de regulamentagcdo. A énfase nos temas cobertos varia de acordo

com 0s objetivos propostos.

Regulamentos técnicos —introduzidos como instrumentos de salvaguarda
dos chamados “objetivos legitimos” da regulamentagdo técnica; i.e.: saude,
seguranca, prote¢ao do meio ambiente e defesa do consumidor— impactam no
comércio. Neste sentido, o trabalho visa contribuir para atingir esses objetivos,
quer explicitando as questdes chaves previstas e requeridas em acordos
internacionais quer avancando a reflexdo e a conceituagdo sobre os aspectos
essenciais e a forma mais adequada de intervir em defesa dos aludidos objetivos

legitimos.

O presente trabalho concentra-se em questdes essenciais relacionadas a
abertura do mercado, a liberalizagdao do comércio e a constatacdo do controvertido
fato de que acordos comerciais induzem o desenvolvimento. Stiglitz & Charlton'',
questionam se no mundo atual acordos comerciais, de fato, trazem beneficios para
os paises em desenvolvimento. Esse ¢ um questionamento que estudiosos da
OMC também fazem ao Artigo 2 da Declaragdo Ministerial de Doha'® sobre o

efetivo papel do sistema comercial multilateral como instrumento de mitigacao da

' Estudioso da OMC e critico da globalizagdo, Joseph Stiglitz foi condecorado com o Prémio Nobel de
Economia em 2001 por seus estudos sobre a assimetria da informagéo. Fundador da iniciativa Policy Dialog
(2000) e economista chefe e vice-presidente do Banco Mundial (1967-2000) resgata em recente livro (Fair
Trade for All) suas reflexdes sobre as bases segundo as quais um comércio internacional livre e justo seja
capaz de promover o desenvolvimento. Publicagdo também disponivel no idioma portugués (STIGLITZ &
CHARLTON, 2005).

12 Rodada de Doha (2001), a nona rodada do GATT e OMC —denominada “do Desenvolvimento”— ainda em
negociacdo, da qual participam os 149 paises membros da OMC.
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pobreza dentre os paises de menor acesso e sobre os reais beneficios que dele
resultam como aumento de oportunidades e ganhos de bem-estar social de forma

equanime.

Torna-se necessario marcar a posi¢do que, embora se reconheca que a
aplica¢ao do principio da eqiliidade seja mais fragil no ambiente internacional do
que no nacional onde se aplicam os regulamentos técnicos, os paises industriais
avancados, lamentavelmente, ainda sdo capazes de impor sua vontade pela
imposi¢do de pressdes econdmicas. Reside aqui a visdo otimista da importancia da
OMC permitindo as nagdes (independentemente do seu poder econdmico)
beneficiarem-se de sua regulamentacdo sobre o comércio internacional, assim
criando dispositivos legais e politicos para impedir que paises fagam uso arbitrario

. A . 13 . , .
de seu poderio econdmico ~ em defesa de interesses proprios.

A despeito do pouco éxito da Rodada do Desenvolvimento de Doha (ainda
em curso) ser atribuido ao fato de que a OMC (e também o seu antecessor, o
GATT) de certa forma constitui-se “em instituicdo mercantilista cuja atuagao se
baseia no principio da negociagdo em busca do interesse proprio” (STIGLITZ &
CHARLTON, 2005), deve-se evocar os principios fundamentais que definem os
elementos basicos do que poderia ser entendido como um acordo justo, a exemplo
dos Acordos TBT e SPS da OMC. Nesse contexto, no contorno das fronteiras da
OMC, as caracteristicas de um processo de negociagdo justo devem ser

fundamentalmente regidas por um processo democratico.

Assim, dentre os alicerces que deveriam caracterizar qualquer rodada de

negociagao comercial, devem prevalecer as seguintes premissas basicas:

= acordos devem ser avaliados em termos de seu efetivo impacto sobre o
desenvolvimento;

= os acordos devem ser sempre justos;

= e devem resultar de processos justos e

3 Mesmo reconhecendo que a liberalizagio do comércio tende a beneficiar os paises mais ricos, existem
exemplos concretos que mostram que superpoténcias econdmicas como os EUA e a Comunidade Européia
(CE) tiveram que ceder de suas posi¢des. Exemplos conhecidos referem-se ao caso das barreiras impostas a
exportagdo de bananas do Equador para a CE e do confronto Embraer/Brasil vs. Bombardier/Canada,
referente a créditos de exportag@o para avides. Outro elucidativo e mais expressivo exemplo, também recente,
refere-se ao caso dos hormdnios que levou a proibigdo pela CE da importagdo de carne bovina tratada com
hormoénios para estimular o crescimento (oestradiol 17f, progesterona ¢ testosterona, acetato de trembolona
(TBA), zeranol e acetato de melengestrol). Mesmo tendo a CE alegado que a proibi¢do era necessaria para a
seguranca alimentar, outros paises foram capazes de argumentar que ndo havia provas de risco para a saiude
humana, assim permitindo 8 OMC concluir que a medida da CE violava o Artigo 3 do Acordo sobre a
Aplicacdo de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias. Como resultado, a CE foi severamente retaliada (Stiglitz e
Charlton, 2005).
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= a agenda deve limitar-se a temas relacionados com o comércio, mas
sempre priorizando uma visdo favoravel ao desenvolvimento.

Estabelecendo um paralelo com as praticas do comércio internacional,
qualquer sistema regulatério deve também preconizar a avaliagdo de impacto;
impacto pela introdu¢do do regulamento e impacto pela sua ndo introdugdo, assim
promovendo o desenvolvimento ao invés de inibi-lo. Mesmo diante da certeza de
que, surpreendentemente, poucas sdo ainda as analises econOmicas capazes de
avaliar o impacto de diferentes alternativas relacionadas a introducdo de um
determinado regulamento técnico em um determinado setor econdmico, essa €
uma pratica que deve ser implementada, conforme sera detalhado no presente
capitulo.

As chamadas “boas praticas da regulamentagdo técnica” sdo desenvolvidas
para orientar e disciplinar os organismos regulamentadores de paises membros da
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) visando ganhos de eficiéncia e
eficacia no desenvolvimento de seus processos de adogdo, desenvolvimento e
aplicacdo de suas legislagdes especificas, particularmente no atendimento de suas
obrigacdes definidas em acordos internacionais (eg: TBT e SPS) e outros

comprometimentos que resultam de acordos regionais e bilaterais.

Embora a adogdo dessas “boas praticas” constitua exigéncia imposta aos
membros da OMC por intermédio do seu acordo de barreiras técnicas ao comércio,
esse compromisso nem sempre ¢ levado a termo na extensdo que o rigor da
regulamentac¢do requer. Existem algumas razdes que podem explicar a dificuldade
vivenciada por alguns paises-membros na ado¢do das chamadas “boas praticas da

regulamentagdo técnica”. Dentre as dificuldades apontadas destacam-se:

= a complexidade que ¢ inerente aos sistemas regulatérios dos paises que,
muito antes de se tornarem signatarios da OMC ja se viam envolvidos com
a complexa problematica da regulamentagao;

= a atividade de regulamentagao reflete aspectos culturais e especificidades
proprias dos paises, o que levou, no curso de suas experiéncias, a ado¢ao
de sistematicas proprias e adaptadas as suas necessidades (aqui
prevalecendo a maxima de que ndo necessariamente existe a “melhor
forma” de regulamentar);

= o processo de regulamentacdo €, por exceléncia, uma atividade que
envolve multiplos atores (usualmente governamentais) com autonomias e
autoridade em suas respectivas areas de atuagdo, portanto dificil de operar
segundo regras e procedimentos harmonizados e consensuais;
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= o fluxo de informacao ¢ dificultado pela complexidade e especificidade
dos temas envolvidos, dificeis de entendimento universal pelos diferentes
atores participantes ou pelas partes afetadas pela acao de cada um dos sub-
sistemas regulatorios impostos;

= a sistematica de “notificagdo” recomendada pela Secretaria da
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) para manter um “sistema
aberto” de comunicag@o sobre praticas e contetidos do sistema regulatério
¢, por si, demasiadamente complexa ja requer inter-comunicacdo em
tempo habil e forte cooperacdo por parte dos diferentes sub-sistemas
regulatorios  responsaveis ou afetados pelos sub-sistemas de
regulamentacao;

= 0 “nod central do sistema de notificacio” de cada pais-membro,
denominado pela Secretaria da OMC de “Enquiry Point” do pais-membro
(Ponto Focal do sistema regulatorio) depende de pessoal técnico altamente
qualificado e com experiéncia sobre comércio internacional, estrutura e
funcionamento da OMC, ferramentas de comunicagdo e computacgdo,
idiomas, conhecimento sobre legislacdo (vasto por si proprio), atributos
esses nao triviais de serem incorporados por um mesmo técnico e
considerados pré-requisitos para se assegurar eficacia, eficiéncia e
efetividade no adequado desenvolvimento do Ponto Focal.

Ainda para enfatizar o tema relacionado as “boas praticas da regulamentacao
técnica”, cabe destacar que o assunto tem merecido continuada atengdo nas
diversas revisdes oficiais'* do Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio da
OMC. A implementagdo de um guia ou de quesitos minimos relacionados as boas
praticas da regulamentacdo havera de gerar ganhos de eficiéncia, reducdo de

barreiras ao comércio e maior transparéncia para o comércio global.

Dentre os atributos essenciais preconizados em acordos comerciais
pertinentes e vigentes destacam-se os previstos nos Acordos TBT e SPS e os
acordos MRA (reconhecimento mutuo sobre resultados de calibracdo e medicao
imprescindiveis ao desenvolvimento de ensaios que consubstanciam as atividades
da avalia¢dao da conformidade). Mencionam-se, ainda, outras exigéncias impostas
em acordos comerciais especificos que estimulam a certificacdo e o uso de marcas

de conformidade, consideradas ferramentas eficazes da regulamentacao técnica.

14 A Terceira Revisdo do Acordo TBT foi encerrada em 7 de novembro de 2003 e a Quarta foi encerrada em 9
de novembro de 2006 (os temas centrais dessas revisdes encontram-se descritos no Capitulo 2).
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Objetivos da Regulamentacao

regulamentos técnicos estabelecem um conjunto de regras que certos produtos
devem atender para que um determinado nivel de proteg@o seja alcangado pela
sociedade por intermédio de autoridades competentes;

suas intervengdes ndo devem influenciar o desempenho do mercado;
boas praticas da regulamentagdo constituem-se em medidas imprescindiveis; e

dentre as atividades praticadas pelos organismos regulamentadores, a de
coordenagdo ¢ determinante.

B

impossivel implementar um “cédigo de boas praticas” eficaz sem se

assegurar que o sistema regulatério do pais membro da OMC disponha de

atributos essenciais e condicdes minimas de operacdo. A luz da pratica

internacional destacam-se os seguintes atributos considerados essenciais de

qualqu

1.
2.

3.1.

er sistema regulatorio:

Aderéncia aos preceitos basicos;
Coordenacdo integrada do sistema nacional de regulamentacao;

Sistematica de avaliagdo de riscos (RIA: Risk Impact Analysis), capaz de
avaliar a “matriz risco-probabilidade” para priorizar um Plano de
Regulamentacdo e mensurar os riscos que decorrem da introdugdo de um
novo regulamento técnico ou da sua ndo introducdo, respeitados os
objetivos legitimos que justificam a regulamentagao;

Infra-estrutura de Comités Técnicos, capaz de assegurar competéncias
técnicas (expertise) e conhecimento especifico em areas especificas que se
deseja regulamenta;

Um subsistema de normalizacdo, capaz de prover normas ¢ acesso a
normalizacdo  internacional necessaria ao desenvolvimento de
regulamentos técnicos harmonizados com préaticas internacionalmente
aceitas;

Acesso a um subsistema nacional de metrologia, como fonte primaria de
provisdo de rastreabilidade em dmbito nacional e dotado de confiabilidade
nacional e internacional respaldado em acordos de reconhecimento mutuo
imprescindiveis ao comércio internacional;

Infra-estrutura béasica para avaliagdo da conformidade, capaz de
assegurar a provisao de servicos basicos (ensaios e certificagdo de produtos
e sistemas) de avaliacdo da conformidade para dar respaldo a
implementagdo de regulamentos técnicos;

Redes de seguranca do sistema regulatorio;

Acompanhamento de mercado que ¢ parte integrante da avaliagdo da
conformidade.

Aderéncia aos preceitos basicos

Ganhos econdmicos acontecem, via de regra, quando governos atuam de

forma aberta e transparente em suas atividades e transacdes voltadas ao comércio,
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limitando a sua a¢do regulatoria a0 minimo necessario para alcangar os resultados

desejados. As formas de reacao do sistema regulatédrio sdo as seguintes:

= ndo regulamentar — essa op¢do sempre deve ser considerada. Outras
alternativas podem nao ter melhores resultados.

