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INTRODUCAO

Este documento apresenta as contribuicdes recebidas na Consulta Publica Inmetro n2
8, de 25 de margo de 2021 - Proposta do Modelo Regulatdrio do Inmetro, publicada no Didrio
Oficial da Unido (DOU) de 29 de margo de 2021, Edicdo 59, Secdo 1, Pagina 75, organizadas por

instituicao proponente.

As  contribuicbes foram recebidas na conta de e-mail institucional

gtmriconsultapublica@inmetro.gov.br, onde os participantes da consulta deveriam registra-las

e envia-las em modelo de planilha (XLSX), disponibilizada em:

http://www.inmetro.gov.br/legislacao/docs/Planilha ConsultaPublica PropostaModeloRe.xIsx

Como este relatdrio foi construido a partir da extracdo automatica dos conteudos das

planilhas recebidas, é fundamental destacar os seguintes pontos:

a) Eventuais davidas quanto a redacdo das contribuicdes® devem ser sanadas consultando-
se 0s arquivos-raiz recebidos, os quais sdo enviados anexados a este relatério.

b) Formatagbes no texto que o contribuinte eventualmente tenha realizado na planilha
(p.ex., cores, tachados, negritos etc.) nao constam neste relatdrio, sendo que para ler o
texto formatado pelo contribuinte é necessario abrir o arquivo-raiz.

c) Mensagens recebidas no corpo dos e-mails (ex., elogios, comentdrios etc.) ndo constam
neste relatdrio, sendo que somente foram importados os dados das planilhas.

d) Inseriram-se, manualmente, quatro contribui¢cGes recebidas em formato PDF e trés
contribuicdes em formato DOCX em virtude de que esses documentos apresentavam
exatamente o mesmo formato da planilha estabelecida.

e) Dados faltantes quanto ao contribuinte (p.ex., nome, e-mail etc.) bem como o item de
referéncia da Consulta Publica foram completados na medida do possivel para melhor
organizagao do documento.

f) A planilha consolidada (XLSX) com todas as contribui¢cdes recebidas também segue

anexada a este relatorio.

Foi constatado, em mais de um caso, que determinados grupos de empresas e
associacGes acabaram por enviar contribuicdes idénticas ou quase idénticas entre si,
provavelmente porque se organizaram para elaborarem suas propostas. Essas contribuicdes em

duplicidades foram eliminadas, deste documento, somente quando foi detectado que ambas

1 p.ex., erros de grafia, textos truncados etc.



planilhas idénticas partiram exatamente da mesma organizag¢ao. Ou seja, respostas duplicadas
(em conteudo) que partiram de organizagGes distintas foram mantidas neste documento, para

fins de transparéncia, consulta e rastreabilidade.

Por fim, deixam-se registrados os agradecimentos as estagiarias do GTMRI pelo trabalho
de acompanhamento do endere¢co de e-mail, extracdo das planilhas e triagem inicial das

contribuicoes recebidas.
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ABAGAS - Associacao Brasileira de Aquecimento a Gas

LEONARDO NOGUEIRA DE ABREU | ABAGAS - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE AQUECIMENTO A GAS
(11) 96481-3960 | abagas@abagas.com.br
Arquivo (controle GTMRI): 22 e 24. Leonardo (ele enviou 2x sendo que desconsidera o 22. - OK.xlsx

1. INTRODUCAO

[Contribuicdo #1]
Iltem:

1

[1. INTRODUCAO]

Redacao original:

- Processo muito demorado de andlise, desenvolvimento, implementacdo, manutencao, revisao
e atualizacdo dos regulamentos, para além de muito custoso (processo que demanda varios
anos, desde a iniciativa de se estabelecer um regulamento até a sua plena implementacdo);

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

- Processo muito demorado de andlise, desenvolvimento, implementacdo, manutencao, revisdo
e atualizacdo dos regulamentos, além de muito custoso (processo que demanda varios anos,
desde a iniciativa de se estabelecer um regulamento até a sua plena implementacédo);

Justificativa/Comentarios:

Remocado da palavra "para" antes de "além de muito custoso", que ndo faz sentido no contexto

2. GLOSSARIO

[Contribuigdo #2] 2.12 NORMA TECNICA
Item:

2.12

[2. GLOSSARIO]

Redacao original:

Norma técnica - Documento estabelecido por consenso e emitido por um organismo
reconhecido, que fornece, para uso comum e repetido, regras, diretrizes ou caracteristicas para
produtos, servicos, bens, pessoas, processos ou métodos de produgao, cujo cumprimento nao
é obrigatdrio. Pode também tratar de terminologia, simbolos, requisitos de embalagem,
marcacdo ou rotulagem aplicdveis a um produto [Conmetro - Guia de Boas Praticas de
Regulamentac¢do - GBPR]

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:
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Norma técnica - Documento estabelecido e emitido por um organismo reconhecido, que
fornece, para uso comum e repetido, regras, diretrizes ou caracteristicas para produtos,
servicos, bens, pessoas, processos ou métodos de produgdo, cujo cumprimento ndo é
obrigatério. Pode também tratar de terminologia, simbolos, requisitos de embalagem,
marcagao ou rotulagem aplicdveis a um produto [Conmetro - Guia de Boas Praticas de
Regulamentacdo - GBPR]

Justificativa/Comentarios:

Remover "por consenso"”, as hormas sao aprovadas por um processo de votacdo e embora as
divergéncias sejam respondidas e alinhavadas, dificilmente pode-se considerar que ha um
efetivo consenso

[Contribuigdo #3] 2.17 REQUISITO ESSENCIAL
Item:

2.17

[2. GLOSSARIO]

Redacao original:

Requisito essencial - resultado a alcancar ou o risco a tratar, sem especificar as solugdes técnicas
de como fazer, com o objetivo de proporcionar e garante protecao da seguranca, saude e meio
ambiente. [UE, Guia Azul sobre aplicacbes das Regras da UE em matéria de produtos, 2016,
adaptadal.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Requisito essencial - resultado a alcangar ou o risco a tratar, sem especificar as solugdes técnicas
de como fazer, com o objetivo de proporcionar e garantir prote¢do da seguranga, saude e meio
ambiente. [UE, Guia Azul sobre aplicacbes das Regras da UE em matéria de produtos, 2016,
adaptadal.

Justificativa/Comentarios:

Usar verbo "garantir" no infinitivo, para concordar com o restante da sentenca

6. PRINCIiPIOS

[Contribuicdo #4] 6.5 ISONOMIA
Item:

6.5

[6. PRINCIPIOS]

Redacao original:
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O modelo regulatdério deve permitir um tratamento isondmico dos atores econdémicos
impactados, independente da sua nacionalidade ou origem, mantendo equilibradas as
condices de competitividade.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Justificativa/Comentarios:

Sugestao: exemplificar os atores econdmicos impactados para melhor compreensao

7. DIRETRIZES

[Contribuicdo #5] 7.4 REQUISITOS ESSENCIAIS E USO DE NORMAS TECNICAS
Item:

7.4

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

- Reconhecer que as normas técnicas sdo voluntarias, estabelecendo mecanismo por meio do
qual um fornecedor possa demonstrar que atende aos requisitos essenciais sem
necessariamente seguir as normas técnicas identificadas como conferindo presuncdo de
conformidade. Neste caso, o 6nus da demonstracdo do atendimento aos requisitos essenciais
recai sobre o fornecedor no que diz respeito ao seu papel como regulamentador.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Justificativa/Comentarios:

Duvida: qual o sentido da ultima frase sobre "seu papel como regulamentador" do fornecedor?
Se quando se isso se refere ao Inmetro, a redagdo deveria ser revisada. Se a palavra
regulamentador que estd equivocada, qual seria a correta?

[Contribuicdo #6] 7.5 VIGILANCIA DE MERCADO
Item:

7.5

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Considerar o histérico dos fornecedores em relagdo aos aspetos relacionados com o
atendimento a regulamentacdo, quando apropriado, e de acordo com os riscos envolvidos

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:
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Considerar o histérico dos fornecedores em relagdo aos aspectos relacionados com o
atendimento a regulamentac¢ao, quando apropriado, e de acordo com os riscos envolvidos

Justificativa/Comentarios:

Corregao ortogréfica palavra "aspectos"

[Contribuicdo #7] 7.10.5 CAPACITACAO
Item:

7.10.5

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Serd necessario estabelecer acdes de capacitacdo dos envolvidos na implementacdo do modelo,
bem como dos mais diretamente afetados, incluindo outros érgaos de governo, o setor privado
e outros atores relevantes da sociedade civil.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

Justificativa/Comentarios:

Sugestao: exemplificar os outros atores relevantes da sociedade civil para melhor compreensao

COMENTARIOS GERAIS

[Contribuicdo #8]

Item:

Geral

[COMENTARIOS GERAIS]

Redacao original:

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Justificativa/Comentarios:

Duvida: O modelo regulatério destaca a preocupagdo com a seguranca dos produtos/servicos,
mas nio discorre sobre requisitos de desempenho/eficiéncia, o que traz preocupacdes aos
setores. N3o havera mais a etiquetagem de eficiéncia energética? Sem uma padronizac¢do de
requisitos de desempenho, como ficara a comunicagdo de vendas de produtos? Qual a visdo do
Inmetro sobre o futuro deste cenario?

33



34



Abal - Associagdo Brasileira do Aluminio (CNPJ:
62.868.658/0001-77)

KAISA COUTO MACHADO | ABAL - ASSOCIACAO BRASILEIRA DO ALUMINIO (CNPJ: 62.868.658/0001-77)
(11) 99966.9641 | (11) 5904.6450 | kaisacouto@abal.org.br
Arquivo (controle GTMRI): 89. Kaisa OK.xlsx

2. GLOSSARIO

[Contribuigdo #9] 2.12 NORMA TECNICA
Item:

2.12

[2. GLOSSARIO]

Redacao original:

Norma técnica - Documento estabelecido por consenso e emitido por um organismo
reconhecido, que fornece, para uso comum e repetido, regras, diretrizes ou caracteristicas para
produtos, servicos, bens, pessoas, processos ou métodos de producdo, cujo cumprimento nao
é obrigatdrio. Pode também tratar de terminologia, simbolos, requisitos de embalagem,
marcacao ou rotulagem aplicdveis a um produto [Conmetro - Guia de Boas Praticas de
Regulamentacdo - GBPR]

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Norma técnica - Documento estabelecido por consenso e emitido por um organismo
reconhecido, que fornece, para uso comum e repetido, regras, diretrizes ou caracteristicas para
produtos, servicos, bens, pessoas, processos ou métodos de produgdo, cujo cumprimento ndo
€ obrigatdrio. Pode também tratar de terminologia, simbolos, requisitos de embalagem,
marcagao ou rotulagem aplicdveis a um produto [Conmetro - Guia de Boas Praticas de
Regulamentacdo - GBPR]

Justificativa/Comentarios:

Normas técnicas podem ter carater compulsério, conforme indicadas em Decretos, Portarias e
outros instrumentos legais.