= recurso legal — meios legais podem ser inadequados, lentos e/ou caros
como métodos eficientes para mudar ou controlar o comportamento de
individuos.

= leis de responsabilidade — regulamentos técnicos para a redugdo de riscos
em certos casos ndo sdo necessarios. Isto pode ser alcangado por leis de
responsabilidade transparentes responsabilizando provedores por danos
causados por suas acdes. E assim, gerando um forte incentivo para que
provedores criem métodos de educacdo para seus trabalhadores,
consumidores e a quem interessar sobre determinados riscos.

* instrumentos econdmicos — buscam influenciar diretamente (ex:
impostos) ou indiretamente (ex: controle do nivel de provisdes) o
comportamento do mercado alterando os pregos de bens ou servicos.

= programas de educacdo — esta ¢ uma opgdo que melhora o
funcionamento do mercado permitindo que os consumidores tomem
decisoes através de informagdes disponibilizadas por provedores.

= normas — devem ser consideradas como ferramenta alternativa a emissao
de regulamentos técnicos.

= auto-regulacdo da industria — pode ser definida como associa¢dao de
industrias que regula o comportamento de seus sécios. As vantagens da
auto-regulacdo sdo que as regras a serem seguidas sdo elaboradas pela
propria associagdo, sendo assim, as mudangas e atualizagdes destas regras
podem ser mais rapidas e sem custos para o governo.

= codigos de pratica — esquemas voluntarios podem ser estabelecidos por
um organismo privado ou um grupo de organismos na forma de cddigos de
praticas. Estes podem tratar de assuntos como normas, exigéncias de
informacgdes, ou mecanismo de resolucao de disputa. Os codigos de pratica
sdo ferramentas efetivas para construir a confianga do consumidor e prover
a comunicagdo entre consumidores e provedores. A efetividade dos
codigos de pratica depende da quantidade de associados, das sangdes para
a ndo-conformidade, do grau de envolvimento dos consumidores e de seu
monitoramento.

» regulamentos técnicos — constituem a forma mais restritiva de controle do
governo e deveriam ser utilizados em situagdes em que as formas citadas
anteriormente nao sdo capazes de assegurar a protecdo adequada a saude,
seguranga € ao meio ambiente (objetivos legitimos).

3.1.1.
Taxonomia da regulamentacéo

Com relagdo a sua estrutura, os regulamentos podem ser classificados em

trés categorias:
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1. regulamentos econémicos, que intervém diretamente nas decisdes do
mercado;

2. regulamentos sociais, que protegem interesses publicos como saude,
seguranga do consumidor e prote¢do ao meio ambiente;

3. regulamentos administrativos, que sdo documentos pelos quais os
governos coletam informagdes para fazer cumprir determinadas
exigeéncias.

Referindo-se a tipologia, dois sdo os tipos de regulamentos técnicos: os

prescritivos e os baseados em desempenho.

Tipologia dos Regulamentos Técnicos

RT Prescritivos, aqueles que especificam os meios para atingir o resultado final,
que também ¢ especificado. Determinam para os provedores somente uma solucao
sem alternativas e podem: (a) criar obstaculos para o comércio e desenvolvimento
econdmico; (b) suprimir inovagdes e (c) criar barreiras a captacdo de novas
tecnologias e possuem uma flexibilidade reduzida.

RT Baseados em Desempenho, aqueles que especificam o objetivo desejado em
condigdes precisas, mas que permitem aos provedores determinar a propria técnica
para alcancar o resultado final. Geralmente sdo os mais preferidos porque: (a)
possuem grande flexibilidade; (b) acomodam uma gama de solugdes técnicas e (c)
as empresas podem inovar e adotar novas tecnologias.

3.1.2.
Adequacdo daresposta regulatoria

Regulamentos inadequados podem resultar em elevados custos, ineficiéncia
para a economia, na falta de inovagao e falta de qualidade de produtos e servigos.
Atualmente, o maior desafio para a economia internacional recai sobre governos a
quem compete a responsabilidade pela regulamentacdo de forma a assegurar que

ndo sejam mais restritivos ao comércio do que o necessario.

Anélise regulatoria e eficacia da acéo regulatéria

Ferramentas para analise regulatéria — A anélise custo/beneficio é uma
ferramenta util para agentes de um determinado governo decidirem sobre qual deve
ser a resposta regulatoria mais adequada em determinada situag@o. Permite que os
provedores possam julgar sobre a racionalidade de um regulamento técnico.
Permitindo também a projetar o regulamento técnico de forma que ele imponha
baixos custos e resultem em beneficios. Qualificando e comparando os beneficios e
os custos totais de uma proposta, ¢ possivel analisar se os beneficios excedem o
valor dos custos. Propostas segundo as quais beneficios excedem o valor dos custos,
sdo potencialmente atraentes ¢ devem ser selecionadas e implementadas.

Monitorando a eficacia da agédo regulatdria — Compete aos governos monitorar
suas economias, pois o comércio ¢ dinamico e os problemas regulatorios raramente
sdo resolvidos em sua totalidade. Os governos devem avaliar continuamente a forma
regulatdria escolhida para servir suas economias.

Questdes essenciais da Regulamentacdo Técnica que devem ser respondidas
como estratégia de formulagao das diretrizes de uma proposta estruturada.

= O problema foi identificado claramente?

= Todas as opgdes para focalizar o problema foram consideradas?
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= O projeto e a implementacdo do RT foram considerados?

= Foram consideradas as formas de regulamentacdo baseadas em desempenho ou
em normas?

= Tém sido consideradas normas internacionais e as responsabilidades dos
agentes?

= O mecanismo de complacéncia foi considerado?

= Existe provisdo para revisdo e monitoramento?

= Existe alguma forma de consulta?

3.2.
Sistema nacional de regulamentacao: coordenagéo

A operacdo de qualquer sistema regulatorio requer —dada a sua
complexidade e caracteristica de sistema multi-atores— uma coordenacdo central

de integracdo entre os diferentes subsistemas que o integram.

Para disciplinar a acdo dessa coordenagdo, torna-se necessario definir a sua
missdo institucional, os seus objetivos, a estrutura de comités técnicos que lhe
prestam suporte e suas areas centrais de atuagdo focalizando pelo menos trés
aspectos basicos: (i) negdcios e comércio; (ii) atuacdo legal e (iii) atuagdo interna

de operacao.

Como forma de otimizar seus resultados faz-se necessario desenvolver e
manter um Plano de Trabalho a ser implementado com ampla participacdo dos

agentes envolvidos, de sorte a cumprir sua missao e superar seus desafios.

3.2.1.
Comisséo nacional para assuntos regulatorios

Tendo em vista que uma das a¢des centrais da regulamentagdo visa atender
exigéncias do Acordo TBT, torna-se interessante que a proposta Coordenacao
integrada do sistema nacional de regulamentacdo trabalhe em consonancia
com 0s seguintes preceitos que caracterizam a sua missao institucional:

= coordenar e fornecer consisténcia ao trabalho das institui¢des envolvidas
com regulamentos técnicos e/ou procedimentos de avaliacdo de
conformidade;

= fortalecer o controle de mercado;

= assegurar sua aplicacdao e implementar as condigdes apropriadas para que
normas sejam aplicadas como instrumento capaz de promover a inovagao
tecnologica e de assegurar o atendimento as obrigacdes cabiveis.

Para atender a esses preceitos da sua missdo institucional, a Comissao

Nacional de Assuntos TBT deve satisfazer as seguintes condigoes:
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= todos os paises devem dispor de uma comissdo nacional para assuntos
regulatorios (eg: TBT, SPS);

= a comissdo nacional para assuntos regulatorios deve ser coordenada por
uma autoridade do governo (embora o Ministério da Economia tem sido
preferido por diversos paises Europeus, no Brasil, o Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior desempenha essa
funcao).

= a comissdo nacional para assuntos regulatérios deve ser integrada por
representantes dos ministérios e agéncias reguladoras que elaboram,
adotam e implementam regulamentos técnicos em suas respectivas areas
de atuacdo (eg: profissionais dos ministérios envolvidos ou afetados pela
regulamentacdo técnica; representantes do instituto nacional de
normalizag¢do, instituto de metrologia, defesa do consumidor, dentre
outros).

Dentre os temas centrais que devem consubstanciar a sua agdo, a
Coordenacdo Integrada de Regulamentagao deve:

a. revisar e analisar os sistemas de normalizagdo, regulamentacdo e
avaliacdo da conformidade em operacdo no pais de forma a
certificar se atendem os propositos da regulamentacao (eg: nao faz
qualquer sentido implementar um procedimento de avaliacdo da
conformidade compulsorio sem se certificar que existe capacidade
laboratorial instalada para dar suporte técnico a sua
implementag¢do);

b. implementar uma sistemdtica de atualizacdes periodicas das
atividades previstas nos acordos da OMC (particularmente os
acordos TBT e SPS) visando a sua implementagdo e aplicacdo no
pais;

c. identificar e analisar todos temas relacionados aos acordos da
OMC e outros foruns relevantes que requerem uma representagao
nacional;

d. monitorar e analisar as atividades relevantes que se desenvolvem
no ambito de organizacdes regionais envolvidas com RT (eg:
Comité Mercosul de Normalizacdo, comité de avaliacio da
conformidade da ISO, CASCO, dentre outros);

e. analisar e acompanhar as discussoes e atividades relacionadas as
negociacgdes de acordos de livre comércio com o bloco do cone Sul
(MERCOSUL), Unido Européia, Estados Unidos e aquelas
decorrentes de outros arranjos comerciais, bem como nos aspectos
de gestao e de provimento de informacgdes técnicas sobre setores
especificos;

f. de forma sistematica e periddica, analisar e revisar o acervo de
regulamentos técnicos vigentes que se apresentam disponiveis para
a sociedade;

g. definir medidas com o objetivo de fortalecer as atividades
relacionadas ao controle de mercado (market surveillance),
notadamente pela pratica de tecnologias de gestdo apropriadas;

h. avaliar e revisar os acordos de reconhecimento mutuo aplicéveis;
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i. implementar uma rede integrada de pontos focais instalados nos
diferentes organismos de regulamentacdo como estratégia de
coordenacdo e integragdo desses agentes de notificagdo que devem
estar preparados para processar informagdo, dissemina-la e prover
respostas de forma precisa e tempestiva;

j. identificar e ser capaz de prover informagdes especificas sobre as
capacitagdes técnicas e laboratoriais requeridas pela atividade de
regulamentacdo técnica.

3.2.2.
Negociacdes de comércio: resultados esperados

Relativamente aos principais resultados esperados das negociacdes com o
comércio (notadamente o comércio internacional), as preocupacdes abaixo
caracterizadas devem fundamentar as negociacdes a serem encaminhadas pela
Comissao Nacional para assuntos de regulamentacao segundo as cinco vertentes a

seguir caracterizadas.

(i) Aspectos relacionados ao comeércio

No que concernem os aspectos relacionados ao comércio, cabem as seguintes
observagoes:

= cada uma das negociagdes de comércio relacionadas aos acordos da OMC
(TBT, SPS) precisam ser analisadas, discutidas e comentadas pelos
Membros da OMC;

= aatividade de coordenagdo da regulamentagao técnica deve, forcosamente,
permitir  4gil incorporacdo das medidas acordadas e imediata
implementagdo do regulamento técnico objeto da regulamentacao aos
setores envolvidos.

(if) Aspectos legais

J& para os aspectos legais, cabem as seguintes observagdes:

= a Comissdo devera operar em regime permanente de trabalho para elaborar
procedimentos de cardter governamental para assegurar a implementagao
adequada da regulamentacao técnica pertinente;

= alegislacdo vigente deve sempre estar em conformidade com os principios
e procedimentos preconizados nos acordos da OMC, assegurando-se que a
regulamentacdo deve ser aprovada para implementacao por consenso;

= 0 escopo da legislacdo regulatdria e, por conseguinte da regulamentagdo
governamental, deve consubstanciar-se nos principios dos acordos da
OMC e, obviamente, da boas praticas da regulamentacao;

= o0s procedimentos governamentais para fazer prevalecer a legislagdo
aplicavel deve estimular, entre os organismos regulamentadores, a
sensibilizacdo pela importancia da regulamentagdo técnica, notadamente:
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a. na adogdo de regras claras e uniformes segundo as quais
regulamentos técnicos e procedimentos de avaliagdo da
conformidade (PAC) devem ser adotados, desenvolvidos e aplicados;

b. na oportunidade de resposta aos questionamentos formulados pelos
organismos regulamentadores e o compartilhamento das
preocupacdes que emanam da atividade de regulamentacao;

os procedimentos governamentais relacionados a regulamentacdo devem
refletir os principios basicos dos acordos da OMC (TBT e SPS),
notadamente nos aspectos relacionados ao uso de normas internacionais,
ndo discriminagdo, transparéncia e, sempre que possivel, implementados
com o espirito de ndo introduzir barreiras desnecessarias ao comércio;

o ponto focal deve permitir que um amplo sistema de consulta publica
sobre proposi¢des de regulamentos técnicos e procedimentos de avaliacao
da conformidade sejam abertos para comentarios pelas partes interessadas,
provendo um periodo de tempo para eventuais criticas, comentarios e
sugestoes;

informagdes relevantes devem ser mantidas disponiveis ao publico e as
partes interessadas explicitando o objetivo da medida proposta,
alternativas consideradas, vantagens e desvantagens do regulamento
técnico proposto.

(iii) Aspectos relacionados a inserc¢éo internacional

Referindo-se aos aspectos internacionais, cabem as seguintes observagdes:

os conceitos basicos relacionados a regulamentacdo devem ser discutidos
no ambito da comissdo nacional responsavel pela sua coordenacdo assim
permitindo que seja definido o que se denomina “uma posi¢ao nacional”
sobre os critérios basicos a serem adotados para a sua implementacdo. O
ecolabeling adotado por paises € um bom exemplo: eg: o selo Blue Angel
da Alemanha, adotado em 1977; o Eco-Label adotado pela Austria, em
1991; o “Rotulo ambiental Qualidade-ABNT-Ambiental”, adotado pelo
Brasil em 1995; dentre muitos outros, inclusive de ambito regional
(European Commission Environment) e internacional (Global Ecolabelling
Network), conforme descrito no Capitulo 2, item 2.8.2 “eco-etiquetagem”.
Outros exemplos relacionam-se a protocolos regionais celebrados entre
blocos de paises parceiros comerciais (eg: o Mercosul, o Protocolo de
Cartagenal5, dentre outros);

em qualquer transagdo comercial realizada, devem sempre ser
considerados os acordos celebrados relacionados a regulamentagdo técnica

'S Protocolo de Cartagena ¢ o nome oficial de um Pacto celebrado entre Bolivia, Coldémbia, Equador e
Venezuela, Chile e Peru, estabelecido em 1969 e que ficou conhecido como Pacto Andino visando acelerar o
desenvolvimento dos paises membros através da integragdo econdmica e social. Também ¢ conhecido por
Grupo Andino. O Chile participou até 1976. A participagdo do Peru foi suspensa em 1993, mas no ano
seguinte o pais volta a fazer parte da associa¢do juntamente com os demais membros. Em maio de 1991, a
Declarag@o de Caracas estabeleceu uma zona de livre-comércio andina que comega a vigorar em janeiro de
1992. As tentativas para estabelecer uma tarifa externa comum tém fracassado. Em 1993, o comércio entre os
paises do Pacto aumentou mais de 30%. Apesar da maior integragdo, os Estados Unidos continuam a ser o
principal parceiro comercial da maioria dos signatarios (//pt.wikipedia.org/wiki/Acordo_de Cartagena).
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que ¢ imposta aos parceiros comerciais (eg.: O sistema REACHI16
proposto pela Unido Européia para o comércio nas importagdes de
produtos quimicos elucida este importante aspecto relacionado 4 insercao
internacional).

(iv) Agéo regional e setorial

No que se refere a a¢do regional e setorial, cabem as seguintes agdes:

= os resultados de conferéncias especializadas relacionadas as boas praticas
da regulamentacdo (eg: conferéncias sobre boas praticas da
regulamentacdo organizadas pela Apecl7) e outras relacionadas a
normaliza¢do e programas de conformidade (eg: 5* conferéncia sobre
normas e programas de conformidade realizada no Chile em 2004) devem
ser comentados, melhorados e seguidos com a participagao, dentro do
possivel, de todos os Membros;

* inscricdo do pais membro da OMC (por intermédio de sua Comissdo
Nacional para Assuntos de Regulamentacdo) nos principais foruns
relacionados a regulamentacdo técnica (notadamente aqueles envolvidos
com acordos de reconhecimento mutuo setoriais; eg: equipamentos
elétricos, acordos para intercambio de informacao sobre brinquedos etc.).

(v) Outras acoes

E para outras agdes, cabe enfatizar a necessidade de:

= assegurar a capacidade de os oOrgdos regulamentadores manterem seus
sitios de informacdo Internet disponiveis e atualizados para eventuais
consultas ao acervo de regulamentos técnicos e procedimentos pertinentes;

= oportunidades de financiamento devem ser cuidadosamente exploradas
para viabilizar uma efetiva participagdo nos foruns relevantes acima
mencionados ¢ uma pagina web deve ser desenvolvida para reunir
informacdes relevantes ndo apenas sobre a regulamentagdo técnica
disponivel mas, também, para recolher sugestdes e divulgar o Plano
Nacional de Regulamentagao e disseminar outras informagdes de interesse

' A Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals (REACH) tem como objetivos: (i) proteger a
satide humana e o meio ambiente; (ii) manter a competitividade da industria quimica na Unifo Européia; (iii)
prevenir a fragmentacdo do mercado interno; (iv) promover a transparéncia de informagdes sobre produtos
quimicos; (v) mobilizar esfor¢os internacionais para assegurar a seguranga no uso de produtos quimicos; (vi)
promover a prote¢do animal quando de sua utilizagdo em experiéncias e (vii) adaptar-se as recomendagdes da
OMC.

170 esforgo pelo desenvolvimento e adogio das chamadas boas praticas da regulamentagdo técnica tem
merecido a atengcdo mundial. A primeira Conferéncia sobre boas praticas da regulamentagdo organizadas pela
Apec foi realizada em Brunei (Brunei Darussalam, consolidou sua independéncia politica em 1984), em
novembro de 2000. A segunda Conferéncia foi realizada no México, em setembro 2002; a terceira no Chile,
em setembro de 2004 e a quarta, no Vietnd, em setembro de 2006. Os assuntos discutidos na quarta
Conferéncia concentram-se em dois temas centrais: 0S regulamentos e o comércio (estudo de caso: o
desenvolvimento e a implementagdo do programa de trabalho da APEC para facilitar o comércio de produtos
de informatica; boas praticas regulatorias —Practice Guidance-Making it Relevant to Developedand
Developing Economies, The Implementation of Structural and Regulatory Reform for Trade and Investment
Flows in EU, Benefits to the Wine Industry from Reducing Barriers to Trade and Improving Consumer
Understanding Though the Harmonization of Labeling— e os regulamentos baseados em desempenho,
abordando temas relacionados a elaboragdo de regulamentos baseados em desempenho.
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(eg: planos regionais de regulamentagdo de blocos de paises que reinem
parceiros comerciais).

Com base nesses preceitos, torna-se possivel elaborar um plano de trabalho
que contemple necessidades nacionais € que seja capaz de estruturar um esforgo
nacional de treinamento em questdes essenciais relacionadas a implementagdo da
regulamentac¢do técnica necessaria a satisfazer os chamados objetivos legitimos da
regulamentagdo técnica. Da elaboracdo deste plano de trabalho devem
forgosamente participar:

= 0s ministérios e as agéncias envolvidas ou afetadas pela regulamentacgdo
técnica aplicavel,
= outros agentes e empresarios envolvidos ou afetados pelo Acordo TBT e

= 0s consumidores afetados ou interessados com aspectos especificos da
regulamentacdo técnica.

Finalmente, implementada a proposta Comissdo Integrada de
Regulamentacdo, cabera a ela, em articulagdo com os demais atores que
colaboram, e de forma articulada com agentes envolvidos ou afetados pela
regulamentagdo técnica desejada, trabalhar de forma cooperativa para superar

desafios, dentre os quais destacam-se:
= amelhoria continua do sistema de regulamentagao;

* aotimizagdo do sistema e o continuo encaminhamento e avanco da agenda
sobre essas questoes;

* a manutenc¢do ¢ continuo aperfeicoamento e atualiza¢do de treinamentos
relacionados a adocao e aplicagdo das boas praticas da regulamentacao e

= a identificacdo de outros esquemas (modelos) nacionais de coordenagdo
para compartilhar com os setores e agentes envolvidos nas questdes
essenciais da regulamentacdo que visam tdo somente atender os seus
objetivos legitimos.

3.3.
Sistematica de avaliacdo de riscos

A sistematica de avaliagdo de riscos (Risk impact analysis, RIA) refere-se
ao desenvolvimento de estratégias e analises eficientes na identificagdo, avaliacao
e no tratamento de riscos, tendo em vista a introdu¢do de um novo RT ou a ndo
introducdo do RT.

O risco refere-se a probabilidade de um determinado perigo causar dano ou

de levar a ocorréncia de um evento indesejavel. (i.e: deseja-se priorizar elaboragdo
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de RT de prevencao de alto risco). Os riscos devem ser analisados para identificar
os perigos especificos, os mecanismos de causa de sua existéncia e a
probabilidade de percepcdo do risco introduzido pelo RT ou pela sua ndo
introdugdo. A andlise de risco sobre a introdugdo de um RT embasa o processo
de tomada de decisdo sobre a sua elaboracdo ja que prové argumentos sobre as
conseqiiéncias que dele decorrem.

Embora a avaliacdo de risco e a determinagdo de nivel apropriado de
protecdo SPS (Sanitario e Fitossanitdrio) estejam previstos no Acordo SPS da
OMC (Artigo 5), poucos sao os paises que de fato fazem prevalecer tais medidas
na sua plenitude de sorte a avaliar os riscos pela introdu¢ao de um determinado
regulamento ou o risco pela sua ndo introducgdo. Para ilustrar a sua aplicagdo, o
modelo de processo da RIA colocado em pratica pela Australia constitui um bom
exemplo. A norma Australian Standard AZ/NZS 4360-1999 especifica as etapas

que devem ser seguidas para o alcance do melhor resultado.

A figura 2, a seguir, estabelece as etapas fundamentais relacionadas a

avaliacdo de impacto do risco (RIA):

S
\ 4

Contextualizar

\ 4

S
\ 4

Identificar os riscos

!l Monitorar

Analisar os riscos

s
v

e

Revisar

\ 4

S
\ 4

Avaliar os riscos

\ 4

S
\ 4

Tratar os riscos

Figura 2. Etapas fundamentais da analise de impacto de risco (RIA)
Fonte: IAPEC, 2000
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Priorizacdo na elaboracdo de um Plano de Trabalho:contextualizagéo

Priorizar a elaboragdo de um plano de trabalho significa definir a matriz
Risco-Probabilidade, estabelecendo-se critérios de priorizagdo para a elaboragao
do RT, tendo sempre em vista como mensurar o impacto (negativo) causado pela
introducao do RT para os objetivos a que se propde (RTs devem ser estruturados

por categorias e grupos de atividades).

A figura 3, a seguir, ilustra um modelo de uma matriz Risco-Probabilidade:

Principio Basico: Baixa Alta

Somente elaborar Prioridade Prioridade

0 RT se for capaz ﬂ[

de justificar o
“objetivo legitimo”
que o fundamenta.

Muito Baixa Média

Probabilidade de

Ocorréncia

Prioridade Prioridade

Intensidade de Risco

v

Figura 3. Plano de Regulamentacéo: Matriz Risco-Probabilidade
Fonte: elaboragéo propria

’

E importante observar que certos RTs podem causar grandes efeitos
prejudiciais —alto risco— e possuem grande probabilidade de ocorrer (prioridade
de implantacdo alta). Enquanto outros RTs possuem pequenos efeitos
prejudiciais —baixo risco— e possuem baixa probabilidade de ocorréncia
(prioridade de implantagdo muito baixa), conforme ilustrado na matriz Risco-

Probabilidade de Ocorréncia acima ilustrado.

Identificac&o das fontes de risco

A identificagdo das fontes de risco e das areas de impacto permite o
estabelecimento de um “ambiente de analise de risco”. Genéricas por natureza sao
as seguintes as fontes de risco (IAPEC, 2000):

= Ambiente legal — a capacidade de os agentes reguladores e ou das partes
prejudicadas implementarem agdes capazes de prevenir o risco.

= Porte do fabricante — a possibilidade de pequenos fabricantes produzirem
produtos defeituosos ou de grandes fabricantes reduzirem a credibilidade
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do sistema regulatorio vigente ao adotarem suas proprias estratégias de
avaliagdo de risco.

= Confianca dos cidaddos no regime regulatorio — a aceitagdo prévia
pelos consumidores que perdem seu senso critico € ndo se preocupam em
avaliar os riscos que lhe sdo impostos por produtos disponiveis no
mercado ja que partem do principio que cabe ao sistema regulatdrio
controlar;

= Politica e fatores internacionais — relacionamento ja estabelecido por
forca de acordos entre paises parceiros comerciais que tendem a inibir ou
impedir que acgdes de protecio e seguranga de produtos contra
importadores e distribuidores sejam levadas a cabo.

= Crescimento tecnolégico — o acelerado crescimento tecnologico tende a
introduzir novos produtos no mercado a uma velocidade superior a
capacidade de os agentes regulatorios se capacitarem para avaliar esses
produtos e ou desenvolverem infra-estrutura laboratorial capaz de avaliar o
impacto e os riscos decorrentes.