7. DIRETRIZES

[Contribuicdo #10] 7.4 REQUISITOS ESSENCIAIS E USO DE NORMAS TECNICAS
Item:
7.4

[7. DIRETRIZES]
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Redacao original:

Requisitos essenciais e uso de normas técnicas

A atividade de estabelecer regulamentos técnicos deve:

- Identificar e publicar a relagdo das normas técnicas selecionadas que conferem presuncao de
conformidade aos regulamentos técnicos

- Reconhecer que as normas técnicas sdo voluntdrias, estabelecendo mecanismo por meio do
qual um fornecedor possa demonstrar que atende aos requisitos essenciais sem
necessariamente seguir as normas técnicas identificadas como conferindo presuncdo de
conformidade. Neste caso, o 6nus da demonstracdao do atendimento aos requisitos essenciais
recai sobre o fornecedor no que diz respeito ao seu papel como regulamentador.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

Requisitos essenciais e uso de normas técnicas

A atividade de estabelecer regulamentos técnicos deve:

- Identificar e publicar a relagcdo das normas técnicas selecionadas que conferem presuncdo de
conformidade aos regulamentos técnicos.

- Reconhecer que as normas técnicas sdo voluntdrias, estabelecendo mecanismo por meio do
qual um De acordo com os riscos envolvidos e na auséncia de normas técnicas pertinentes, o
fornecedor possa deve demonstrar que atende aos requisitos essenciais sem necessariamente
seguir as normas técnicas identificadas como conferindo presung¢ao de conformidade. Neste
caso, o 6nus da demonstragdo do atendimento aos requisitos essenciais recai sobre o
fornecedor no que diz respeito ao seu papel como regulamentador.

Justificativa/Comentarios:

Entendemos ser importante o incentivo ao cumprimento de normas técnicas, especialmente
para produtos/ servigos/ processo de alto risco. Como ja indicado no item 2.12, as normas
técnicas podem ter carater compulsério. Além disso, entendemos que nem todos os
fornecedores fardo um trabalho adequado no processo de identificagdo e mitigacdo de riscos,
seja por negligéncia ou mesmo por incapacidade técnica.
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Abbott Laboratoérios do Brasil LTDA

ANDREIA NUNES COMPAROTTO | ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
11 97653-0668 | andreia.nunes@abbott.com
Arquivo (controle GTMRI): 148.xlsx

PRAZOS E DISPOSICOES TRANSITORIAS

[Contribuicdo #11] ART. 22

Item:

Prazos e disposicdes transitérias
[PRAZOS E DISPOSICOES TRANSITORIAS]

Redacao original:

Art. 29 Fica estabelecido o periodo de transicdo de 05 (cinco) anos, para a
implementacdao do Modelo Regulatério do Inmetro, a partir da data de publicacdo desta
Portaria.

Paragrafo Unico. No periodo de transicao, as Unidades Operacionais do Inmetro

devem promover a¢des para a adog¢do e a implementacao do estabelecido no caput em
todos os seus processos regulatdrios.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Art. 22 Fica estabelecido o periodo de transi¢do de 05 (cinco) anos, para a

implementacdo do Modelo Regulatdério do Inmetro, a partir da data de publicacdo desta
Portaria.

Pardgrafo 1. No periodo de transi¢ao, as Unidades Operacionais do Inmetro

devem promover acGes para a adogdo e a implementagdo do estabelecido no caput em todos
0s seus processos regulatorios.

Pardgrafo 2. No periodo de transi¢ao, as Unidades Operacionais do Inmetro

devem planejar junto com os setores regulados as transicées de um modelo para outro.
Pardgrafo 3. No periodo de transi¢ao, as Unidades Operacionais do Inmetro

devem elaborar campanhas intensas de educac¢ao para os regulados.

Justificativa/Comentarios:

O trabalho conjunto com o setor regulado evitara disrup¢dao no mercado.

As campanhas de educag¢do tem o objetivo fazer com que todos os envolvidos continuam no
planejamento de transicdo do modelo regulatorio.
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ABECE - Associacao Brasileira de Empresas de Comércio Exterior

AUGUSTO CESAR PINTO DE SA BARRETO | ABECE - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE EMPRESAS DE COMERCIO EXTERIOR
42.472.886/0001-16 | (021) 995293297/24831158
Arquivo (controle GTMRI): 118. Augusto Cesar OK.xlsx

7. DIRETRIZES

[Contribui¢3o #12] 7.2 RESPONSABILIZACAO DO FORNECEDOR
Item:

7.2

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.2 Responsabilizagao do fornecedor

Os fornecedores (fabricantes, importadores, distribuidores, prestadores de servigos e demais
atores responsaveis pelo produto ou servico comercializado - como na forma do disposto no
artigo 32 do Cdadigo de Defesa do Consumidor) sdo responsaveis pelos produtos e servicos que
sdo objeto de sua atividade. A regulamentacdo deve assegurar que os fornecedores:

- Oferecam no mercado, produtos ou servicos, em conformidade com a legislacdo e/ou
regulamentos vigentes;

- Realizem o monitoramento, identificagdo e tratamento dos riscos dos seus produtos ou
servicos objeto da regulamentacdo; e

- Adotem medidas necessarias quando um produto ou servigo ndo atende aos requisitos ou
possa provocar danos ao consumidor, informando as autoridades das a¢des implementadas.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Acréscimo ao final do ultimo texto do item 7.2: "Serdo consideradas as normas publicadas pela
Secretaria da Receita Federal quanto as modalidades de importagdo por conta e ordem e por
encomenda, para efeito de atribuicdo de responsabilidade aqui tratada para o adquirente ou
encomendante da mercadoria importada, conforme a modalidade contratada."

Justificativa/Comentarios:

As modalidades de importacao por conta e ordem e por encomenda estao previstas nos artigos
77 a 81 da Medida Proviséria n? 2158-35, de 2001, e nos artigos 11 a 14 da Lei n2 11.281, de
2016, respectivamente; e a regulamentacdo, com a conceituacao das empresas adquirentes e
encomendantes, consta da Instru¢do Normativa RFB n2 1861, de 2.018. E de se ressaltar que
varios drgdos, tais como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Secretaria de
Comércio Exterior (SECEX), Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (IBAMA) e o prdprio Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(INMETRO) ja consideram em suas normas as modalidades de importagdo aqui tratadas. Um
exemplo disso, no caso do INMETRO é a Portaria n2 258, de 6/8/2020, em seu artigo 49,
paragrafo 62. Portanto, sugerimos que se mencione neste modelo regulatério a observancia das
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aludidas normas, considerando que tais modalidades atribuem responsabilidades aos
adquirentes ou encomendantes da mercadoria e procedimentos distintos de uma importacao
direta, para efeito do registro e do licenciamento de importacao, quando previstos.
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ABIEX Associacao Brasileira de Fabricantes de Equipamentos
Contra Incendios e Cilindros de Alta Pressao

NERCIO SOUZA | ABIEX ASSOCIACAO BRASILEIRA DE FABRICANTES DE EQUIPAMENTOS CONTRA INCENDIOS E
CILINDROS DE ALTA PRESSAO

11 55725125 | abiex@abiex.org.br

Arquivo (controle GTMRI): 91. HéctoR OK.xlsx

[Contribuigdo #13] 7.4 REQUISITOS ESSENCIAIS E USO DE NORMAS TECNICAS
Item:

7.4

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Reconhecer que as normas técnicas sdo voluntdrias, estabelecendo mecanismo por meio do
gual um fornecedor possa demonstrar que atende aos requisitos essenciais sem
necessariamente seguir as normas técnicas identificadas como conferindo presuncdo de
conformidade. Neste caso, o 6nus da demonstracdao do atendimento aos requisitos essenciais
recai sobre o fornecedor no que diz respeito ao seu papel como regulamentador.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

Identificar e publicar a relacdo das normas técnicas selecionadas que conferem presuncao de
conformidade aos regulamentos técnicos. Reconhecer que as normas técnicas estabelecem
mecanismos por meio do qual um fornecedor possa demonstrar que atende aos requisitos
essenciais. Como a norma técnica é voluntaria o fornecedor necessariamente ndo precisa seguir
as normas técnicas identificadas como conferindo presuncdo de conformidade. Neste caso, o
onus da demonstragdo do atendimento aos requisitos essenciais recai sobre o fornecedor no
que diz respeito ao seu papel como regulamentador

Justificativa/Comentarios:

"As Normas ABNT tem nos balizados durante varias décadas merecendo o reconhecimento e a
confianga para o uso seguro tanto para produtos como servicos. E muita a surpresa para nos,
que em mérito da liberdade econdémica, inovacdo tecnoldgica e normas baseadas no
desempenho, se permita a adogdao de requisitos auto nominados de essenciais sem
necessariamente seguir as normas técnicas em produtos que ao serem comercializados sem a
plena comprovacdo antecipada de sua eficacia, possam por em risco a saude da populagdo.
Estabelecer mecanismos por meio dos quais as normas técnicas, necessarias para a
implementacdo da regulamentacdo técnica, sejam desenvolvidos, publicados e mantidos pela
ABNT, contando com o engajamento da autoridade regulatéria na sua elaboragdo, quando
possivel, de modo a atender ao discriminado no item 7.10.2 que cita orientar a participagado das
autoridades regulatdrias no processo de normalizacdo e avaliar a sua adequacdo aos objetivos
regulatorios.

41



42



ABIHPEC - Associagao Brasileira da Industria de Higiene Pessoal
Perfumaria e Cosméticos

RAFAELLA PAIVA | ABIHPEC - ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE HIGIENE PESSOAL PERFUMARIA E
COSMETICOS

11 33729861 | rafaella@abihpec.org.br

Arquivo (controle GTMRI): 97. Rafaella OK.xlsx

[Contribuig3o #14] 7.3 USO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Item:

7.3 Uso de Avaliacao da Conformidade

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

Acrescimo:

Os tipo de produto aos quais aplicard certificacdo compulséria serdo produtos de alto risco e
devem estar determinados expressamente pelo INMETRO em regulamentag¢ao assim como os
critérios considerados para tal determinacdo que deverdo ser baseados no grau de risco
oferecido pelo uso indicado do produto.

Justificativa/Comentarios:

Defendemos minimizar requerimentos de certificagdo compulsdria e intensificar praticas de
fiscalizagdao sendo esta mais efetiva para verificar o que de fato é praticado pelo mercado.

[Contribuig3o #15] 7.4 REQUISITOS ESSENCIAIS E USO DE NORMAS TECNICAS
Item:

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas

A atividade de estabelecer regulamentos técnicos deve:

(...) - Reconhecer que as normas técnicas sdo voluntdrias

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Reconhecer que as normas técnicas sao voluntarias, estabelecendo mecanismo por meio do
qual um fornecedor possa demonstrar que atende aos requisitos essenciais, sem
necessariamente seguir as normas técnicas identificadas como conferindo presuncdo de
conformidade. Neste caso, o 6nus da demonstra¢do do atendimento aos requisitos essenciais
recai sobre o fornecedor no que diz respeito ao seu papel como regulamentador.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:
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Reconhecer que as normas técnicas sao voluntarias, estabelecendo mecanismo por meio do
qgual um fornecedor possa demonstrar que atende aos requisitos essenciais de um determinado
produto através de outros meios, sem necessariamente seguir as normas técnicas identificadas
como conferindo presuncdo de conformidade. Neste caso, o 6nus da demonstracdo do
atendimento aos requisitos essenciais recai sobre o fornecedor no que diz respeito ao seu papel
como regulamentador.

Justificativa/Comentarios:

Proposta de ajuste de texto

[Contribui¢do #16] 7.5 VIGILANCIA DE MERCADO
Item:

7.5 Vigilancia de Mercado

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.5 Vigilancia de Mercado

"Incluir a aplicacdo de sancdes, que devem ser proporcionais as infracdes e devem ser focadas
na eficacia da regulamentagao"

"Estabelecer mecanismos mediante os quais os fornecedores de produtos ou servicos nao
conformes compartilhem os custos da fiscaliza¢gdo"

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Devem ser estabelecidos pelo INMETRO parametros para aplicagdo das san¢des de acordo com
o tipo de risco relacionado ao produto e também ao risco decorrente da infragdo cometida,
associado com possibilidade de atenuantes e eventuais agravantes que serdo analisadas no caso
concreto. As sangOes deverdo ter um parametro objetivo ao serem aplicadas.