= Auto-regulagdo — o grau de controle interno (autocontrole) praticado
pelas empresas e a maneira segundo a qual negdcios sdo regulados nessas
organizagdes.

= Cultura comercial — a extensdo segundo a qual o “negocio” ¢ levado em
consideragdo quando “marcas de conformidade”, marcas registradas ¢ a
“boa vontade comercial” sdo consideradas pela empresa ao tratar do
sistema regulatorio que lhe ¢ imposto.

Andalise dos riscos

E o processo que determina o impacto que um risco pode ter (conseqiiéncia)

e a probabilidade de sua ocorréncia. Praticas reconhecidas incluem:

= entrevistas estruturadas com peritos;

= autilizacdo de grupos de natureza multidisciplinar;

= avaliacdes individuais com a utilizacdo de questionario e
= o uso do computador ou outra tecnologia.

Avaliacao dos riscos

Avaliagdo de risco refere-se a comparacdo existente entre o nivel de risco
identificado durante a analise de risco (RIA), com base em critérios previamente
estabelecidos. A avaliacao pode ser:

» Qualitativa — quando o nivel qualitativo de riscos ¢ comparado com
critérios qualitativos e

= Quantitativa — quando o nivel quantitativo de riscos ¢ comparado com
critérios quantitativos.
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Tratamento dos riscos

E a agdo empreendida apds a identificacio e a avaliacdo de riscos
considerados inaceitaveis para um RT. O tratamento de riscos:
= identifica as opg¢des disponiveis;

= avalia essas opgdes;

* traga plano(s) para tratar os riscos (determinando as responsabilidades, um
cronograma, os resultados esperados, o orcamento, as medicOes de
desempenho e os processos de revisio);

= define o processo de implementagdo do RT.

Monitoracao e revisdo

A avaliacdo de impacto de risco (RIA) deve sempre ser monitorada e
revisada para assegurar que a probabilidade e conseqiiéncias de um determinado

evento permanecam atualizadas, e que o custo permaneca inalterado.

Monitorar e revisar: conceituacéo

Monitorar é o processo que tem como objetivo verificar, supervisionar, observar
criteriosamente ou registrar a melhoria de uma atividade, acdo ou sistema com o
proposto de identificar mudangas;

Revisar ¢ o processo de avaliagdo realizado em relagdo ao planejado.

3.4.
O sistema nacional de normalizacao

O sistema regulatorio depende de uma estrutura de normalizagdo que
objetiva elaborar normas provendo suporte a regulamentacdo técnica requerida
pelo comércio e, provendo uma base normativa sem a qual ndo se pode assegurar
a qualidade de processos, produtos e servigos. A atividade de normalizagdo ¢ de
responsabilidade de um organismo nacional de normalizacao, que, a exemplo dos
paises industrializados, tem sido de responsabilidade de organizagdes ndo
governamentais, normalmente mantida com recursos da contribuicdo dos seus
associados e de subsidio do governo que reconhece a sua relevancia para o
desenvolvimento econdmico e social do Pais. Seguindo a l6gica da normalizagao,
via de regra, essas organizagdes nacionais de normalizacdo atuam como
representantes legais de seus paises junto a organizagoes regionais (eg: COPANT,
Comité Mercosul de Normalizacdo, CEN etc.) e internacionais (eg: ISO, IEC,
ITU), além de assumirem as representagdes cabiveis junto a outras entidades

governamentais e privadas.
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3.5.
O sistema nacional de metrologia

O sistema nacional de metrologia deve disponibilizar uma infra-estrutura de
servicos basicos de metrologia capaz de assegurar que outros servigos essenciais a
regulamentacdo sejam realizados com credibilidade (eg: ensaios, certificacdo de
produtos, certificagdo de gestdo da qualidade, realizados via organismos de
certificagdo, redes de laboratérios de ensaio e de calibragdo, organismos de
treinamento, organismos de ensaios de proficiéncia e organismos de inspegao,
todos acreditados pelo organismo acreditador nacional, homologado pelo
Governo). Esse sistema deve ser estruturado para atender as necessidades da
industria, do comércio, do governo ¢ do consumidor. Uma estrutura classica de
metrologia contempla as atividades de metrologia cientifica (normalmente sob a
responsabilidade do governo); um subsistema de metrologia industrial, que deve
integrar redes de laboratorios de calibracdo e de ensaios e um subsistema de

metrologia legal.

Segundo o VIM, Metrologia ¢é a ciéncia da medigdo. Abrange todos os aspectos
técnicos e praticos relativos as medigdes, qualquer que seja a incerteza, em
quaisquer campos da ciéncia ou tecnologia. Sua aplicacdo assegura a qualidade nos
processos de fabricagdo e nos produtos. Fornece apoio fundamental nos campos da
economia, saude, seguranca, meio ambiente e a execugdo clara de leis. Fornece
também, uma base para o comércio nacional negociar com o comércio internacional.
O reconhecimento mutuo internacional da capacidade de medigoes de uma
economia ¢ fundamental a remogao de barreiras técnicas ao comércio e, portanto, os
Estados devem ser encorajados a tomar parte nos Acordos de Reconhecimento
Mutuos (e.g. MRAs da OMC) que fornece a confianga apropriada entre, sistemas
nacionais de medicdes.

3.5.1.
Metrologia cientifica

A metrologia cientifica ¢ aquela que trata: (i) do desenvolvimento da
ciéncia das medigoes; (ii) da determinagdo das constantes fundamentais da Fisica,
em cujos valores, preferencialmente, se fundamentam as defini¢des das unidades
do Sistema Internacional (SI), estabelecendo as bases para a concepgdo e
harmonizagdo de escalas de medida; (iii)) da realizagdo, manutengdo e
disseminagdo dessas unidades; (iv) do estabelecimento da exatidio e
caracterizagdo de propriedades fisico-quimicas das matérias; (v) das técnicas,
procedimentos e incertezas associadas ao processo de medicdo; (vi) do

desenvolvimento e¢ uso dos padrdes de referéncia, assegurando confiabilidade
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metrologica ao complexo processo de disseminagdo das unidades ao longo da
cadeia hierdrquica da rastreabilidade e das comparagdes interlaboratoriais. E a
metrologia cientifica ou fundamental que compete assegurar a rastreabilidade dos
padrdes nacionais de medida aos padrdes internacionais de mais alta exatidao
mantidos sob a custddia do Bureau Internacional de Pesos e Medidas (BIPM-

Sevres).

3.5.2.
Metrologia industrial

Beneficiando-se do avango da metrologia cientifica, a metrologia industrial
aplica esses conhecimentos metroldgicos: (i) no desenvolvimento da indudstria e na
melhoria da qualidade de produtos e servicos, de forma a assegurar-lhes a
necessaria conformidade com especificacdes técnicas; (ii) na calibracdo dos
padrdes metroldgicos da industria e sua rastreabilidade aos padrdes nacionais; (iii)
no conhecimento de base tecnoldgica para assegurar a competitividade de
produtos; (iv) na gestdo das técnicas de medi¢do e (v) no atendimento as

exigéncias impostas por normas técnicas e expectativas de clientes e usudrios.

3.5.3.
Metrologia legal

Dentre as atividades de metrologia, o subsistema de metrologia legal —
entendido como elemento essencial do sistema regulatorio relacionado a
instrumentos de medicado— merece destaque especial tendo em vista que o presente
trabalho trata das boas praticas da regulamentagdo técnica de forma ampla e

abrangente.

Metrologia Legal: segundo o Vocabulario Internacional de Metrologia Legal, esta é
a parte da Metrologia que se refere as exigéncias legais, técnicas e administrativas,
relativas as unidades de medida, aos métodos de medi¢do, aos instrumentos de
medir e as medidas materializadas.

Assim, a luz de recomendagdes internacionais (Elements for alaw on
Metrology. OIML D 1, 2004) sdo discutidos abaixo os trés elementos béasicos que
devem compor um sistema coerente de metrologia legal sob a Optica do sistema
regulatorio, i.e.: Parte 1: racionalidade do sistema propriamente dito; Parte 2:

provisoes legais e Parte 3: diretrizes para a estruturagdo do sistema.
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PARTE #1 - A racionalidade do sistema — A logica do que se entende por um
sistema de metrologia legal coerente fundamenta-se nos seguintes principios:

Infra-estrutura bésica de metrologia — medidas ¢ medi¢des fazem-se
presentes em todas as atividades da sociedade, enquanto o acesso a uma
infra-estrutura nacional de metrologia constitui pré-condi¢ao a realizagdo
de qualquer medicdo. Os fabricantes, importadores e vendedores de
produtos sdo responsaveis —diretos ou indiretos— pelos processos
associados as medi¢des enquanto, os compradores, que geralmente ndo sao
informados sobre estes processos, estio numa desvantagem potencial em
relacdo aos resultados das medi¢des e suas interpretacdes. No comércio
global ¢ a confiabilidade na medicdo que assegura a competigdo justa.

O papel do governo — compete aos governos prover a sociedade os meios
necessarios para se assegurar resultados de medigdes confidveis. Para isso,
os governos devem: (a) desenvolver atividades necessdrias para promover
a metrologia, desenvolvendo uma infra-estrutura apropriada, (b) apoiar a
pesquisa na area de metrologia, (c) proteger os consumidores contra
possiveis abusos relacionados a medigdes e (d) adotar uma lei (ou uma
legislacdo) de metrologia para que se tenha uma politica coerente e
compreensiva.

Compatibilidade nacional e internacional dos requisitos metroldgicos
—cada nacdo tem sua propria perspectiva histdrica no desenvolvimento de
requisitos de metrologia. Por isso, o Acordo TBT da OMC determina que
seus Membros devam: (a) elaborar seus regulamentos técnicos, sempre
que possivel baseados em normas internacionais e (b) participar nos
sistemas internacionais de avaliagdo da conformidade e acordos de
reconhecimento mutuo. A comunidade internacional adotou um sistema de
unidades, padrdes de medi¢des e requisitos para instrumentos de medigao
através de acordos realizados por organizacdes de metrologia (e.g. a
Convengdao de Metro e a OIML). Assim, organizacdes regionais de
metrologia e organizacdes regionais de metrologia legal devem, quando
pertinente, procurar harmonizar seus procedimentos e recomendagdes. A
intencdo dessas organizagdes ¢ promover o comércio e fazer o intercambio
de resultados de medicdes e de instrumentos de medi¢ao. Os documentos e
recomendacdes publicadas por essas organizagdes constituem-se em
recursos primdrios para estruturar uma infra-estrutura nacional de
metrologia.

PARTE #2 - Provisdes legais — Um sistema formal de metrologia legal deve,
sempre, fazer provisdes sobre as seguintes questdes basicas: (i) infra-estrutura
basica; (ii) unidades legais de medidas; (iii) transparéncia nas informagdes em
metrologia; (iv) a metrologia legal; (v) implementagdo (enforcement) da politica e
(vi) provisdes financeiras.

(i) Infra-estrutura basica — com relagdo a infra-estrutura basica, destacam-se os
aspectos relevantes:

Infra-estrutura nacional de metrologia — Sob a Optica do subsistema
regulatorio de metrologia legal, qualquer pais deve dispor de uma infra-
estrutura nacional de metrologia capaz de prover: (a) um corpo legal,
responsavel pelas leis e regulamentos que tém provisdes relacionadas a
metrologia; (b) uma autoridade governamental, encarregada pela politica
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nacional de metrologia; (c) autoridade legal para disponibilizar um acervo
de informacdo para o setor (d) um sistema de padrdes nacionais de
medidas e de disseminagdo de unidades legais; (¢) um sistema —
voluntario— para acreditar laboratorios que asseguram a provisao de
servigos de calibracdo e de avaliacdo da conformidade (ensaios e
certificagdo) para atender os propositos da metrologia legal; (f) estruturas
para disseminar conhecimento e as competéncias em metrologia legal; e
(g) provisdo de servigos de metrologia legal para a induastria e para a
economia (e.g.: aprovacdo de modelos, verificagdo de instrumentos,
controle metroldgico, acompanhamento de mercado, fiscalizagdo,
treinamento especializado etc.).

Politica nacional de metrologia — Compete ao governo a
responsabilidade pela elaboragdo, coordenacdo e implementagdo de uma
politica nacional de metrologia. Esta politica deve ndo apenas determinar a
acdo do governo a assuntos relacionados ao setor como atribuir
responsabilidades especificas aos diferentes atores (e.g.: ministérios,
agéncias, etc.) envolvidos com os aspectos da regulamentacdo, segundo as
diferentes esferas de governo (municipal, estadual e federal). Dentre suas
acdes, o apoio para desenvolvimento da infra-estrutura nacional de
metrologia deve considerar os aspectos relacionados (a) ao
desenvolvimento tecnoldgico cientifico; (b) ao apoio da economia
nacional com o desenvolvimento de empresas; (c) a protecdo de
consumidores, cidaddos e o meio ambiente; e (d) ao reconhecimento
internacional da infra-estrutura nacional de metrologia legal. Mais
especificamente, a politica nacional de metrologia legal, deve incluir: (a) a
aplicacdo nacional de defini¢cdes internacionalmente aceita de unidades de
medida; (b) o desenvolvimento, a manutencdo e a disseminacdo de
realizagdes nacionais das unidades e quantidades de padrdes de medidas
do SI conforme as necessidades nacionais; (c) o apoio para o
desenvolvimento de uma infra-estrutura internacionalmente reconhecida
de metrologia assegurando a rastreabilidade das medicdes; (d) a direcdo e
o financiamento de atividades de pesquisa em metrologia; (e¢) o
desenvolvimento de educacdo em metrologia e treinamento para
profissionais atuantes na darea; (f) o desenvolvimento e a adogdo de
regulamentos metrologicos; (g) o cumprimento de regulamentos
metrolégicos; (h) a avaliacdo da conformidade e as obrigagdes legais de
metrologia; (i) a disseminagdo de informagdes ao publico sobre
publicacdes de metrologia; e (j) a criacdo de um Conselho Nacional para
tratar dos assuntos da metrologia legal (normalmente o mesmo Conselho
que trata da metrologia como um todo).

Padrédo nacional de medida — Um sistema nacional de padroes de
medidas deve sempre ser reconhecido por uma decisdo nacional oficial
para servir de base no estabelecimento dos valores de todos os demais
padrdes da grandeza a que se refere.

Rastreabilidade — Propriedade do resultado de uma medicdo ou do valor
de um padrao estar relacionado a referéncias estabelecidas, geralmente a
padrdes nacionais ou internacionais, através de uma cadeia continua de
comparacgoes, todas tendo incertezas estabelecidas (VIM, 2005).
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= Instituto nacional de metrologia — no exercicio de suas fungdes basicas,
um ou mais institutos deverdo ser designados pelo governo para realizar as
seguintes fungdes: (a) estabelecer, manter, ¢ melhorar continuamente os
padrdes nacionais de medida e disseminar as unidades legais de acordo
com as necessidades do pais, ¢ assegurar a participacdo em atividades
internacionais; (b) fornecer informacgdes e apoio necessario ao governo, a
industria, a0 comércio e ao publico com publicagdes de metrologia e de
metrologia legal; (c) fornecer uma base metrologica; (d) executar o
trabalho técnico e a coordenacdo em metrologia legal para a qual foi
designado por uma autoridade legal, e assegurar a coordenagdo técnica de
apoio técnico para verificagdo inicial, para verificacdo subseqiiente ¢ para
inspe¢do de instrumentos de medicdo e (e) participar de trabalhos
internacionais em metrologia. Esses institutos sdo encorajados a participar
de acordos internacionais estabelecendo a equivaléncia de padrdes
nacionais de medida com outros paises. Neste contexto, deve ser
considerado o Acordo de Reconhecimento Mutuo emitido pelo Comité
Internacional de Pesos ¢ Medidas (CIPM). Igualmente, as autoridades
responsaveis pela metrologia legal devem ser encorajadas a participar de
acordos internacionais estabelecendo a equivaléncia dos sistemas e a
avaliacdo da conformidade em metrologia legal.

(if) Unidades legais de medida — Dentre as unidades legais de medida destacam-
se (a) aquelas do "Sistema Internacional de Unidades” (SI), adotado pela
Conferéncia Geral de Pesos e Medidas e recomendado pela OIML; (b) as
unidades ndo cobertas pelo SI, especificadas por alguma autoridade legal (na
medida do possivel baseando-se em normas internacionais); e (c) aquelas
habitualmente especificadas por alguma autoridade especifica (e.g. organismos de
navegacao maritima, aplicagdes militares e medidas de seguranca).

(iii) a transparéncia nas informacdes em metrologia - O responsavel pela
publicacdo ou pelo fornecimento de resultados de medi¢cdo ao publico deve estar
sempre pronto para justificar a relevancia e a credibilidade desses resultados.
Todos os interessados devem ter acesso a qualquer resultado de medi¢do emitido

pelo governo ou transmitido ao governo, relacionado a satde, meio ambiente,
seguranga € economia.

(iv) a metrologia legal — Regulamentos sobre medigdo, produtos pré-medidos e
instrumentos de medi¢do devem ser elaborados por uma autoridade legal com os
objetivos de protecao dos interesses de consumidores e empresas; protecao dos
interesses nacionais e protecdo da saude, seguranca, € meio ambiente e
atendimento aos requisitos e exigéncias impostas pelo comércio internacional.
Dentre suas atividades basicas, compete a metrologia legal:

= Regulamentos técnicos metrologico (RTM) — esses sdo os regulamentos
que estabelecem as unidades de medida autorizadas, as exigéncias técnicas
e metrologicas, as exigéncias de utilizacdo e o controle metrologico, a que
devem satisfazer e disciplinar a acdo dos fabricantes, importadores e
detentores dos instrumentos de medi¢do a que se referem. Quando
necessario, e para aplicagdes especificas, esses regulamentos devem: (a)
definir requisitos aplicaveis aos individuos ou a organismos que executam
a medi¢do; (b) exigir a disponibilidade, para os profissionais de metrologia
legal, dos registros das operagdes de medigdes; (c) exigir a emissdo de
certificados dos resultados de medicdes; (d) exigir que registros da
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rastreabilidade, de resultados de medi¢des, estejam disponiveis aos
profissionais de metrologia legal e (e) definir controles a serem aplicados
por profissionais de metrologia legal ou por organismos especializados
concernente a atividade de individuos ou organismos que executam as
medicoes.

» Regulamentos de produtos pré-medidos - Devem ser elaborados por
uma autoridade legal fornecendo requisitos metroldgicos e provisodes
legais de controle aplicaveis a quantidade de contetidos de produtos pré-
medidos disponiveis para o consumo. De acordo com a Convengao da
OIML e do Acordo TBT da OMC, esses regulamentos, quando possivel,
devem ser basecados em Recomendagoes Internacionais da OIML. Esses
regulamentos devem: (a) definir as marcas que indicam a conformidade do
produto pré-medido aos requisitos reguladores; e (b) permitir a uma
autoridade legal a reconhecer a conformidade das provisdes nacionais de
produtos pré-medidos que toleram marcas de conformidade afixadas sob
os regulamentos de metrologia legal de outros paises ou sob sistemas de
avalia¢do da conformidade elaborada por organismos internacionais.

» Regulamentos de instrumentos de medi¢do - Estes regulamentos
especificam o desempenho metrolégico e os requisitos técnicos aplicaveis
a instrumentos, assegurando a protecdo adequada contra o abuso,
interpretacdes incorretas de resultados e fraudes. De acordo com a
Convengao da OIML e, quando aplicavel, ao Acordo TBT da OMC, estes
regulamentos, quando possivel, devem ser baseados em Recomendagdes
Internacionais da OIML. O controle apropriado e procedimentos de
supervisdo incluem: (a) a avaliagdo e a conformidade inicial de
instrumentos a obrigagdes legais, na etapa de projeto (e.g. aprovacdo de
tipo) e na etapa de fabricagdo (e.g. verificacdo inicial); (b) a assegurar que
instrumentos em servigo mantém suas propriedades metroldgicas
necessarias sob condicdes aceitaveis de uso e de vida util para ndo serem
retirados do uso; e (c) a assegurar que instrumentos sejam instalados,
utilizados e operados corretamente (e.g. temperatura do ambiente).

(v) Implementacdo (enforcement) — Fazer prevalecer leis e decisdes nao
constitui missdo trivial j& que requer decisdo e integracdo das diversas esferas de
atuacdo. Dentre os aspectos basicos a serem considerados, incluem-se: (a) as
responsabilidades de pessoas, organismos e controle de infratores; (b) o papel dos
organismos de avaliagdo da conformidade de metrologia legal e (c) as
responsabilidades, poderes e responsabilidades dos agentes envolvidos.

(vi) As provisdes financeiras — O trabalho metrologico executado pelas
autoridades de metrologia legal geralmente d4 origem a um recebimento de taxas
oficiais. Um regulamento financeiro deve sempre fixar os procedimentos a serem
seguidos no recolhimento e aplicacdo dos recursos, lembrando-se, aqui, que em
muitos paises, as receitas da metrologia legal representam parcela significativa de
seus orgamentos globais de metrologia.

PARTE #3 - Diretrizes para estruturacéo do sistema — Finalmente, o acervo de
diretrizes para estruturagdo do sistema de metrologia legal deve ser entendido
como um dos elementos basicos de sua estrutura. Nesse contexto, destacam-se: 0s
acordos internacionais; a legislacdo regional; a organizacdo de autoridades e o
instituto nacional de metrologia.
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Acordos internacionais - As autoridades devem se assegurar que
regulamentos e leis nacionais e regionais relacionados a metrologia:
devam, sempre que possivel ser baseados em recomendagdes
internacionais relevantes em metrologia.

Legislacdo regional — priorizar a legislacdo regional sempre que essas
forem relevantes para o mercado regional, observando-se as situagdes em
que a legislagdo regional resulta de acordos comerciais com paises
parceiros.

Organizacgao de autoridades — sobre as diretrizes aplicaveis no plano da
organizagdo de autoridade, essas devem contemplar os seguintes aspectos
relevantes:

. Gestdo governamental e organismos externos — O governo deve
implementar a politica nacional de metrologia assegurando o
estabelecimento e a manutengdo de uma infra-estrutura
metrologica, definindo também, regulamentos e  seus
cumprimentos. Tarefas técnicas devem ser executadas por
institutos ~ especializados ou organismos governamentais,
semigovernamentais ou privados.

« Centralizacdo versus descentralizacdo - centralizagdo e
descentralizagdo constituem elementos basicos da eficacia de
gestdo, aplicando-se aqui a estratégia da centralizagdo estratégica
(diretrizes) e a descentralizagcdo operacional das a¢des. Qualquer lei
de metrologia deve ser definida de acordo com os textos
fundamentais (Constituicdo) e com base na organiza¢do politico-
administrativa, na visao macro da politica geral do pais. Enquanto
pela via da descentralizacdo, poderes e responsabilidades devem
ser delegados em metrologia legal entre as autoridades centrais e
locais (e.g. Municipais, Estaduais, Federais, etc.).

. Autoridade Central em Metrologia - A politica nacional de
metrologia deve ser coordenada por uma Unica autoridade no pais —
Autoridade Central em Metrologia. Dentre as missdes dessa
autoridade central, devem ser considerados: (a) o estudo das
necessidades do pais em metrologia e as orientagdes e prioridades
da politica nacional de metrologia (e.g. a criagdo de um comité
consultivo nacional composto de peritos de varios setores); (b) a
elaboracdo e formulagdo da politica a ser endossada pelo governo;
(c) a coordenacao das agdes dos varios ministérios relacionados a
edicdes de metrologia; (d) a emissdo de regulamentos de
metrologia legal; (e¢) a coordenagdo do sistema nacional de
acreditacdo; (f) a representagdo junto aos organismos nacionais €
internacionais em metrologia; (g) a intermediacao e facilitacao do
reconhecimento internacional dos organismos nacionais do sistema
de metrologia; (h) a coordenacdo das instituigdes de metrologia
legal, incluindo as Autoridades Locais de Metrologia; (i) o
supervisionamento dos organismos nacionais em relagdo as tarefas
técnicas a eles delegadas e (j) o fornecimento de informagdes
apropriadas ao publico sobre o sistema nacional de metrologia.
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3.6.

- Relagdes internacionais — Os assuntos relacionados a metrologia
que possuam interface com autoridades e economias internacionais
devem ser coordenados pela autoridade central em metrologia.
Exemplos conhecidos referem-se a Convengao de Metro, OIML e
acordos de reconhecimento mutuo, dentre outros.

« Autoridades Locais em Metrologia — Quando conveniente, a
implementagdo de outras estruturas deve ser considerada, a
exemplo de agentes locais, escritdrios locais dos ministérios,
servigos de estados numa organizagdo federal, outras organizagdes
ou servigos especializados de interesse. Nesses casos, a sua
coordenacdo deve constituir responsabilidade propria para garantir
aplicag¢do uniforme da lei.

Instituto nacional de metrologia — Ainda no que concerne as diretrizes
aplicaveis, compete ao subsistema regulatério de metrologia legal
assegurar total harmonia de agdo com o sistema nacional de metrologia,
cujas funcdes bdasicas e conceituais (caracterizadas acima) devem
contemplar: (a) o estabelecimento, a manuten¢do continua e a melhoraria
dos padrdes nacionais de medida; (b) a disseminagdo das unidades legais
de acordo com as necessidades do pais; (c) a participagdo em atividades
internacionais de interesse; (d) o provimento de informagdes pertinentes
para uso do governo, industrias, comércio e pelo publico; (e) o
fornecimento de uma base metrologica de referéncia para metrologia legal;
(f) o fornecimento de um conselho técnico para a atividade de metrologia
legal; (g) o desempenho de uma legitima e competente representacdo de
metrologia legal em foruns internacionais relevantes (eg: OIML). Os
institutos e autoridades responsaveis pela incumbéncia legal de metrologia
devem ser encorajados a participar quer de acordos internacionais,
estabelecendo a equivaléncia dos sistemas legais de metrologia e do
controle de paises participantes quer de sistemas legais internacionais de
avalia¢do da conformidade de interesse da metrologia legal.