Justificativa/Comentarios:

Transparencia e determinacdo de critérios claros e proporcionalmente justos
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ABILUMI Associa¢ao Brasileira de fabricantes e importadores de
produtos de iluminagao

ABILUMI ASSOCIACAO BRASILEIRA DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE PRODUTOS DE ILUMINAGCAO | ABILUMI
ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE PRODUTOS DE ILUMINAGAO

11 93343-7513 | secretaria@abilumi.org.br

Arquivo (controle GTMRI): 84 e 85 ABILUMI OK.xlIsx

PRAZOS E DISPOSICOES TRANSITORIAS

[Contribuicdo #17] ART. 22

Item:

Art.29

[PRAZOS E DISPOSICOES TRANSITORIAS]

Redacao original:

Prazos e disposicOes transitérias
Art. 29 Fica estabelecido o periodo de transicao de 05 (cinco) anos, para a implementacdo do
Modelo Regulatdrio do Inmetro, a partir da data de publicagdo desta Portaria.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

O prazo maximo para implantacdo do novo modelo regulatério serd de: Para produtos novos-
5 anos

Para produtos regulamentados com data de publicagdo da ultima revisdao do regulamento
superior a 2 anos - 3 anos

Para produtos regulamentados com data de publicagdo da ultima revisao superior a4 anos - 2
anos

Justificativa/Comentarios:

Temos regulamentos vigentes que foram publicados em 2014 para produtos onde a cada ano
surgem tecnologias diferentes, o caso de LEDS é um bom exemplo. A falta de uma revisao destes
regulamentos, associada a falta de fizcalizacdo, tem possibilitado aos maus fornecedores a
colocagdo no mercado de produtos de baixissima qualidade, prejudicando a concorréncia, o
consumidor, omeio ambiente. Ndo podemos correr o risco de esperar mais 5 anos para a
implantacdo de um NMR. Sugerimos ainda que Portarias que ja estejam sendo discutidas com o
INMETRO na data desta consulta publica sejam alteradas independente de qualquer prazo se
este for o resultado da tratativa técnica.

6. PRINCIPIOS
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[Contribuigdo #18] 6.8 EVOLUGAO DA FISCALIZAGAO PARA VIGILANCIA DO MERCADO
Item:

6.8

[6. PRINCIPIOS]

Redacao original:

O modelo regulatério deve ter como um dos seus elementos centrais o processo de vigilancia
de mercado, incluindo atividades de fiscalizacdo, de acompanhamento e de monitoramento, de
maneira a permitir assegurar o cumprimento dos objetivos regulatdrios.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

O modelo regulatério deve ter como um dos seus elementos centrais o processo de vigilancia

de mercado, incluindo atividades de fiscalizacdo, de acompanhamento e de monitoramento, de
maneira a

permitir assegurar o cumprimento dos objetivos regulatérios. O processo de fiscalizacdao
juntamente com as responsabilidades, periodicidade bem como a forma que o INMETRO atuard
devera etar explicito neste documento.

Justificativa/Comentarios:

Pela auséncia de fiscalizacdo que ocorre hoje em nosso mercado, é crescente ver nas prateleiras
produtos que colocam em risco a vida e o patriménio do consumidor. Além desta grave
constatacdo, vemos um crescente numero de empresas fechando, principalmente devido a
concorréncia desleal, fruto de um regulamento retrégrado, que ndo acompanha as normas
internacionais, e a falta de fiscalizacdo por parte do INMTERO ou delegados.

7. DIRETRIZES

[Contribuigdo #19] 7.1 PROCESSO REGULATORIO
Item:

7.1

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Acrescentar: Explicitar a responsabilidade do INMETRO ou delegado, que inclui as obrigacdes de
se

assegurar que os produtos e servigos disponibilizados no mercado serdo fiscalizados e cumprem
com a regulamentacao aplicavel.
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Justificativa/Comentarios:

Hoje vivemos o que podemos chamar de "inseguranga comercial", pois , sem um compromisso
de fiscalizagdo por parte do INMETRO, quem dita as regras é o fabricante/fornecedor mal
intencionado, deixando aqueles que investem na certificacdo e assumem o compromisso de
seguir as regras estabelecidas e seus custos, a merce de um mercado aviltado, desprotegido.
Sendo assim, é importante que neste novo marco regulatério fique claro ndo sé o as regras e
compromissos e responsabilidades do fornecedor/fabricante, como também as do INMETRO,
no caso em tela, quanto aos mecanismos de vigilancia de mercado. Ainda neste sentido a
ABILUMI tem uma proposta de fiscalizagdo de produtos do mercado e se oferece para participar
de testes pilotos para a definicdo do modelo a ser adotado, mas é importante que estas acdes
sejam realizadas imediatamente, sob o risco de causar danos irreparaveis aos fornecedores e
fabricantes de produtos de iluminagao.
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ABILUX

ISAC ROIZENBLATT | ABILUX
11 991323250 | isac.rtt@gmail.com
Arquivo (controle GTMRI): 38. Isac ENTRA NA PLANILHA DE VISAO GERAL.xlsx

COMENTARIOS GERAIS

[Contribuicdo #20]
Item:

varios

[COMENTARIOS GERAIS]

Redacao original:

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

Entendo que a responsabilidade final de um produto é sempre do fornecedor, entretanto deve

haver uma corresponsabilidade das empresas certificadoras pelos produtos que certificaram e

estdo disponiveis no mercado.

Justificativa/Comentarios:

A corresponsabilidade das empresas certificadoras pelos produtos disponiveis no mercado e que
foi por eles certificado ostentando o seu selo € uma maneira importante de controlar os

produtos de mercado. Hoje essas empresas recebem pagamento pelo ensaio inicial e muitas

vezes o produto que vai ao mercado é outro e de baixa qualidade.
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ABIMAPI - Associacao Brasileira das Industrias de Biscoitos,
Massas Alimenticias e Paes & Bolos Industrializados

JOYCE | ABIMAPI - ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE BISCOITOS, MASSAS ALIMENTICIAS E PAES & BOLOS
INDUSTRIALIZADOS

(11) 5188-6200 | tecnico@abimapi.com.br

Arquivo (controle GTMRI): 140. JOYCE.docx

7. DIRETRIZES

[Contribuig3o #21] 7.3 USO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE
Item:

7.3 Uso de Avaliacdo da Conformidade

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Proposta de acréscimo:

Os tipos de produtos aos quais aplicara certificacdo compulséria serdo produtos em que foram
identificados riscos importantes, e devem estar determinados expressamente pelo INMETRO
em regulamentacdo especifica, assim como os critérios considerados para tal determinacdo que
deverdo ser baseados no grau de risco oferecido pelo uso indicado do produto.

Justificativa/Comentarios:

Defendemos minimizar requerimentos de certificagdo compulséria e intensificar praticas de
fiscalizacdo sendo esta mais efetiva para verificar o que de fato é praticado pelo mercado. A
ideia aqui é incluir uma explicagdo no texto que deixe claro que apenas quando forem
identificados riscos importantes é que deve ser estabelecido pelo INMETRO a necessidade de
certificacdo compulséria, como é o caso de brinquedos.

No texto proposto, fica muito em aberto a questao da certificagdo compulsdria, sem considerar
os impactos que essa regra pode trazer a industria, com procedimentos e custos desnecessarios.

[Contribuigdo #22] 7.4 REQUISITOS ESSENCIAIS E USO DE NORMAS TECNICAS
Item:

7.4

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:
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7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas
A atividade de estabelecer regulamentos técnicos deve:

(...)

- Reconhecer que as normas técnicas sdo voluntarias, estabelecendo mecanismo por meio do
qual um fornecedor possa demonstrar que atende aos requisitos essenciais sem
necessariamente seguir

as normas técnicas identificadas como conferindo presuncdo de conformidade. Neste caso, o
onus da demonstracdo do atendimento aos requisitos essenciais recai sobre o fornecedor no
que diz respeito ao seu papel como regulamentador.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Proposta de alteragdo:

Reconhecer que as normas técnicas sdo voluntarias, estabelecendo mecanismo por meio do
gual um fornecedor possa demonstrar que atende aos requisitos essenciais de um determinado
produto através de outros meios, sem necessariamente seguir as normas técnicas identificadas
como conferindo presuncdo de conformidade. Neste caso, o 6nus da demonstracdo do
atendimento aos requisitos essenciais recai sobre o fornecedor no que diz respeito ao seu papel
como regulamentador.

Justificativa/Comentarios:

O texto deixa em duvida a questdo de como o INMETRO espera que o fornecedor comprove o
cumprimento dos requisitos essenciais sem estar cumprindo necessariamente a norma técnica.
Se ndo for cumprindo a norma técnica (que é voluntdria), como o fornecedor ird comprovar o
atendimento dos requisitos essenciais?

A proposta de alteragado no texto visa deixar claro que o fornecedor pode nao seguir uma norma
técnica, ja que esta é voluntdria, e pode atender aos requisitos de seguranca de um produto por
outros meios.

[Contribuicdo #23] 7.5 VIGILANCIA DE MERCADO
Item:

7.5

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.5 Vigilancia de Mercado

"Incluir a aplicacdo de sangdes, que devem ser proporcionais as infracGes e devem ser focadas
na eficacia da regulamentagao"

"Estabelecer mecanismos mediante os quais os fornecedores de produtos ou servicos ndo
conformes compartilhem os custos da fiscaliza¢cdo"

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:
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Proposta de acréscimo:

Devem ser estabelecidos pelo INMETRO parametros para aplicacdo das san¢des de acordo com
o tipo de risco relacionado ao produto e também ao risco decorrente da infracdo cometida,
associado com possibilidade de atenuantes e eventuais agravantes que serdo analisadas no caso
concreto. As sancdes deverao ter um parametro objetivo ao serem aplicadas.

Justificativa/Comentarios:

Transparéncia e determinacao de critérios claros e proporcionalmente justos.

[Contribuicdo #24] 7.5 VIGILANCIA DE MERCADO
Item:

7.5

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.5 Vigilancia de Mercado
- especificamente no que se refere a fiscalizacdo, deve:

. Ser exercida por autoridades publicas com as quais o Inmetro estabelece mecanismos de
delegacdo. Isto inclui considerar a participacdo de outros érgaos ou entidades nas atividades
materiais e acessdrias da fiscalizacdo, inclusive entidades privadas.

. Levar em conta os procedimentos voluntdrios de avaliagao da conformidade

. Estabelecer mecanismos mediante os quais os fornecedores de produtos ou servigos ndo
conformes compartilhem os custos da fiscalizagcdo

. Envolver os consumidores e outras partes interessadas, como as entidades de classe,
associagOes e setores especificos. Para tal, estabelecer mecanismos ageis e eficazes, incluindo
dendncias, recorrendo as Tecnologias da Informacdo e Comunicacgdo - TIC quando apropriado

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Necessidade de maior clareza.

Justificativa/Comentarios:

Como seria essa opera¢do? Qual impacto disto para a industria de alimentos que sofre
fiscalizacdo com elevada frequéncia?

COMENTARIOS GERAIS

[Contribuicdo #25]
Item:

[COMENTARIOS GERAIS]
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Redacao original:

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Sugerimos a abordagem da possibilidade da criagdo de alguma tolerancia nos parametros das
pesagens nas fiscalizacdes. Atualmente eventual diferenca do peso minimo encontrado pela
metodologia ja enseja a lavratura do auto de infragdo, assim interessante termos um certo
percentual minimo de diferenca na quantidade do produto como forma de “tolerancia” nessas
fiscalizacbes.

Justificativa/Comentarios:

Temos conhecimento de exemplos de Autos de infracdo onde o desvio padrdo encontrado é
menor que 1% do peso total do produto e ainda assim existe a autuacdo, ou seja, uma diferenca
realmente muito baixa de produto a menor e que deixaria de impactar as Cias se houvesse uma
pequena margem de tolerdncia. Como exemplo, trazemos a tolerancia utilizada pela Vigilancia
Sanitaria em suas fiscalizacdes, que ja ocorre atualmente, ou seja, um Orgdo que atesta pontos
bastante criticos relacionados a seguranca alimentar concede essa tolerancia e o INMETRO ndo.

Além disso, as féormulas atualmente aplicadas sao extremamente complexas e de dificil
compreensado por parte das empresas autuadas. Acreditamos que simplificar essa métrica para
deixa-la clara e objetiva seja muito importante. Ainda com relacdo a esse ponto, os autos de
infracdo ndo trazem de forma detalhada esse racional, deixando de esclarecer de forma clara e
expressa o que foi utilizado para chegar no resultado da autuacdo. Seria importante termos essa
clareza em todos os Autos de infracado.

[Contribuicdo #26]
Item:
[COM ENTARIOS GERAIS]

Redacao original:

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Necessidade de um padrao de proporcionalidade nas multas aplicadas no caso de autuagdes.

Justificativa/Comentarios:

Atualmente os Org3os locais aplicam multas em valores muito diferentes entre si para o mesmo
tipo de infracdo.

[Contribuicdo #27]
Item:
[COMENTARIOS GERAIS]

Redacao original:
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Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Unificacdo de sistemas de INMETRO e que os procedimentos sejam todos eletronicos.

Justificativa/Comentarios:

Assim como ocorreu no PJE, no Poder Judiciario. E a padronizacdo da numeracdo de cada auto
de infracdo, para que ela seja mantida do inicio ao final do caso, isso facilitaria muito
operacionalmente a gestdo do tema nas empresas.
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ABIMAQ - Associag¢ao Brasileira da Industria de Maquinas e
Equipamentos

CSGF - CAMARA SETORIAL DE EQPTOS MOTORIZADOS DE GRAMA E JARDIM E MAQS PORTATEIS P/ MANEJO
FLORESTAL | ABIMAQ - ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS

(11) 5582-5706 | csgf@abimaqg.org.br

Arquivo (controle GTMRI): 11. Daniele - OK.xlsx

1. INTRODUCAO

[Contribuicdo #28]
Item:

1

[1. INTRODUCAO]

Redacao original:

A proposta de modernizacdo do Modelo Regulatdrio do Inmetro consiste dos seguintes
elementos:

- Visao

- Objetivos

- Principios

- Diretrize

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

A proposta de modernizacdo do Modelo Regulatério do Inmetro consiste dos seguintes
elementos:

- Visao

- Objetivos

- Principios

- Diretrizes

Justificativa/Comentarios:

Corregdo ortografica

[Contribuicdo #29]
Item:
1. INTRODUGAO

[1. INTRODUCAO]

54



Redacao original:

A proposta de modernizagdo do Modelo Regulatério do Inmetro consiste dos
seguinteselementos:

- Visdo

- Objetivos
- Principios
- Diretrize"

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

A proposta de moderniza¢do do Modelo Regulatdrio do Inmetro consiste dos seguintes
elementos:

- Visao

- Objetivos

- Principios

- Diretrizes

Justificativa/Comentarios:

Correcao ortografica

2. GLOSSARIO

[Contribuicdo #30] 2.11 METROLOGIA LEGAL
Item:

2. GLOSSARIO

[2. GLOSSARIO]

Redacdo original:

"2.11 Metrologia Legal - Pratica e processo de aplicar a metrologia uma estrutura legal e
regulamentadora e implementar sua execugdo.

Nota 1: O escopo de metrologia legal pode deferir de um pais para outro." ....

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusio:

Nota 1: O escopo de metrologia legal pode diferir de um pais para outro.

Justificativa/Comentarios:

Acreditamos que houve um equivoco na digitacdo, onde a palavra correta seria "diferir" no
sentido de "distinguir ou diferenciar" de um pais para outro.
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[Contribuigdo #31] 2.12 NORMA TECNICA
Item:

2. GLOSSARIO

[2. GLOSSARIO]

Redacao original:

"2.12 Norma técnica - Documento estabelecido por consenso e emitido por um organismo
reconhecido, que fornece, para uso comum e repetido, regras, diretrizes ou caracteristicas para
produtos, servicos, bens, pessoas, processos ou métodos de producdo, cujo cumprimento nao
é obrigatdrio. Pode também tratar de terminologia, simbolos, requisitos de embalagem,
marcagao ou rotulagem aplicdveis a um produto [Conmetro - Guia de Boas Praticas de
Regulamentacdo - GBPR]"

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Norma técnica - Documento estabelecido por consenso e emitido por um organismo
reconhecido, que fornece, para uso comum e repetido, regras, diretrizes ou caracteristicas para
produtos, servicos, bens, pessoas, processos ou métodos de produgdo, cujo cumprimento ndo
é obrigatdrio. Pode também tratar de terminologia, simbolos, requisitos de embalagem,
marcacao ou rotulagem aplicdveis a um produto [Conmetro - Guia de Boas Praticas de
Regulamentacdo - GBPR]

NOTAS:

1: As normas técnicas devem basear-se em resultados consolidados da ciéncia, tecnologia e
experiéncia, visando a otimiza¢do de beneficios para a sociedade.

2: As normas técnicas relativas as relagdes de consumo deverdo atender as hipdteses previstas
no Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei 8078/90) e aos entendimentos do Sistema Nacional de
Defesa do Consumidor

Justificativa/Comentarios:

O conceito de Norma Técnica contido no Guia de Boas Praticas de Regulamentagao do Conmetro
possui algumas notas explicativas, que também devem ser reproduzidas na Portaria do Novo
Modelo Regulatério do Inmetro.

[Contribuigdo #32] 2.16 REGULAMENTO TECNICO
Item:

2. GLOSSARIO

[2. GLOSSARIO]

Redacao original:

"2.16 Regulamento técnico - regulamento que estabelece requisitos técnicos, seja diretamente,
seja pela referéncia ou incorporacdo do contetdido de uma norma [técnica], de uma especificacdo
técnica ou de um cédigo de pratica. [ABNT NBR ISO/IEC GUIA 2: 2006, adaptada]"
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Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Documento que enuncia as caracteristicas de um produto ou os processos e métodos de
producdo a ele relacionados, incluidas as disposicdes administrativas aplicaveis, cujo
cumprimento é obrigatério. Pode tratar parcial ou exclusivamente de terminologia, simbolos e
requisitos de embalagem, marcacdao ou rotulagem aplicaveis a um produto, servico, bens,
pessoas, processo ou método de produgao.

NOTA:

Um regulamento técnico pode ser complementado por diretrizes técnicas, estabelecendo
alguns meios para obtenc¢do da conformidade com os requisitos do regulamento, isto é, alguma
prescricdo julgada satisfatdria para obter conformidade.

Justificativa/Comentarios:

Assim como no conceito de Norma Técnica, entendemos que o conceito de Regulamento
Técnico também deve ser obtido do Guia de Boas Praticas de Regulamentacdao do Conmetro.

[Contribuigdo #33] 2.17 REQUISITO ESSENCIAL
Item:

2. GLOSSARIO

[2. GLOSSARIO]

Redac3ao original:

"2.17 Requisito essencial - resultado a alcangar ou o risco a tratar, sem especificar as solugbes
técnicas de como fazer, com o objetivo de proporcionar e garante protec¢do da seguranca, saude
e meio ambiente. [UE, Guia Azul sobre aplicagdes das Regras da UE em matéria de produtos,
2016, adaptadal.”

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Requisito essencial - resultado a alcangar ou o risco a tratar, sem especificar as solugdes técnicas
de como fazer, com o objetivo de proporcionar e garantir prote¢do da seguranga, saude e meio
ambiente. [UE, Guia Azul sobre aplica¢cdes das Regras da UE em matéria de produtos, 2016,
adaptadal.

Justificativa/Comentarios:

Acreditamos que houve um equivoco na digitacdo, onde a palavra correta seria "garantir" ao
invés de "garante".

[Contribuigdo #34] 2.19 VIGILANCIA DE MERCADO
Item:
2. GLOSSARIO

[2. GLOSSARIO]
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Redacao original:

"Vigilancia de mercado - atividades com o objetivo de avaliar o desempenho de produtos ou
servicos no mercado em relagdo aos requisitos estabelecidos na legislacdo ou identificar
potenciais riscos de seguranca ou problemas regulatérios."

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Vigilancia de mercado - conjunto de atividades, incluindo a fiscalizacdo, com o objetivo de avaliar
o desempenho de produtos ou servicos no mercado em relagdo aos requisitos estabelecidos na
legislacdo ou identificar potenciais riscos de seguranca ou problemas regulatérios.

Justificativa/Comentarios:

Fazer mencao explicita a fiscalizacdo, no contexto da vigilancia de mercado, tendo em vista a
sua importancia para a efetividade do processo de vigilancia.

[Contribui¢cdo #35] NOVO
Item:

2. GLOSSARIO

[2. GLOSSARIO]

Redacao original:

2.21

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

2.21 Comissdo de Estudo da ABNT - 6rgdo técnico da estrutura da ABNT, responsavel pela
coordenacdo, planejamento e execuc¢do das atividades de normalizagcdo técnica relacionadas
com o seu ambito de atuagdo, com participacao voluntaria e aberta a qualquer parte
interessada.

Justificativa/Comentarios:

Sugerimos a definicgdo de Comissdo de Estudo da ABNT pois nossas contribuicdes fazem a
meng¢ao a mesma.

4. VISAO

[Contribuicao #36]
Item:

4. VISAO

[4. VISAO]

Redacao original:

" 4. VISAO
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Entende-se que este modelo deve atender a seguinte visdo de futuro para o modelo regulatdrio:
Modelo regulatério, como parte da Infraestrutura da Qualidade, que atende as expectativas da
sociedade, assegura um mercado seguro e dindmico, é flexivel e acolhe a inova¢do, promove a
competitividade e potencializa a digitalizacdo (Industria 4.0)."

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Entende-se que este modelo deve atender a seguinte visdo de futuro para o modelo regulatdrio:
Modelo regulatério, como parte da Infraestrutura da Qualidade, que atende as expectativas da
sociedade, assegura um mercado seguro e dinamico, é flexivel e acolhe a inovagao, promove a
competitividade e potencializa a digitalizacdo (Industria 4.0), com isonomia e reciprocidade.

Justificativa/Comentarios:

O novo modelo regulatério deve garantir isonomia de tratamento entre os entes regulados e
reciprocidade junto aos Orgdos internacionais. A competitividade do Brasil depende
fundamentalmente destes dois fatores.