Infra-estrutura de comités técnicos

O sistema regulatorio deve atuar por meio de comités técnicos assessores,

que devem ser abertos a sociedade, pela participagdo de entidades representativas

das areas académicas, das industrias, do comércio e outras atividades interessadas

na elaboragdo, adog@o e implementacao de regulamentos técnicos.
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Estrutura de comités técnicos

A infra-estrutura pode ser formada por comités técnicos especializados que devem
ser constituidos segundo os diferentes recortes que afetam a atividade de regulacao.
Dentre as opg¢des:

Comité de Normalizagdo - com o objetivo de prestar assessoria na area de
normaliza¢do; promover a articulagdo institucional entre os setores privado e
governamental na area de normalizagdo; promover atividades de fomento a
normalizagao; analisar e aprovar o planejamento do sistema de normalizagdo, e ser o
orgdo de recorréncia administrativa do sistema de normalizagao;

Comité de Avaliagdo da Conformidade — com o objetivo de estruturar um sistema
de avaliagdo da conformidade harmonizado internacionalmente;

Comité de Metrologia — com o objetivo de explorar agdes relacionadas ao
planejamento, formulacdo e avaliacdo das diretrizes relacionadas a politica. Podendo
ser constituido por instituicdes do governo e outras entidades que representem a
sociedade civil;

Comité do Codex Alimentarius — cujos objetivos principais devem: (i) proteger a
saude da populagdo, (ii) assegurar praticas eqiiitativas no comércio nacional,
regional e internacional de alimentos, (iii) criar mecanismos internacionais
relacionados a remocgao de barreiras tarifarias e (iv) fomentar e coordenar todos os
trabalhos realizados em normalizagio;

Comité de Coordenacdo de Barreiras Técnicas ao Comércio - seus objetivos
principais s3o: (i) coordenar as agdes governamentais e de setores privados
relacionadas com o Acordo TBT da OMC, (ii) orientar, coordenar e acompanhar as
atividades dos trabalhos de uma secretaria executiva, (iii) fazer comentarios sobre a
execugdo do Acordo TBT da OMC e (iv) analisar, avaliar e compatibilizar projetos
de normas, regulamentos técnicos e sistemas de avaliacdo da conformidade, com o
objetivo de evitar Barreiras Técnicas a produtos nacionais no comércio global.

3.7.
Infra-estrutura basica para avaliacdo da conformidade

O presente topico descreve os mecanismos, a classificagdo e a natureza dos

servigos de avaliacdo da conformidade.

Em sintonia com a pratica atual da Unido Européia, paises tendem a
desenvolver esquemas (mddulos) de avaliagao utilizados como referéncia para a
introdugcdo de regulamentos técnicos cujo proposito ¢ atestar a avaliacdo da
conformidade de produtos sujeitos ao controle estatal, dessa forma estruturando a
sua aplicacdo em grupos (familias) de procedimentos de avaliagdo da
conformidade. Considerada atualmente a mais efetiva sistematica de se
operacionalizar a avaliacdo da conformidade, esta pratica evita que diferentes
reguladores e Orgdos governamentais envolvidos com a regulamentagdo
introduzam sistematicas independentes com a possibilidade de se contradizerem
(ndo sao raros os casos em que diferentes 6rgaos reguladores aplicam mais de um
procedimento de avaliagdo da conformidade, em alguns casos até conflitantes).

Este ¢ um trabalho que requer ndo apenas um esfor¢co de harmonizagdo e de
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gestdo integrada em nivel nacional, mas, principalmente, em nivel regional

integrando os principais paises parceiros comerciais.

Moddulos padréo de avaliacdo da conformidade. Avaliagdo da Conformidade com
o proposito de trazer ordem a uma situagdo considerada caotica relacionada a
aplicagdo de instrumentos de avaliagdo da conformidade requerida para fundamentar
a aplicacdo de regulamentos técnicos, em 1993, a Unido Européia adotou oito
modulos (schemes) de avaliagdo assim restringindo a um minimo considerado
aceitavel os procedimentos aplicaveis a uma ampla gama de produtos sujeitos a
regulamentacdo compulsoria. Claramente caracterizados em uma decisdo
regulamentada da Unido Européia (Decision 93/465/EEC), esses modulos sdo: A -
Internal control of production; B - EC type examination; C - Conformity to type; D -
Production quality assurance; E - Product quality assurance; F - Product
verification; G - Unit verification; H - Full quality assurance. Com base nessa
decisdo, sempre que avaliagdo da conformidade tem de ser implementada em um
determinado pais membro, Diretivas da Unido Européia (regulamentos técnicos da
Unido Européia que estabelecem as condi¢des minimas) agora referenciam a sua
decisdo a um (ou mais de um) desses modulos de avaliagdo da conformidade
utilizados para verificar os produtos cobertos pelo escopo do regulamento aplicavel.

3.7.1.
Mecanismos

Sdo os seguintes os principais mecanismos da avaliagdo da conformidade:

1) Declaracdo da Conformidade pelo Fornecedor — Essa modalidade de
Avaliagao da Conformidade refere-se a um procedimento segundo o qual um
fornecedor d4 garantia escrita de que um produto, processo ou servigo esta em
conformidade com requisitos especificados.

A declaracdo do fornecedor representa uma intervencdo mais branda e
menos onerosa nas relagdes de consumo, ja que a interferéncia externa ¢
minimizada. E, confere também agilidade no atendimento das demandas da
sociedade por avaliagdo da conformidade. Esta modalidade ¢ regida pela norma
internacional ISO/IEC 17050-1 e 17050-2, recentemente adotadas pelo sistema
brasileiro de normalizacdo sob as denominagdes ABNT NBR ISO/IEC 17050-
1:2005 Avaliagao de conformidade. Declaracao de conformidade de fornecedor.
Parte 1: Requisitos gerais ¢ ABNT NBR ISO/IEC 17050-2:2005 Parte 2:
Documentagdo de Suporte.

r

i) Inspecdo — A inspe¢do ¢ definida como a atividade de avaliagdo da
conformidade pela observacao e julgamento acompanhados, conforme apropriado,
por medicdes, ensaios ou uso de calibres. Podendo ser aplicada em areas como
seguranca, desempenho operacional e manutengdo da seguranca ao longo da vida
util do produto. O objetivo principal ¢ reduzir o risco do comprador, proprietario,
usuario ou consumidor (www.inmetro.gov.br/qualidade/inspe¢do.asp).
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Funcdes laboratoriais. De um modo geral, essas atividades s3o centrais para:

= realizar a avaliagdo da conformidade de produtos e servigos. (De um modo geral
contemplam o ensaio de produtos, materiais, instalagdes, plantas, processos,
procedimentos de trabalho ou servigos, durante todos os estagios de vida
envolvidos nesses processos). Visam a determinagdo da conformidade aos
regulamentos, normas ou especificagdes, e o subseqiiente relato de resultados;

= fundamentar a inspe¢do, normalmente aplicada em areas como seguranca,
desempenho operacional e manutencdo da seguranca ao longo da vida ttil do
produto. O objetivo principal é reduzir o risco do comprador, proprietario,
usuario ou consumidor;

= avaliar as conseqiiéncias impostas aos fornecedores e consumidores, tendo em
vista que a competéncia, imparcialidade e integridade dos Organismos de
Inspecdo, cujo trabalho ¢ dependente da qualidade do seu quadro técnico. O
sistema interno de qualidade do Organismo de Inspegdo ¢ uma garantia da sua
competéncia técnica, sistema esse que deve ser objeto de auditoria continua de
forma a assegurar a sua efetividade. A imparcialidade deve ser garantida — ndo
devendo existir interesse comercial por parte dos funciondrios nos produtos e/ou
servigos inspecionados. A integridade, por sua vez, estd intimamente ligada ao
respeito a confidencialidade das informagdes recebidas durante a inspegao.

iii) Etiquetagem — Entendida como importante ferramenta para a competitividade
industrial, que também contribui para o desenvolvimento econdmico e social, os
produtos etiquetados sdo aqueles que apresentam informacgdo qualificada
indicando seu desempenho técnico com base em critérios pré-estabelecidos. Esta
etiqueta pode ser comparativa entre produtos de um mesmo tipo ou simplesmente
indicar se o produto atende a um determinado desempenho especificado, podendo
ser, ainda, de carater compulsorio ou voluntario.

A etiquetagem:

= Dentre outras finalidades, a etiquetagem representa um instrumento importante
para a conservagdo de energia no pais, visto que estimula um constante
aprimoramento tecnoldgico na fabricacdo de equipamentos energeticamente
eficientes e elevando, em conseqiiéncia, a qualidade aos niveis internacionais;

= fornece uma importante informagao para a formulag@o da decisdo de compra por
parte do consumidor, devendo ser considerada juntamente com outras variaveis
como a qualidade, seguranga, aspectos ambientais e preco.

iv) Ensaio — O ensaio ¢ uma operacgdo técnica que consiste na determinacao de
uma ou mais caracteristicas de um dado produto, processo ou servigo, de acordo
com um procedimento especificado. E o mecanismo de avaliagio da
conformidade mais utilizado, podendo ser utilizado em conjunto com a inspecao.
Os laboratorios de ensaios podem ser operados por uma variedade de
organizacgdes, incluindo agéncias governamentais, instituigdes de pesquisa e
académicas, organizagdes comerciais e institutos de normalizagao.


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0511078/CA


Capitulo 3: As boas praticas na regulamentacgéo técnica 83

PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0511078/CA

Categorias de laboratdrios. Os laboratérios de ensaio podem ser subdivididos em
duas categorias:

= laboratdrios que produzem dados que serdo utilizados por terceiros e

= laboratérios que produzem dados para uso interno das proprias organizagdes que
0s possuem.

= Para que exista confianca nos resultados, a qualidade e a seguranca do ensaio sdo
quesitos essenciais. Organismos homologados pelo governo acreditam
laboratorios que atuam de acordo com requisitos e praticas internacionalmente
reconhecidos. A acreditagdo concedida por esse 6rgao ¢ o reconhecimento formal
de que o laboratdrio esta operando um sistema da qualidade documentado e ¢
tecnicamente competente para realizar ensaios especificos, avaliados segundo
critérios baseados na ISO/IEC 17025 em recomendagdes de organizagdes
internacionais e regionais que lidam com essa questdo (eg: ILAC ¢ IAAC).

V) Acreditacdo — A acreditacdo de produtos ou servigos, sistemas de gestdo e
pessoal €, por definicdo, realizada pela terceira parte, isto é, por uma organizagao
independente credenciada para executar essa modalidade de avaliacdo da
conformidade (www.inmetro.gov.br/qualidade/certificacdo.asp).

As modalidades de certificagcdo de produtos mais utilizadas sao:

= Modelo 1 (ensaio de tipo) - ¢ o mais simples dos modelos de
acreditacdao. Fornece uma comprovacao de conformidade de um
item de um produto, em um dado momento. E uma operagao de
ensaio, Unica no seu género, efetuada de uma s6 vez, limitando
ai 0s seus efeitos
(www.inmetro.gov.br/qualidade/certificagcdo.asp);

= Modelo 2 (ensaio de tipo seguido de verificacdo através de
ensaio de amostras retiradas no comércio) - modelo baseado
no ensaio de tipo mas combinado com agdes posteriores para
verificar se a producdo continua sendo conforme. Essas agdes
compreendem ensaios em amostras retiradas no comércio
(www.inmetro.gov.br/qualidade/certificacdo.asp);

= Modelo 3 (ensaio de tipo seguido de verificacdo através de
ensaio em amostras retiradas no fabricante) - também
baseado no ensaio de tipo, porém combinado com intervengdes
posteriores para verificar se a produ¢do continua sendo
conforme. Compreende ensaios em amostras tomadas na propria
fabrica (www.inmetro.gov.br/qualidade/certificacdo.asp);

= Modelo 4 (ensaio de tipo seguido de verificacdo através de
ensaio em amostras retiradas no comercio e no fabricante) -
combina os modelos 2 e 3, tomando amostras para ensaios tanto
no comércio quanto na propria fabrica
(www.inmetro.gov.br/qualidade/certificagcdo.asp);

= Modelo 5 (ensaio de tipo, avaliacdo e aprovacao do sistema
da qualidade do fabricante, acompanhamento através de
auditorias no fabricante e ensaio em amostras retiradas no
comércio e no fabricante) - ¢ um modelo baseado, como os
anteriores, no ensaio de tipo, mas acompanhado de avaliacio das
medidas tomadas pelo fabricante para o Sistema de Gestdo da
Qualidade de sua producdo, seguido de um acompanhamento
regular, por meio de auditorias, do controle da qualidade da
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fabrica ¢ de ensaios de verificagdo em amostras tomadas no
comércio ¢ na fabrica. Este ¢ o modelo mais utilizado no
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC). Este
modelo proporciona um sistema credivel e completo de
avaliagdo da conformidade de uma producdo em série ¢ em
grande escala (www.inmetro.gov.br/qualidade/certificagdo.asp);

= Modelo 6 (avaliacé@o e aprovagédo do sistema da qualidade do
fabricante) — ¢ um modelo no qual se avalia a capacidade de
uma industria para fabricar um produto conforme uma
especificagdo determinada. Este modelo ndo ¢ adequado para
acreditacdo de producdo ja que o que ¢ avaliado € a capacidade
da empresa em produzir determinado produto em conformidade
com uma especificagdo estabelecida, mas ndo verifica a
conformidade do produto final (www.inmetro.gov.br
/qualidade/certificagdo.asp);

= Modelo 7 (ensaio de lote) — nesse modelo, submete-se a ensaios
amostras tomadas de um lote do produto, emitindo-se, a partir
dos resultados, uma avaliagao sobre a conformidade a uma dada
especificagdo (www.inmetro.gov.br/qualidade/certificacdo.asp);

= Modelo 8 (ensaio 100%) — é um modelo no qual cada um dos
itens ¢ submetido a um ensaio para verificar sua conformidade
com uma dada  especificacio  (www.inmetro.gov.br
/qualidade/certificacao.asp).