5. OBJETIVOS

[Contribuicdo #37]
Item:

5. OBJETIVOS

[5. OBJETIVOS]

Redac3ao original:

- Ser estdvel e perene, abrangente e que acompanhe a evolugao das expectativas da sociedade
e do mercado"

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

- Ser estdvel e perene, abrangente e que acompanhe a evolugdo das expectativas da sociedade
e do mercado, preservando a sua seguranga, protecdao da vida e da saide humana, animal e
vegetal e a prote¢cdo do meio ambiente

Justificativa/Comentarios:

Conforme estabelecido no segundo paréfrafo do Item 1. INTRODUCAO, a seguranga é um fator
essencial que deve ser garantido na atividade de regulamentacdo, por isso deve fazer parte, de
forma explicita, dos objetivos do novo modelo regulatério. Neste pardgrafo consta: "O modelo
regulatdrio do Inmetro, ou seja, a forma como o Inmetro organiza e operacionaliza a sua fun¢do
regulatoria de maneira a atingir os objetivos regulatérios que lhe cabem, abrange a
regulamentacdo relacionada com a metrologia legal e a regulamentagao de produtos, processos
e servicos em relagdo a segurancga, protecao da vida e da saude humana, animal e vegetal, a
protecdo do meio ambiente e a prevencado de praticas enganosas de comércio, conforme as
competéncias atribuidas ao Instituto pela legisla¢cdo." Esta menc¢do deve estar contida também,
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de forma explicita, nos objetivos do novo modelo regulatdrio, para que isso seja efetivamente
perseguido.

[Contribuicdo #38]
Item:

5. OBJETIVOS

[5. OBJETIVOS]

Redacao original:

"- Superar os problemas identificados no modelo atual”

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

- Superar os problemas identificados no modelo atual, garantindo isonomia entre os entes
regulados e reciprocidade junto aos 6rgdos reguladores internacionais.

Justificativa/Comentarios:

O novo modelo regulatério deve garantir isonomia de tratamento entre os entes regulados e
reciprocidade junto aos érgdos internacionais, e isso deve estar explicito nos objetivos do novo
modelo regulatério. A competitividade do Brasil depende fundamentalmente destes dois
fatores.

[Contribuicdo #39]
Item:

5. OBJETIVOS

[5. OBJETIVOS]

Redac3ao original:

"~ Ser um instrumento de protegdo e dinamiza¢do do mercado e facilitador dos negdcios"

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

- Ser um instrumento de protecdo e dinamiza¢do do mercado e facilitador dos negdcios,
garantindo a prevencdo de praticas enganosas de comércio

Justificativa/Comentarios:

Conforme estabelecido no segundo paréfrafo do Item 1. INTRODUCAO, a prevencio de praticas
enganosas € um outro fator essencial que deve ser garantido na atividade de regulamentacdo,
por isso deve fazer parte, de forma explicita, dos objetivos do novo modelo regulatério. Neste
paragrafo consta: "O modelo regulatério do Inmetro, ou seja, a forma como o Inmetro organiza
e operacionaliza a sua fungdo regulatdria de maneira a atingir os objetivos regulatdrios que |he
cabem, abrange a regulamentacgao relacionada com a metrologia legal e a regulamentagao de
produtos, processos e servicos em relacdo a segurancga, protecdo da vida e da saide humana,
animal e vegetal, a protecdo do meio ambiente e a prevencdo de praticas enganosas de
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comércio, conforme as competéncias atribuidas ao Instituto pela legislacdo." Esta menc¢do deve
estar contida também, de forma explicita, nos objetivos do novo modelo regulatério, para que
isso seja efetivamente perseguido.

[Contribuicdo #40]
Item:

5. OBJETIVOS

[5. OBJETIVOS]

Redacao original:

Acrescentar

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

- Assegurar o cumprimento da regulamentagdo

relacionada com a metrologia legal e da regulamentacao de produtos, processos e servicos em
relacdo a seguranca, protecdo da vida e da saide humana, animal e vegetal, a protecdao do meio
ambiente e a prevencgdo de praticas enganosas de comércio, cumprindo as competéncias
atribuidas ao Instituto pela legislagao.

Justificativa/Comentarios:

Ao invés de inserir os elementos das competéncias do Inmetro nos objetivos propostos, pode-
se criar um objetivo adicional trazendo todos estes elementos. Por serem competéncias
atribuidas ao Instituto pela legislacdo, é fundamental que estejam presentes nos objetivos
regulatdrios, de forma a assegurar o seu cumprimento na esséncia.

6. PRINCIiPIOS

[Contribuicdo #41] 6.5 ISONOMIA
Item:

6. PRINCIPIOS

[6. PRINCIPIOS]

Redacao original:

6.5 Isonomia

O modelo regulatério deve permitir um tratamento isonébmico dos atores econémicos
impactados, independente da sua nacionalidade ou origem, mantendo equilibradas as
condigdes de competitividade."

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Isonomia
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O modelo regulatério deve assegurar um tratamento isondmico dos atores econdmicos
impactados, independente da sua nacionalidade ou origem, mantendo equilibradas as
condices de competitividade.

Justificativa/Comentarios:

N3do apenas permitir, mas sim assegurar tal condicdo. Este é um papel essencial do modelo
regulatdrio e depende unicamente das regras de regula¢do que sao estabelecidas. Isso deve ser
garantido pelo novo modelo.

[Contribuicdo #42] 6.7 RESPONSABILIZAGCAO DOS FORNECEDORES E BASEADO EM RISCOS
Item:

6. PRINCIPIOS

[6. PRINCIPIOS]

Redacao original:

6.7 Responsabilizagao dos fornecedores e baseado em riscos

O modelo regulatério deve ser baseado na responsabilizacdo dos fornecedores no cumprimento
das suas responsabilidades perante a estrutura legal brasileira, adotando uma visdo de gestdo
de riscos.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

6.7 Responsabilizacdo dos fornecedores, baseada em riscos e assegurando o cumprimento dos
objetivos regulatérios

O modelo regulatério deve ser baseado na responsabilizacdo dos fornecedores no cumprimento
das suas responsabilidades perante a estrutura legal brasileira, adotando uma visao de gestao
de riscos e assegurando o cumprimento dos objetivos regulatoérios.

Justificativa/Comentarios:

A responsabilizagdo dos fornecedores deve, antes de mais nada, assegurar o cumprimento dos
objetivos regulatérios.

[Contribuigdo #43] 6.8 EVOLUGAO DA FISCALIZACAO PARA VIGILANCIA DO MERCADO
Item:

6. PRINCIPIOS

[6. PRINCIPIOS]

Redacao original:

6.8 Evolucdo da Fiscalizacdo para Vigilancia do Mercado

O modelo regulatério deve ter como um dos seus elementos centrais o processo de vigilancia
de mercado, incluindo atividades de fiscalizacdo, de acompanhamento e de monitoramento, de
maneira a permitir assegurar o cumprimento dos objetivos regulatdrios.
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Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

6.8 Evolucdo da Fiscalizacdo para Vigilancia do Mercado

O modelo regulatério deve ter como um dos seus elementos centrais o processo de vigilancia
de mercado, incluindo atividades de fiscalizacdo, de acompanhamento e de monitoramento, de
maneira a assegurar o cumprimento dos objetivos regulatoérios.

Justificativa/Comentarios:

Acreditamos que houve um equivoco na digitacao, pois a palavra "permitir" esta sobrando.

[Contribuicdao #44] NOVO
Item:

6. PRINCIPIOS

[6. PRINCIPIOS]

Redacao original:

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Proposta de item novo:
6.11 Reciprocidade

O modelo regulatdrio deve assegurar reciprocidade, envolvendo as partes interessadas, junto
aos orgdos reguladores internacionais, mantendo equilibradas as condi¢Ges de competitividade
e respeitando a legislagdo nacional.

Justificativa/Comentarios:

O novo modelo regulatdrio deve garantir reciprocidade junto aos drgaos internacionais, e isso
deve ser estabelecido de forma explicita como principio do novo modelo regulatdrio. Este
principio é tdo importante quanto a isonomia e, de certa forma, a isonomia e reciprocidade se
complementam.

7. DIRETRIZES

[Contribuigdo #45] 7.1 PROCESSO REGULATORIO
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.1 Processo regulatério
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- Ser baseado em regras claras e sdlida base técnica

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.1 Processo regulatério

- Ser baseado em regras claras e sélida base técnica, podendo fazer uso de norma técnica
internacional somente nos casos em que nao ha norma técnica nacional

Justificativa/Comentarios:

O novo modelo regulatdrio deve primeiro avaliar se ha norma técnica nacional e, caso nao exista,
podera avaliar a aplicacdo de norma técnica internacional.

[Contribui¢do #46] 7.1 PROCESSO REGULATORIO
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.1 Processo regulatério

- Ser preditivo, com uma postura antecipatéria, definindo diferentes métodos de como adotar
uma abordagem mais prospectiva, com uma abordagem coordenada para responder as
oportunidades e riscos emergentes, de maneira agil e receptiva a inovacao

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.1 Processo regulatério

- Ser preditivo, com uma postura antecipatdria, definindo diferentes métodos de como adotar
uma abordagem mais prospectiva, com uma abordagem coordenada para responder as
oportunidades e riscos emergentes, de maneira agil e receptiva a inovagao, desde que ndo
comprometa a seguranca, protecao da vida e da saide humana, animal e vegetal, a protecdo do
meio ambiente e a prevengdo de praticas enganosas de comércio.

Justificativa/Comentarios:

O processo regulatério deve sim buscar a inovacdo, porém assegurando durante todo o processo
as competéncias atribuidas pela legislagdo ao Instituto, que inclui a seguranca, prote¢do da vida
e da saude humana, animal e vegetal, a protecdo do meio ambiente e a prevencdo de praticas
enganosas de comércio.

[Contribuigdo #47] 7.1 PROCESSO REGULATORIO
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:
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7.1 Processo regulatério
- Promover o equilibrio de interesses, tratamento isondmico, transparéncia, imparcialidade

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.1 Processo regulatério

- Promover o equilibrio de interesses, tratamento isondmico, transparéncia, imparcialidade e
reciprocidade

Justificativa/Comentdrios:

A reciprocidade deve estar assegurada no processo regulatério.

A reciprocidade é um principio essencial e deve ser assegurado no processo regulatdrio. Se ndo
estiver presente, ndo estara cumprindo o principio 6.5 que trata da ISONOMIA entre as partes,
além de ndo atender ao equilibrio de interesses e imparcialidade.

[Contribui¢do #48] 7.1 PROCESSO REGULATORIO
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.1 Processo regulatério

- Assegurar a participagdo das partes interessadas (incluindo usuarios, entidades, entes
regulados e consumidores e outros érgdos reguladores), estabelecendo um didlogo e
comunicagdo permanentes

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.1 Processo regulatério

- Assegurar a participacdo das partes interessadas (incluindo usudrios, entidades, entes
regulados e consumidores e outros drgdos reguladores), estabelecendo um didlogo formal
(incluindo o uso de consulta publica) e comunicagdo permanentes, mesmo que ndo haja
alteracdo de mérito dos regulamentos

Justificativa/Comentarios:

Esclarecer que o didlogo deve ser formal e aberto, para todos os casos que envolvam ou possam
impactar as partes interessadas, ainda que ndo haja alteracdo de mérito do regulamento.

[Contribuigdo #49] 7.1 PROCESSO REGULATORIO
Item:
7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]
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Redacao original:

7.1 Processo regulatério
- Estabelecer regulamentos mais abrangentes, responsivos a inovagado e mais flexiveis

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.1 Processo regulatério

- Estabelecer regulamentos mais abrangentes, responsivos a inovagao e mais flexiveis, desde
gue ndo comprometam a seguranca, protecdo da vida e da saude humana, animal e vegetal, a
protecdo do meio ambiente e a prevencao de prdticas enganosas de comércio.