A acreditacao dos Sistemas de Gestao atesta a conformidade do modelo de
gestdo de fabricantes e prestadores de servigo em relacdo a requisitos normativos.
Os sistemas classicos na certificagdo de gestdo sao os de gestdo de qualidade,
baseado nas normas ISO 9001 e os sistemas de gestdo ambiental, conforme as
normas ISO 14001. Existem, no entanto, outros sistemas de gestdo, também
passiveis de certificagdo, oriundos de iniciativas setoriais como os sistemas
desenhados pelas normas do setor automobilistico QS 9000 e AVSQ 94, citando
as mais importantes.

A acreditagdo de pessoal (importante instrumento da avaliagdio da
conformidade) avalia as habilidades e os conhecimentos de algumas ocupagdes
profissionais, e pode incluir, entre outras, as seguintes exigéncias:

= formagdo — a exigéncia segundo a qual um determinado nivel
de escolaridade visa assegurar o nivel de capacitagdo esperado
(www.inmetro.gov.br/qualidade/certificacdo.asp);

= experiéncia Profissional — a experiéncia pratica em setor
especifico que permite maior compreensao dos processos
envolvidos e identificagdo rapida das oportunidades de
melhorias (www.inmetro.gov.br/qualidade/certificacdo.asp) e

» habilidades e conhecimentos tedricos e praticos — a
capacidade de execug¢do segundo a qual torna-se possivel
discernir o que de fato ¢ essencial para atuar e desenvolver na
atividade (www.inmetro.gov.br/qualidade/certificacdo.asp).
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3.7.2.
Classificacao
Dependendo de quem realiza a avaliagdo e de quem tem a responsabilidade
de evidenciar a conformidade, a atividade pode ser classificada em trés categorias:
= de primeira parte — feita pelo proprio fabricante ou pelo fornecedor
(auto-avaliacdo);
= de segunda parte — feita pelo comprador, cabendo a este solicitar a

um organismo de inspe¢do e teste para fazer a avaliacdo de
conformidade e

= de terceira parte — feita por uma organiza¢do com independéncia em
relacdo ao fornecedor e ao cliente, ndo tendo, portanto, interesse na
comercializacdao do produto.

Quando o processo de avaliagdo da conformidade ¢ realizado por uma
terceira parte, esta parte deve ser acreditada. A acreditagdo ¢ o reconhecimento,
por um organismo acreditador, da competéncia dessa instituicdo para processar a
avaliacao da conformidade de produtos, processos ou servigos, sistemas de gestao

e sistemas de certificacdo de competéncia técnica pessoal.

3.7.3.
Natureza

A avaliacdo da conformidade possui dois tipos de aplicagdo:

» avaliacdo da conformidade compulséria que é decorrente de
regulamentagdes de cunho legal, através de leis, decretos e outros,
enquadrando, de uma forma geral, produtos, empresas, pessoas que
atuam nas areas da saude, seguranca, meio ambiente e alimentagdo e

= avaliacdo da conformidade voluntaria ¢ aquela decorrente de
praticas  ou  exigéncias do  mercado, que introduz
confianga/confiabilidade ao produto, empresa ou pessoa certificada.

3.8.
Redes de seguranca do sistema regulatdério

Redes de seguranca bem estruturadas promovem eficiéncia econdmica e a
protecao dos consumidores, permitindo que provedores possam exercer suas
atividades sem a necessidade da emissdo constante de regulamentos técnicos pelo

governo.

Existem duas formas bésicas de redes de seguranga do sistema regulatorio.
A primeira existe para a prote¢do do consumidor e baseia-se em estatutos ou leis

de responsabilidade de produtos que podem prover modos para limitar e lidar
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com produtos perigosos sem complacéncia e que exigem especificagcdes técnicas

rigidas. A segunda basea-se em leis e existe devido a ag¢des de negligéncia.

3.8.1.
Redes de seguranca baseada em estatutos

A forga e o sucesso neste tipo de rede depende dos métodos para se descobrir
se determinado produto ndo ¢ seguro, retirando-o do comércio e pressionando o

provedor a assumir a responsabilidade completa sobre a segurancga do produto.

Tipologia de leis
leis de protecdo ao consumidor — determinam que o provedor assegure que seus

bens sejam seguros e ajustados com o propdsito para o qual sdo oferecidos aos
consumidores.

leis de responsabilidade de produtos — Nao ¢é necessario o consumidor provar que
o provedor foi negligente na oferta de produtos, e sim que os produtos defeituosos
causaram danos ou perdas. Um regime deste tipo ¢ um grande incentivo para os
provedores trabalhem com produtos seguros.

3.8.2.
Sistema de leis civis

Um sistema de leis civis baseia-se no custo de litigio que o provedor esta
sujeito devido ao dano ou danos causados pelos seus produtos colocados no
mercado. Estes custos de litigio sdo elevados, por isso, o provedor deve ser
prudente, assegurando que seus produtos sejam seguros € nao possam causar
nenhuma ameaca a saiide ou a0 meio ambiente. Existem casos em que os custos
de litigio ficam tdo elevados que o provedor pode vir a falir. Entdo o provedor
recorre ao seguro de responsabilidade do produto para cobrir perdas. Nestas
situagdes, o segurador exige do segurado que demonstre a seguranca do produto

por avaliagdo de conformidade baseada em normas pertinentes.

3.9.
Acompanhamento de mercado

A avaliagdo de produtos no mercado ¢ parte integrante da avaliacdo da
conformidade. O acompanhamento de mercado ¢ feito para assegurar que

produtos estejam em conformidade com regulamentos técnicos pertinentes.
Existem duas caracteristicas no acompanhamento de mercado:

= penalidades significantes para a ndo-conformidade e
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* uma expectativa de provedores que serdo descobertos eventualmente
pela ndo-conformidade de seus produtos.

Sem estas caracteristicas, provedores ficariam tentados a correr riscos,
colocando no mercado produtos ndo-conformes com regulamentos técnicos
pertinentes. E assim, deixando de assegurar a protecdo a saude e a seguranca do

consumidor.

Penalidades para a ndo-conformidade (IAPEC, 2000). Dentre as principais
destacam-se:

=  Multas

= Mandados

= Propaganda corretiva

= Retirada de produtos

= Indenizagdes

» Chamada da empresa para reposi¢ao de produtos
= Imposicdes judiciais

= Determinagdes parlamentares

= Acdes representativas através de regulamentos

A deteccdo de ndo-conformidade ¢ alcangada por duas abordagens: (a) a
abordagem pela avaliagdo de impacto de risco (RIA), que envolvem o uso de
critérios de avaliagdo de risco e (b) a abordagem baseada em denuncias de
consumidores, concorrentes, jornais, radios, televisao, etc., ou pela fiscalizagao de

orgaos reguladores.

Gestdo da ndo-conformidade(IAPEC, 2000). Dentre os principais métodos
utilizados para detectar a ndo-conformidade destacam-se:

= Auditorias em documentos usados por provedores
= Auditoria em documentos de reclamagdes
= Exames visuais de produtos que sdo assuntos de pesquisa ou reclamagdes

= Fiscalizagdo de produtos durante uma pesquisa ou por uma reclamagao

= Fiscalizagdo de produtos por amostragem pelo 6rgao regulamentador

Pratica usual na Comunidade Européia, o acompanhamento do mercado de
produtos consolidou-se com base em regras e procedimentos bem cristalizados e
fundamenta-se nos seguintes principios da fiscalizagdo:

= a fiscalizagdo do mercado ¢ um instrumento essencial para a execugao e
aplicacdo de regras (regulamentos) aplicaveis aos produtos objetos da
fiscalizacao;

= a finalidade da fiscalizagdo do mercado ¢ assegurar que as disposicoes da
legislag@o aplicavel sdo de fato cumpridas em todo o territorio nacional.
Os cidadaos tém direito a um nivel de protecao equivalente em todo o
mercado Unico, independentemente da origem do produto. Além disso, a
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fiscalizagdo do mercado ¢ importante para o interesse dos operadores
econdmicos, porque ajuda a eliminar a concorréncia desleal.

= o organismo regulamentador (governo) deve designar ou instituir
autoridades que sejam responsaveis pela fiscalizagdo do mercado (no
Brasil, os Institutos de Pesos e Medidas Estaduais atuam por designacao).
Estas autoridades necessitam ter os recursos e poderes suficientes para
realizar as suas atividades de fiscalizacdo, assegurar a competéncia técnica
e a integridade profissional do seu pessoal e agir de forma independente ¢
ndo discriminatoria, no respeito do principio da proporcionalidade.

= 0s organismos responsaveis (na Europa, os organismos notificadores)
devem ser, basicamente, excluidos da responsabilidade das atividades de
fiscalizacdo do mercado. Esta medida visa evitar conflitos de interesses.

Nesse contexto, a fiscalizagdo do mercado ¢ um instrumento essencial para a
execucdo e aplicacdo da legislagdo cabivel, em especial através da adogdo de
medidas para verificar se os produtos cumprem os requisitos da legislagao
aplicavel, e medidas para verificar e fazer prevalecer as condi¢des necessarias
para que os produtos nao conformes estabelecam conformidade, e que sangdes

sejam aplicadas sempre que necessario.

3.9.1.
Atividades de fiscalizacao

A fiscalizagdo do mercado envolve duas grandes fases: (i) as autoridades
nacionais de fiscalizagdo devem assegurar que os produtos colocados no mercado
estejam conformes com as disposicoes da legislagdo nacional aplicavel que
transpoem as diretivas dos regulamentos de produtos e (ii) subsequentemente,
quando necessario, devem tomar medidas para estabelecer a conformidade.

Uma aplicacdo eficiente da lei exige normalmente que as autoridades de
fiscalizagdo atuem em conjunto com os fabricantes e os fornecedores, de modo a

impedir que produtos ndo conformes sejam introduzidos no mercado.

3.9.2.
Monitoracéo de produtos introduzidos no mercado

As autoridades responsdveis pela fiscalizagdo do mercado devem
monitorar os produtos para assegurar que estejam conformes, no momento de sua
introdugdo, com as diretivas aplicaveis. Para que a fiscalizacdo do mercado seja
eficiente, os recursos devem ser aplicados onde existam probabilidades de riscos

serem mais elevadas ou o ndo cumprimento for mais frequente, ou nos casos em
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que um interesse particular possa ser identificado. As estatisticas e os
procedimentos da avaliagdo dos riscos podem ser utilizados para este fim. A fim
de poderem monitorizar os produtos introduzidos no mercado, as autoridades de
fiscalizagdo devem ter poder, competéncia e recursos:

= para visitar regularmente as instalagdes comerciais, industriais e de
armazenagem, e se for caso, os locais de trabalho e outras instalagdes onde
os produtos sdo colocados em servico;

= para organizar controles aleatorios e no local,

= para recolher amostras dos produtos e sujeita-los a exames e
=  ensaios; €

» para solicitar todas as informagdes necessarias.

3.9.3.
Acdes corretivas

As autoridades nacionais competentes devem tomar medidas para impor a
conformidade, quando descobrem que um produto ndo esta conforme com as
disposicdes das diretivas aplicaveis. Antes de se tomar qualquer medida, a parte
envolvida deve ser notificada e — a menos que o assunto seja urgente — ter a
possibilidade de ser consultada.