Justificativa/Comentarios:

O processo regulatério deve sim buscar a inovacao e flexibilidade, porém assegurando durante
todo o processo as competéncias atribuidas pela legislacdo ao Instituto, que inclui a seguranca,
protecdo da vida e da saude humana, animal e vegetal, a protecdo do meio ambiente e a
prevencao de praticas enganosas de comércio.

[Contribuigdo #50] 7.1 PROCESSO REGULATORIO
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redac3ao original:

7.1 Processo regulatério

- Prever os mecanismos de vigilancia de mercado, incluindo a fiscalizacdo, e os procedimentos
de avaliagdo da conformidade considerados, quando aplicavel e apropriado

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.1 Processo regulatério

- Assegurar a aplicagdo de mecanismos de vigilancia de mercado, incluindo a fiscalizagdo, e os
procedimentos de avaliagdo da conformidade considerados, quando aplicavel e apropriado

Justificativa/Comentarios:

Sendo a vigilancia de mercado um elemento central do novo modelo regulatério, o processo
regulatorio deve ndo apenas prever, mas sim assegurar a sua aplica¢do.

[Contribuicio #51] 7.1 PROCESSO REGULATORIO
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:
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7.1 Processo regulatério

- Prever os mecanismos de vigilancia do mercado em relacdo ao seu escopo regulatério, para
identificar tendéncias, riscos e problemas que podem resultar em problemas regulatérios

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.1 Processo regulatério

- Assegurar a aplicagdo de mecanismos de vigilancia do mercado em relagdo ao seu escopo
regulatdrio, para identificar tendéncias, riscos e problemas que podem resultar em problemas
regulatdrios

Justificativa/Comentarios:

Sendo a vigilancia de mercado um elemento central do novo modelo regulatério, o processo
regulatdério deve ndo apenas prever, mas sim assegurar a sua aplicacao.

[Contribui¢do #52] 7.1 PROCESSO REGULATORIO
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.1 Processo regulatério

- Ter uma abordagem de que o atendimento as normas técnicas confere presunc¢do de
conformidade a regulamentagao

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.1 Processo regulatério

- Para os casos que ndo possuem regulamentos especificos, podera ser adotada uma abordagem
de que o atendimento as normas técnicas confere presuncdo de conformidade a
regulamentac¢do, mediante definigdo prévia da norma técnica por Comissao de Estudo da ABNT.

Justificativa/Comentarios:

Para os casos que possuem regulamentos especificos, estes devem ser seguidos, visando a
seguranca, protec¢do da vida e da salde humana, animal e vegetal e prote¢dao do meio ambiente.
Isso deve estar explicito nos termos do novo modelo, de forma a ndo comprometer a saude e
seguranca da populacdo e do meio ambiente.

Adotar uma abordagem de presungao de conformidade, tratando a ndo conformidade apds a
entrada do produto no mercado e agindo somente apds os registros de reclamacées e acidentes,
sdo agOes reativas que poderdo comprometer a vida. Desta forma, a comprovacdo da avaliacdo
da conformidade antes do produto entrar no mercado, em especial para os casos que possuem
regulamentos especificos, é uma agdo que garante a seguranga.

Destaca-se ainda que a inversdo da légica do modelo (de pré-mercado para pds-mercado), pode
ser vidvel, desde que o pilar fundamental do novo modelo esteja totalmente implementado e
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maduro, que é a vigilancia e fiscalilzagdao. Qualquer iniciativa antes disso podera comprometer
enormemente a seguranca da populacdo brasileira.

Além disso, a presuncdo de conformidade, com base em normas técnicas de outros paises que
possuem diferentes estagios de evolugdo (muitas delas obsoletas, que ndo correspondem ao
estado atual da arte e podem ndo corresponder a realidade brasileira), podera gerar problemas
de qualidade e seguranca ao usuario. Por isso, ela deve passar por avaliacdo prévia de uma
Comissao de Estudo da ABNT.

A flexibilizacdo técnica nao pode ser tdo aberta a ponto de permitir que o fabricante defina a
utilizacdo de uma norma proveniente de outro pais como presunc¢do de conformidade, a menos
gue haja uma validacdo de um corpo técnico especialista brasileiro.

[Contribuicdo #53] 7.3 USO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.3 Uso de Avaliacdo da Conformidade

- Adotar os procedimentos de avaliacdo da conformidade apropriados para a regulamentacdo
de produtos, servicos e a metrologia legal, de acordo com os riscos identificados, os objetivos
gue se pretende alcancar e as categorias de produtos e servicos

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.3 Uso de Avaliagdo da Conformidade

- Adotar os procedimentos de avaliagdo da conformidade apropriados para a regulamentagdo
de produtos, servicos e a metrologia legal, de acordo com os riscos identificados, os objetivos
que se pretende alcangar, as categorias de produtos e servigos abrangidos pelo escopo
regulatdrio e como forma de assegurar o cumprimento das competéncias atribuidas ao Instituto
pela legislacdo.

Justificativa/Comentarios:

Explicitar que é aplicavel a todo o escopo regulatdrio do Inmetro e que é um instrumento que
visa assegurar o cumprimento das competéncias atribuidas pela legislacao.

[Contribuicdo #54] 7.3 USO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:
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7.3 Uso de Avaliagdo da Conformidade

- Ser flexivel no estabelecimento dos meios de demonstracao de atendimento a regulamentacao
solicitados nos procedimentos de avaliagdao da conformidade.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.3 Uso de Avaliacao da Conformidade

- Estabelecer os meios de demonstracdo de atendimento a regulamentagdo solicitados nos
procedimentos de avaliacdo da conformidade.

Justificativa/Comentarios:

A flexibilidade na aplicacdo da Avaliacdo da Conformidade ndo deve ser generalizada, pois nem
sempre sera possivel adotar mecanismos flexiveis. A flexibilidade deve ser avaliada e aplicada
caso a caso, de forma a ndo comprometer a seguranca, protecdo da vida e da saude humana,
animal e vegetal, a protecdo do meio ambiente e a prevencdo de praticas enganosas de
comércio.

[Contribuico #55] 7.3 USO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redac3ao original:

7.3 Uso de Avaliagdo da Conformidade

- Prever o uso de declaragdo do fornecedor como um dos procedimentos de avaliacdo da
conformidade, de acordo com os riscos

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.3 Uso de Avaliagdo da Conformidade

- Prever o uso de declaragdo do fornecedor como um dos procedimentos de avaliagdo da
conformidade, de acordo com os riscos e assegurando a seguranga, prote¢do da vida e da saude
humana, animal e vegetal, a prote¢do do meio ambiente e a prevencdo de praticas enganosas
de comércio.

Justificativa/Comentarios:

A Avaliacdo da Conformidade deve assegurar a seguranca, protecdo da vida e da salide humana,
animal e vegetal, a protecdo do meio ambiente e a prevengdao de praticas enganosas de
comércio.

[Contribuicao #56] 7.3 USO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Item:

7. DIRETRIZES
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[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.3 Uso de Avalia¢do da Conformidade
- Prever o uso da certificagdo compulsdria, quando apropriado, em fung¢do dos riscos

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.3 Uso de Avalia¢do da Conformidade

- Prever o uso da certificacdo compulséria, quando apropriado, em funcdo dos riscos e
assegurando a seguranca, protecdo da vida e da saude humana, animal e vegetal, a protecao do
meio ambiente e a prevencdo de praticas enganosas de comércio.

Justificativa/Comentarios:

A Avaliacdo da Conformidade deve assegurar a seguranca, protecdo da vida e da saude humana,
animal e vegetal, a protecdo do meio ambiente e a prevencdo de praticas enganosas de
comércio.

[Contribuicdo #57] 7.3 USO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.3 Uso de Avaliagdo da Conformidade
- Prever o uso de outros procedimentos de avaliacdo da conformidade considerando os riscos

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.3 Uso de Avaliagdo da Conformidade

- Prever o uso de outros procedimentos de avaliacdo da conformidade considerando os riscos e
assegurando a seguranga, protecao da vida e da saide humana, animal e vegetal, a prote¢do do
meio ambiente e a prevengdo de praticas enganosas de comércio.

Justificativa/Comentarios:

A Avaliacdo da Conformidade deve assegurar a seguranga, protecao da vida e da saide humana,
animal e vegetal, a protecdo do meio ambiente e a prevencdo de praticas enganosas de
comércio.

[Contribuicdo #58] 7.3 USO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Item:
7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]
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Redacao original:

7.3 Uso de Avaliacao da Conformidade

- Incentivar a criagdo de programas de avaliacdo da conformidade voluntarios, inclusive por
entidades setoriais, quando apropriado

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.3 Uso de Avalia¢do da Conformidade

- Incentivar a criacdo de programas de avaliacdo da conformidade voluntarios, inclusive por
entidades setoriais, quando apropriado, considerando os riscos e assegurando a seguranca,
protecdo da vida e da salde humana, animal e vegetal, a protecdo do meio ambiente e a
prevencao de prdticas enganosas de comércio.

Justificativa/Comentarios:

A Avaliacdo da Conformidade, inclusive a vountaria, deve assegurar a segurancga, protecdo da
vida e da saude humana, animal e vegetal, a protecdo do meio ambiente e a prevencdo de
praticas enganosas de comércio.

[Contribuigdo #59] 7.4 REQUISITOS ESSENCIAIS E USO DE NORMAS TECNICAS
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacdo original:

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas

- Identificar e publicar a relagdo das normas técnicas selecionadas que conferem presungdo de
conformidade aos regulamentos técnicos

- Reconhecer que as normas técnicas sdo voluntarias, estabelecendo mecanismo por meio do
qual um fornecedor possa demonstrar que atende aos requisitos essenciais sem
necessariamente seguir as normas técnicas identificadas como conferindo presun¢do de
conformidade. Neste caso, o 6nus da demonstracdo do atendimento aos requisitos essenciais
recai sobre o fornecedor no que diz respeito ao

seu papel como regulamentador.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas:

- Identificar e publicar a relagdo das normas técnicas voluntdrias selecionadas que conferem
presuncdo de conformidade aos regulamentos técnicos
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7.4.1 — produtos, processo ou servico com regulamentacdo especifica: Conferir presuncdo de
conformidade as normas técnicas referenciadas nos regulamentos técnicos.

7.4.2 — produtos, processo ou servico sem regulamentagao especifica: Conferir presuncdo de
conformidade as normas técnicas nacionais ou, na auséncia destas, normas internacionais,
mediante recomendac¢do da ABNT envolvendo as partes interessadas. Neste caso, o 6nus da
demonstracdo da conformidade recai sobre o fornecedor.

Justificativa/Comentarios:

O regulamento deve deixar explicita a priorizacdo das normas técnicas nacionais, tendo em vista
gue estas foram desenvolvidas por um corpo técnico brasileiro para atender aos padroes e
necessidades do pais. Este aspecto deve ficar claro nos termos do novo modelo regulatdrio, para
gue nao gere interpretacdes dubias ou inseguranca para as partes envolvidas e entes regulados.

Além disso, ndo foi possivel entender o significado da ultima frase, que faz referéncia ao
fornecedor no que diz respeito ao seu papel como regulamentador, afinal, o fornecedor ndo tem
o papel de regulamentador (este papel é do Inmetro), sendo que em nenhum momento este
aspecto foi abordado ou esclarecido pela minuta de Portaria. Desta forma, sugerimos a sua
eliminacdo, substituindo pelo texto que esta sendo proposto ao lado.

[Contribuicio #60] 7.4 REQUISITOS ESSENCIAIS E USO DE NORMAS TECNICAS
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas

- Estabelecer mecanismos por meio dos quais as normas técnicas, necessarias para a
implementacdo da regulamentacdo técnica, sejam desenvolvidas, publicadas e mantidas pela
ABNT, contando com o engajamento da autoridade regulatdria na sua elaboragao.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas

- Estabelecer mecanismos por meio dos quais as normas técnicas, necessarias para a
implementacdo da regulamentacdo técnica, sejam desenvolvidas pelas Comissdes de Estudo da
ABNT, publicadas e mantidas pela ABNT, contando com o engajamento da autoridade
regulatdria na sua elaboracao.

Justificativa/Comentarios:

Sdo as Comissdes de Estudo da ABNT que desenvolvem as normas técnicas.
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[Contribuicio #61] 7.5 VIGILANCIA DE MERCADO
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.5 Vigilancia de Mercado
Especificamente no que se refere a fiscalizagao, deve:

- Ter seus custos previstos no orcamento anual do Inmetro, de forma a assegurar o adequado
cumprimento das atividades de fiscalizacdo e vigilancia de mercado.

Justificativa/Comentarios:

Ainda que se busque o estabelecimento de mecanismos para custear as atividades de
fiscalizacdo, por ser um elemento central no novo modelo regulatério e por ser de
responsabilidade do Inmetro, a autarquia deve assegurar a disponibilidade de recursos no seu
orcamento anual para o cumprimeto desta atividade.

[Contribuicdo #62] 7.5 VIGILANCIA DE MERCADO
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.5 Vigilancia de Mercado
Especificamente no que se refere a fiscalizacdo, deve:

- Estabelecer mecanismos de financiamento para custear as atividades de vigilancia de mercado
para assegurar a sua sustentacgao financeira

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.5 Vigilancia de Mercado
Especificamente no que se refere a fiscalizacdo, deve:

- Estabelecer mecanismos de financiamento para custear as atividades de vigilancia de mercado
visando a sua sustentagao financeira

Justificativa/Comentarios:

A legislacdo brasileira estabelece ao Inmetro a competéncia de garantir a segurancga, protecao
da vida e da saude humana, animal e vegetal, a prote¢cdao do meio ambiente e a prevengao de
praticas enganosas de comércio, para os produtos, processos e servigos regulados. Portanto, o
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Inmetro deve garantir o cumprimento desta competéncia, adotando atividades de fiscalizagao,
independentemente de sua sustentacao financeira. Sempre que possivel, a sustentacao
financeira deve ser buscada, mas ndo deve ser um requisito para a execucdo das atividades de
fiscalizacdo. Ou seja, a fiscalizacdo deve ser realizada, ainda que ndo tenha sustentacdo
financeira.

[Contribuic3o #63] 7.5 VIGILANCIA DE MERCADO
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redac3ao original:

7.5 Vigilancia de Mercado
Especificamente no que se refere a fiscalizacdo, deve:

- Estabelecer mecanismos para custear atividades de fiscalizacdo para assegurar a sua
sustentacdo financeira.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

7.5 Vigilancia de Mercado
Especificamente no que se refere a fiscalizacdo, deve:

- Estabelecer mecanismos para custear atividades de fiscalizacdo, visando a sua sustentacao
financeira.

Justificativa/Comentarios:

A legislacdo brasileira estabelece ao Inmetro a competéncia de garantir a seguranga, protegao
da vida e da saude humana, animal e vegetal, a protecdo do meio ambiente e a prevencgao de
praticas enganosas de comércio, para os produtos, processos e servigos regulados. Portanto, o
Inmetro deve garantir o cumprimento desta competéncia, adotando atividades de fiscalizagao,
independentemente de sua sustentagdo financeira. Sempre que possivel, a sustentagdo
financeira deve ser buscada, mas ndo deve ser um requisito para a execuc¢do das atividades de
fiscalizagdo. Ou seja, a fiscalizacdo deve ser realizada, ainda que ndo tenha sustentagdo
financeira.

[Contribuicio #64] 7.5 VIGILANCIA DE MERCADO
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.5 Vigilancia de Mercado
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Especificamente no que se refere a fiscalizagao, deve:

- Ser exercida por autoridades publicas com as quais o Inmetro estabelece mecanismos de
delegacdo. Isto inclui considerar a participa¢do de outros érgdos ou entidades nas atividades
materiais e acessdrias da fiscalizagao, inclusive entidades privadas.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.5 Vigilancia de Mercado
Especificamente no que se refere a fiscalizacdo, deve:

- Ser exercida pelo Inmetro e por autoridades publicas com as quais o Inmetro estabelece
mecanismos de delegacdo. Isto inclui considerar a participacdo de outros drgaos ou entidades
nas atividades materiais e acessorias da fiscalizacdo, inclusive entidades privadas.

Justificativa/Comentarios:

Entendemos que a responsabilidade pela fiscalizagdo é essencialmente do Inmetro e que este
poderd delegar esta atividade a outras autoridades com as quais possui mecanimos de
delegacado.

[Contribuigdo #65] 7.5 VIGILANCIA DE MERCADO
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacdo original:

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Proposta de item novo:
7.5 Vigilancia de Mercado

- Incluir a definicdo de procedimentos claros, que estabelegam como serdo tratadas as nao
conformidades ou suspeitas de ndo conformidades.

Justificativa/Comentarios:

O novo modelo regulatério deve estabelecer claramento como serdo tratados os casos de ndo
conformidades, como por exemplo: De quem serd a responsabilidade de comprovacdo da
conformidade em caso de denuncia? Do INMETRO, de laboratério acreditado ou do prdéprio
fabricante? Quem serd responsdvel por avaliar os casos onde o consumidor identifica um
possivel problema e o fabricante argumenta, tecnicamente, que o problema ndo existe? Quem
ird legislar sobre isso, exigir ou realizar testes laboratoriais? Quem ira decidir tecnicamente?
Entre outras questdes.

[Contribuigdo #66] 7.6 ABORDAGEM DE AVALIACAO E GESTAO DE RISCOS
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Item:

7.6
[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Na decisdo de SE SE

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusio:

Na decisdo da pertinencia da inclusdo de procedimentos de avaliacao da conformidade .

Justificativa/Comentarios:

Melhoria na redagdo

[Contribuic3o #67] 7.6 ABORDAGEM DE AVALIACAO E GESTAO DE RISCOS
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.6 Na decisdo de SE SE

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

7.6 Na decisdo da pertinencia da inclusdo de procedimentos de avaliacdo da conformidade .

Justificativa/Comentarios:

Melhoria na redagdo

[Contribuigdo #68] 7.7 IMPACTO E RESULTADOS REGULATORIOS
Item:

7.7

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Avaliar a necessidade e os impactos de se incluir cldusulas de experimentacdo e clausulas de

extincdo e revisdo, assim como politicas de transicdo e implementacdo, e forma a garantir que
a

regulamentacdo se adapte as mudancas exigidas no cenario da Quarta Revolugdo Industrial

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Avaliar a necessidade e os impactos de se incluir cldusulas de experimentacdo e clausulas de
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extincdo e revisdo, assim como politicas de transicdo e implementacdo, de forma a garantir que
a

regulamentacdo se adapte as mudancas e inovagdes

Justificativa/Comentarios:

Ser mais abrangente, evitando fixar em um termo utilizado no momento (Quarta Revolucdo
Industrial)

[Contribuicdo #69] 7.7 IMPACTO E RESULTADOS REGULATORIOS
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.7 Avaliar a necessidade e os impactos de se incluir cladusulas de experimentacao e clausulas
de

extincdo e revisdo, assim como politicas de transi¢cdo e implementacdo, e forma a garantir que
a

regulamentacdo se adapte as mudancas exigidas no cendrio da Quarta Revolucdo Industrial

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.7 Avaliar a necessidade e os impactos de se incluir cldusulas de experimentagdo e cldusulas de

extingdo e revisdo, assim como politicas de transicdo e implementacgdo, de forma a garantir que
a

regulamentacdo se adapte as mudangas exigidas num cendrio de grandes inovagdes
tecnoldgicas e transformacao digital

Justificativa/Comentarios:

Ser mais abrangente, evitando fixar em um termo utilizado no momento (Quarta Revolugdo
Industrial)

[Contribuicio #70] 7.8 ALINHAMENTO E HARMONIZAGCAO INTERNACIONAL
Item:

7.8

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Contemplar o engajamento e participacao ativa nas iniciativas relacionadas com a

modernizagdo das praticas regulatdrias para a implementacdo da Industria 4.0 e da sociedade
digital

77



Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Contemplar o engajamento e participagao ativa nas iniciativas relacionadas com a
modernizagdo das praticas regulatdrias para a implementagao inovagdes e da sociedade digital

Justificativa/Comentarios:

Ser mais abrangente, evitando fixar em um termo utilizado no momento (Industria 4.0)

[Contribuicio #71] 7.8 ALINHAMENTO E HARMONIZAGCAO INTERNACIONAL
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redac3ao original:

7.8 Alinhamento e harmonizacdo internacional

- Considerar e promover a aceitacdo de resultados de avaliacdo da conformidade estrangeiros,
com a adocdo dos apropriados mecanismos de aceitacdo e validacdo, quando for relevante para
a regulamentacdo e sempre que possivel buscando reciprocidade e respeitando a legislacdo
nacional

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

7.8 Alinhamento e harmonizacdo internacional
O Processo regulatério do Inmetro deve:

- Priorizar o uso das normas técnicas nacionais. Nos casos em que ndao ha norma técnica
nacional, mediante avaliacdo prévia da norma técnica por Comissdo de Estudo da ABNT e
consulta as partes interessadas, poderd ser considerado o uso de norma técnica internacional.

Justificativa/Comentarios:

O regulamento deve deixar explicita a priorizacdo das normas técnicas nacionais, tendo em vista
que estas foram desenvolvidas por um corpo técnico brasileiro para atender aos padrdes e
necessidades do pais. Este aspecto deve ficar claro nos termos do novo modelo regulatdrio, para
que nado gere interpretagdes dubias ou inseguranga para as partes envolvidas e entes regulados.

[Contribuicdo #72] 7.8 ALINHAMENTO E HARMONIZACAO INTERNACIONAL
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.8 Alinhamento e harmonizagdo internacional
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- Considerar e promover a aceitagdo de resultados de avaliagdo da conformidade estrangeiros,
com a adocgao dos apropriados mecanismos de aceitacao e validacao, quando for relevante para
a regulamentacdo e sempre que possivel buscando reciprocidade e respeitando a legislacdo
nacional

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.8 Alinhamento e harmonizagdo internacional

- Considerar e promover a aceitacao de resultados de avaliacdo da conformidade estrangeiros,
com a adocao dos apropriados mecanismos de aceitacao e validacao, quando for relevante para
a regulamentacdo e sempre assegurando total reciprocidade e respeitando a legislacdo nacional

Justificativa/Comentdrios:

A reciprocidade ndo pode existir somente quando for possivel, ela deve estar assegurada em
todas as situagdes, pois do contrario, a aceitacdo por parte do 6rgdo regulador brasileiro ndo
deve ser feita.

A reciprocidade é um principio essencial e deve ser tratado como tal no novo modelo
regulatdrio. Se ndo estiver presente, afetara inclusive o principio 6.5 que trata da ISONOMIA
entre as partes.