A acdo corretiva depende do grau do ndo cumprimento e, portanto, deve estar de
acordo com o principio da proporcionalidade:

* em primeiro lugar, o fabricante, ou o seu mandatario, deve ser obrigado a
assegurar que o produto esteja em conformidade com as disposigdes e a
remediar a infrac¢do;

= ¢ finalmente, nos casos em que outras medidas tenham falhado ou ndo
sejam consideradas suficientes, deverdo ser tomadas todas as medidas
necessarias para restringir ou proibir a introdu¢do no mercado e a entrada
em servico do produto em questdo, e assegurar a sua retirada do mercado.

3.9.4.
Atividades complementares

A aplicagdo eficiente das diretivas exige normalmente que, além das
operagoes de fiscalizagdo do mercado —monitoragdo de produtos introduzidos no
mercado ¢ agdes corretivas—, as autoridades de fiscalizagdo devem:

= agir em conjunto com os fabricantes e fornecedores;

= tomar medidas necessdrias em relacdo a produtos ndo conformes e os
responsaveis pelas suas ndo conformidades;

= ter a possibilidade de avisar as pessoas que possam estar em risco,
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» destruir os produtos perigosos, proibir a sua exportacdo ¢ a utilizagdo de
tais produtos e exigir a anulagdo dos respectivos certificados.

3.10.
Consideragdes sobre um cédigo minimo

Assim, ndo obstante a ampla abrangéncia das agdes relacionadas a
regulamentagao técnica, os acordos TBT e SPS demandam, em primeira instancia,
aderéncia ao que se denomina "*boas praticas da regulamentagdo técnica™. O
Acordo TBT, em seu Artigo 2, faz mencao explicita a necessidade de um rigor no
uso de boas praticas para se desenvolver, adotar e aplicar regulamentos técnicos.
E mais, o seu Anexo 3 define o que se denomina “Cdédigo de boa conduta para a
elaboracdo, adog¢do e aplicacdo de normas", aqui bem entendidas como as normas
de carater voluntirio com base nas quais devem-se fundamentar, sempre que
possivel, o desenvolvimento de qualquer regulamento técnico. J4 no que diz
respeito aos preceitos do Acordo SPS, destacam-se:

= o artigo 2, referente a disposi¢des e direitos basicos, onde os membros tém
o direito de adotar medidas SPS somente num grau necessario para a
protecao da vida e saude humana, animal e vegetal;

= o artigo 3, referente a harmonizacdo, cujo principal objetivo ¢ que as
medidas SPS sejam baseadas em normas internacionais (quando
existirem). A harmonizacao tem sido perseguida por meio da acdo de trés
institui¢des internacionais. Sao elas: (a) o Codex Alimentarius (oie) -no
ambito de seguranca alimentar-, (b) a Organizagdo Internacional de
Epizzootias (OIE) —que trata das questdes pertinentes a satide animal- e (c)
a Convenc¢ao Internacional para Produg¢do Vegetal (IPPC) —no que tange
aos vegetais;

= 0 artigo 4, referente a equivaléncia, que reconhece que diferentes medidas
SPS podem ser adotadas resultando em niveis de protegdo ambiental e de
saude;

= o artigo 5, referente a RIA, onde os membros sdo obrigados a basearem

suas avaliagdes de risco, quando possivel e apropriado, nas metodologias
desenvolvidas pelas organizagdes internacionais;

= o artigo 7, referente a transparéncia, cujo principal instrumento ¢ o das
notificacoes.

Em particular, no contexto desse acordo ¢ introduzida uma nova exigéncia

de extrema importdncia que ¢ a necessidade de se desenvolver uma RIA

considerando os seguintes fatores: (i) evidéncia cientifica, (ii) métodos e

processos de produgdo relevantes, (iii) inspegdo, (iv) amostragem e (V) testes.

A Figura 4, de forma esquematica, ilustra as fun¢des bdasicas que devem

nortear o desenvolvimento das boas praticas da regulamentacdo técnica, insumos
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esses identificados a luz das exigéncias impostas por esses acordos que visam nao

apenas a reducao de desnecessarias barreiras técnicas ao comércio como, também,

medidas sanitarias (aplicdveis a alimentos e a saide humana), medidas

fitossanitarias (aplicaveis a satde das plantas) e veterinarias (aplicaveis a satde e

a vida animal).

Permitir prazo para
adaptacdo

Tratamento isonémico
(produtos nacionais e

RIA

OMC requer
processo aberto

Acessibilidade

importados)

Acordos

Evitar 6bices técnicos
ao comércio

Harmonizacéo

Respeitar os
objetivos legitimos

Baseados em normas
internacionais

Adotar o “guilotine
approach”

Figura 4. Funcdes das boas praticas da regulamentacao técnica

Fonte: elaboragédo propria

A tabela 4 caracteriza as fungdes basicas para ado¢ao e implementacdo das

boas praticas da regulamentagao (BPR), definindo seus marcos externos.

Funcdes basicas das BPR

Referenciais externos

Tratamento isondmico

Os produtos importados devem receber tratamento ndo menos
favoravel que produtos similares nacionais.

Evitar 6bices técnicos ao
comércio

Precaver-se para que os RT ndo sejam elaborados, adotados ou
aplicados com a finalidade ou efeito de criar obstaculos técnicos
desnecessarios ao comércio internacional.

Respeitar 0s  objetivos | Precaver-se para que os RT ndo sejam mais restritivos ao comércio
legitimos do que o necessdrio para realizar um determinado objetivo legitimo.
Adotar o  “guilhotine | Os RT ndo devem ser mantidos se os objetivos que deram origem a
approach” sua adogdo ou se deixarem de existir ou se modificarem de modo a

ser atendidos de uma maneira menos restritiva ao comércio.

Baseado em
internacionais

normas

0s Membros (da OMC) deverdo utilizar normas internacionais como
base de seus RT, exceto quando estas normas forem inadequadas ou
ineficazes para a realizagdo dos chamados objetivos legitimos
perseguidos.

Harmonizagéo

Com o objetivo de harmonizar os RT, os Membros participardo
integralmente da preparagdo de normas internacionais para os
produtos para os quais tenham adotado, ou prevejam adotar, RT.

Acordos

Os Membros deverdo examinar favoravelmente a possibilidade de
aceitar os RT de outros Membros como equivalentes.

OMC requer processo
aberto

Nas situagdes de ndo existéncia de uma norma internacional, ou
naquelas em que o contetido técnico de um determinado projeto de
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um RT ndo se apresenta em concordancia com o conteudo técnico
da norma internacional (principalmente nos casos em que o RT
possui um efeito significativo ao comércio de outros Membros),
esses deverdo publicar uma nota para que as partes interessadas
tomem conhecimento, notifiquem os outros Membros por meio do
Secretariado sobre os produtos a serem cobertos, fornecendo copias
do projeto do RT quando solicitados, concedendo, sem
discriminagdo, um prazo razoavel para que outros membros fagam
comentarios por escrito.

Acessibilidade Os Membros deverdo assegurar que todos os RT adotados sejam
prontamente publicados ou colocados a disposi¢ao de outra forma,
de modo a permitir que as partes interessadas tomem conhecimento

dos mesmos.
Permitir  prazo  para| Exceto nas circunstancias urgentes, os Membros deverdo assegurar
adaptacdo um intervalo razoavel entre a publicacdo dos RT e sua entrada em

vigor de forma que os produtores (dos Membros exportadores)
disponham de tempo para adaptar seus produtos ou métodos de
producdo as exigéncias do Membro importador.

RIA Os Membros sdo obrigados a basearem suas avaliagdes de risco,
quando possivel e apropriado, nas metodologias desenvolvidas pelas
organizag¢des internacionais (considerando os seguintes fatores: (i)
evidéncia cientifica, (ii) métodos e processos de produgdo
relevantes, (iii) inspecdo, (iv) amostragem e (V) testes).

Tabela 4. Funcbes bésicas das BPR
Fonte: TBT Agreement e SPS Agreement

Com vistas a langar bases do que se entende por um codigo minimo de boas
praticas da regulamentacdo técnica, a Figura 5 apresenta e descreve cada um dos
processos criticos envolvidos e explicita as regras e rigores, assim definindo as
estruturas e os diferentes niveis hierarquicos que caracterizam um modelo cléssico
de regulamentacao (NEMEROFF & FROTA, 2005). Cabe observar que a partir do
arcabougo institucional voltado a criagdo, adocdo e aplicacdo de regulamentos
técnicos, o propdsito final da regulamentacao (na figura simbolizada por produtos
domésticos, importados e exportados) estd voltado a protecdo de objetivos
publicos (legitimos), quais sejam a seguranca, protecao da saude humana, animal e

vegetal, meio ambiente e defesa do cidadao.
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Criacao, Publicacao e Aplicacao de um Regulamento Técnico

WORT B b:j) Organizagdes Internacionais de Normalizacdo
OB GANEZETTIN =
-..__."/-
Conformidade aos
Acordos TBT e SPS

CODEX T ‘

Requisitos
Internacionais

T
Y

Organismo Nacional de Normalizacao
O Acordo TBT estabelece o “Cdédigo das boas praticas para a preparagdo, adogio e aplicagdo de normas”.
Os membros da OMC acordam fazer prevalecer que seus Organismos Nacionais de Normalizagao aceitam os
termos do Codigo das boas praticas e estabelecem conformidade aos seus requisitos.
O Organismo Nacional de Normalizagao devem prover e disponibilizar documentos e informacgdes.

O Governo aprova
e emite o RT

Y

conselho prové recomendac¢oes ao

Aplicagao (compulsdria)
de Regulamentos
Técnicos.

Sempre que Regulamentos
Técnicos existirem eles
devem ser aplicados
(enforced). O procedimento

Somente Organizagdes, agéncias
go?.r:frra'lra]fnnejgtsais ex%?,‘,’;g’igﬂ}ﬁ;ﬁéﬁos Conselho Nacional para Governo de apl i_CBGéC_’ pqde criar
= afetados ou envolvidos RegulamentagdoTeécnica L barreiras técnicas ao
SIorearias »| por regulamentacoes v [ ™[ comércio se administrado de
auf(i?j:jgpzra esgsbﬁgg:;a:)jf:l;ﬁ;gr L Publicagao e Implementagio de Regulamentos fo_rm:;a 350 justa e nao
emitir Regulamentos necessidade para . Toemcos . rezoa\‘f iy esdsa ralz_ao, =
o Tacnicas emissao de Compete ao Conselho O objetivo da publicagdo do RT & assegurar proce 'men{OS S HpliEataUE] -
= : Regulamentos Técnicos estabelecer um Comité transparéncia. Acs produtores devem de RT sao objeto de
b T el em suas areas de de Especialistas para ser facultados o acesso & norma aplicavel e o direito regulagéo e controle pela
s as pacem ser . competéncia. rever propostas e de adquiri-la mediante a politica de precos vigente. OMC.
o i) SDI%E’?’:;;)I?ZSagg;earg =3 recom?r:gge:"fg: ] ara a Regras Rodies
q;::;q“:g;gj:e Conselho Nacional criagdo e glaborpagéo A regulamentagdo deve ser publicada tao logo Néo discriminagéo entre os
: responsavel pela de um RT. aprovada e amplamente divulgada. men?bros
e regulamentagao tecnica. Informacéo gobre_ a fegulamen_tag:écl aplicavel deve Se p‘roc:edlmenif)s d?
RS AR ser d|s.p0n|blllzada aos interessados, entsalos |r'|tlerndaC|0na|S
devEi e r eHatBE Criagao de Regulamentos Técnicos preferencialmente por meio do Ponto. Focal. existem, es e'sd evem ser
com basesm Regras MEfrlnbros da OMQ devem assumir a ~ . d_P"etT” ‘2’5-
objetivos legitimos; Um Regulamento Técnico deve possuir um objetivo legitimo. responsabilidade de publicar seus regulamentos t&o efriz;?ait:a"s‘inr:;so C‘i;:ﬁ:;;i:
i.e. para proteger a Ele precisa estar respaldado em informacdes técnicas e cientificas. logo sejam apf0V5d0§ e de RIOVAr 8518095 U i robitaculas
saide humana, O TBT requer que, sempre que possivel, o RT seja criado com base . " levaram a sua emisséo. _ 2 a =
S R e i) em norma internacional. A aplicagao de qua!qlﬁer regulamentagac deve
S biehte Thas M=o Nenhum RT deve ser criado com o propésito de criar barreiras assegurar tempo habil para as partes afetadas
atinir desnecessarias ao comercio (produtores) estap_elecerem conformldai:le de seus
I?qe:.lr:Iidade. Tratamento equanime aquele aplicével ac produto nacional deve ser produtos requisitos da regulamentagao e aos
assegurado a todo e qualguer produto importado. métodos impostos de produgao.
8
= Produtos Produtos Produtos
= domésticos importados exportados
—
(s

Figura 5. Estruturas, niveis hierarquicos e modelo para implementag¢édo de um sistema regulatério
Fonte: NEMEROFF & FROTA, 2005
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