O novo modelo regulatério deve buscar a reciprocidade como um principio e requisito em todos
os casos. O alinhamento e harmonizacdo internacional que vale apenas para um lado ndo pode
ser aceitavel.

[Contribuicdo #73] 7.8 ALINHAMENTO E HARMONIZACAO INTERNACIONAL
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacdo original:

7.8 Contemplar o engajamento e participagao ativa nas iniciativas relacionadas com a

modernizagdo das praticas regulatdrias para a implementacdo da Industria 4.0 e da sociedade
digital

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Contemplar o engajamento e participacao ativa nas iniciativas relacionadas com a

modernizagdo das praticas regulatérias para a implementagdo de inovagdes e das tecnologias
habilitadoras da transformacao digital

Justificativa/Comentarios:

Ser mais abrangente, evitando fixar em um termo utilizado no momento (Industria 4.0)

[Contribui¢do #74] 7.10.1 PLANEJAMENTO DE IMPLEMENTAGAO
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Item:

7. DIRETRIZES
[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Proposta de item novo:
7.10.1 Planejamento de implementacao

- Deve considerar a implementagdo de mecanismos de vigilancia de mercado e fiscalizagao, com
eficacia medida e garantida, como pré-requisito para seguir com a implementacdo dos demais
itens do novo modelo regulatdrio.

Justificativa/Comentarios:

Conforme estabelecido pela prépria proposta de texto de Portaria, no item 6. PRINCIPIOS,
subitem 6.8 Evolucdo da Fiscalizacdo para Vigilancia do Mercado, a vigilancia de mercado e
fiscalizacdo sdo elementos centrais que irdo assegurar o cumprimento dos objetivos
regulatérios. Qualquer mudanca que for promovida antes da adequada implementacao destes
elementos centrais, poderd comprometer enormemente a saude e seguranca do consumidor
brasileiro. Portanto, entende-se que a implementacdo do novo modelo regulatério deve
necessariamente iniciar pelos seus elementos centrais.

[Contribuigdo #75] 7.10.1 PLANEJAMENTO DE IMPLEMENTAGCAO
Item:
Contemplar o engajamento e participagdo ativa nas iniciativas relacionadas com a

modernizagdo das praticas regulatdrias para a implementacdo da Industria 4.0 e da sociedade
digital

[7. DIRETRIZES]

Redacdo original:

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Proposta de item novo:
7.10.1 Planejamento de implementac¢ado

- Deve considerar subsidios obtidos através de Consulta Publica prévia as partes interessadas e
Andlise de Impacto Regulatério.

Justificativa/Comentarios:

O planejamento deve contar com ampla participacao das partes interessadas e entes regulados,
considerando os subsidios coletados.
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[Contribuigdo #76] 7.10.2 INSTRUMENTOS E FERRAMENTAS NECESSARIOS
Item:

7.10.2

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Processo para articular a implementacdao do modelo com a normaliza¢ao nacional, incluindo

identificar demandas de normas técnicas, estabelecer e gerir as demandas de normalizacao,
orientar a

participacdo das autoridades regulatérias no processo de normalizacdo e avaliar a sua
adequacado aos

objetivos regulatérios

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

Processo para articular a implementacdo do modelo com a normalizacdo nacional e
internacional, incluindo

identificar demandas de normas técnicas, estabelecer e gerir as demandas de normalizacao,
orientar a

participacdo das autoridades regulatérias no processo de normalizagdo e avaliar a sua
adequacado aos

objetivos regulatérios

Justificativa/Comentarios:

E fundamental observar as normas técnicas internacionais, incluindo nestas as particularidades
Brasileiras.

Esta pratica corrobora com o disposto no item 7.8 em relagdo a "- Promover o engajamento e
participacao ativa nos foros de boas praticas de regulamentagdo

(por exemplo: OCDE, UNECE, OIML, UNTACD)"

[Contribuicio #77] 7.10.2 INSTRUMENTOS E FERRAMENTAS NECESSARIOS
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.10.2 Instrumentos e ferramentas necessarios
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Para a implementacdo do modelo, é necessario desenvolver e estabelecer um conjunto de
regras e instrumentos, ferramentas e métodos de suporte. Esses, dentre outros possiveis,
incluem:

- Métodos para vigilancia de mercado
- Métodos para fiscalizacao

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.10.2 Instrumentos e ferramentas necessarios

Para a implementacdo do modelo, é necessdrio desenvolver e estabelecer um conjunto de
regras e instrumentos, ferramentas e métodos de suporte. Esses, dentre outros possiveis,
incluem:

- Métodos para vigilancia de mercado e respectivos responsaveis pela sua operacionalizacao
- Métodos para fiscalizacdo e respectivos responsaveis pela sua operacionalizacdo

Justificativa/Comentarios:

Tao importante quanto a definicdo do método, é garantir a sua efetiva operacionalizacao.

[Contribui¢3o #78] 7.10.2 INSTRUMENTOS E FERRAMENTAS NECESSARIOS
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacdo original:

7.10.2 Processo para articular a implementacdo do modelo com a normalizacdo nacional,
incluindo

identificar demandas de normas técnicas, estabelecer e gerir as demandas de normalizagdo,
orientar a

participacdao das autoridades regulatérias no processo de normalizagdo e avaliar a sua
adequagao aos

objetivos regulatérios

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Processo para articular a implementacdao do modelo com a normalizagdo nacional e
internacional, incluindo

identificar demandas de normas técnicas, estabelecer e gerir as demandas de normalizagdo,
orientar a

participacdo das autoridades regulatérias no processo de normalizagdo e avaliar a sua
adequacgao aos

objetivos regulatérios
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Justificativa/Comentarios:

E fundamental observar as normas técnicas internacionais, incluindo nestas as particularidades
Brasileiras.

[Contribui¢3o #79] 7.10.6 FASE DE TRANSICAO
Item:

7.10.6

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

A fase de transicdo deve ser dimensionada de maneira pragmatica e realista, e deve abranger
alguns anos.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

A fase de transicdo deve ser dimensionada de maneira pragmatica e realista, e deve abranger
o tempo necessario de acordo com a andlise de risco.

Justificativa/Comentarios:

Dependendo dos riscos ao usario envolvidos, pode ser necessario um periodo de transicao
menor do que alguns anos.

[Contribuic3o #80] 7.10.6 FASE DE TRANSICAO
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.10.6 Fase de transicao

- A fase de transicdao deve também assegurar que os métodos, ferramentas e instrumentos
necessarios estdo disponiveis, que a infraestrutura da qualidade necessaria esta disponivel e que
os atores envolvidos estdo capacitados.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.10.6 Fase de transicao

- A fase de transicdo deve também assegurar que os métodos, ferramentas e instrumentos
necessarios estao disponiveis, em pleno funcionamento e com eficacia comprovada, que a
infraestrutura da qualidade necessaria esta disponivel, em pleno funcionamento e com eficédcia
comprovada e que os atores envolvidos estao capacitados.

Justificativa/Comentarios:
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A fase de transicao deve garantir que os mecanismos necessarios para a adequada regulacdo do
mercado estejam, além de disponiveis, em pleno funcionamento e com eficacia comprovada.

[Contribuico #81] 7.10.6 FASE DE TRANSICAO
Item:

7. DIRETRIZES

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

A fase de transicdo deve ser dimensionada de maneira pragmatica e realista, e deve abranger
alguns anos.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

A fase de transicdo deve ser dimensionada de maneira pragmatica e realista, e deve abrangero
tempo necessdrio de acordo com a andlise de risco.

Justificativa/Comentarios:

Dependendo dos riscos ao usario envolvidos, pode ser necessario um periodo de transicdo
menor do que alguns anos.

COMENTARIOS GERAIS

[Contribuicdo #82]
Item:
[COMENTARIOS GERAIS]

Redacao original:

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Justificativa/Comentarios:

A Camara CSGF esta a disposi¢do para contribuir com conhecimento técnico e representantes
nas discussdes posteriores, atraves do e-mail: csgf@abimag.org.br
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ABIMED - ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE ALTA
TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

ANGELICA GARUTI MARQUES | ABIMED - ASSOCIAGAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE ALTA TECNOLOGIA DE
PRODUTOS PARA SAUDE

11 93484-0214 | angelica.marques@abimed.org.br

Arquivo (controle GTMRI): 117. ANGELICA OK.xlsx

PRAZOS E DISPOSICOES TRANSITORIAS

[Contribuicdo #83] ART. 22

Item:

Prazos e disposicOes transitérias
[PRAZOS E DISPOSICOES TRANSITORIAS]

Redacao original:

Art. 22 Fica estabelecido o periodo de transicdo de 05 (cinco) anos, para a implementacdo do
Modelo Regulatdrio do Inmetro, a partir da data de publicacdo desta Portaria.

Pardgrafo Unico. No periodo de transicao, as Unidades Operacionais do Inmetro devem

promover acdes para a adoc¢do e a implementacao do estabelecido no caput em todos os seus
processos regulatoérios.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Art. 29 Fica estabelecido o periodo de transi¢cdo de até 05 (cinco) anos, para a implementagao
do Modelo Regulatdrio do Inmetro, a partir da data de publicagdo desta Portaria.

Pardgrafo unico. No periodo de transi¢cao, as Unidades Operacionais do Inmetro devem
promover agdes para a adog¢do e a implementagdo do estabelecido no caput em todos os seus
processos regulatérios.

Justificativa/Comentarios:

Alterar o periodo de transicdo de 05 anos para até 05 anos, considerando que trata-se de um
modelo transversal e diversos setores serdo afetados e, portanto, alguns estardo mais
preparados que outros. Adicionalmente, alinhamento ao Decreto 10411/2020 e AIR que entrou
em vigor em 15/04/2021 para o INMETRO, bem como atendimento ao Decreto 10139/2019 que
estipula prazo de 31 de maio de 2021 para finalizacdo da quinta etapa da revisdo de normas.

5. OBJETIVOS
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[Contribuicdo #84]
Item:

5. OBJETIVOS

[5. OBJETIVOS]

Redacao original:

A partir da visdo estabelecida, os objetivos gerais desejados para o modelo regulatdrio sdo:

- Ser estavel e perene, abrangente e que acompanhe a evolugao das expectativas da sociedade
e do mercado

- Superar os problemas identificados no modelo atual
- Ser um instrumento de protecdo e dinamizac¢ao do mercado e facilitador dos negdcios

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

A partir da visdo estabelecida, os objetivos gerais desejados para o modelo regulatdrio sao:

- Ser abrangente, dindmico e acompanhar a evolucdo das tecnologias, das expectativas da
sociedade e do mercado.

- Promover melhoria regulatéria continua.

- Ser um instrumento de protecdo ao consumidor e dinamizacdo do mercado, facilitador dos
negécios e da liberdade econémica.

- Promover a convergéncia regulatéria com os principais mercados internacionais.
- Promover e incentivar agdes de vigilancia do mercado.

Justificativa/Comentarios:

Contradiz o Art 4 da Lei 13874/2019.

Garantir a adocdo das melhores praticas globais e evitar a criagcdo de requisitos especificos /
barreiras técnicas no Brasil através da convergécia regulatoria.

Melhorar o ambiente. A convergéncia regulatéria visa melhorar o ambiente de negdcios,
auxiliando as empresas no acesso a mercados internos e externos, aumentar a concorréncia
justa e a competitividade, incrementar

vendas, prover produtos e servicos com mais qualidade.

6. PRINCIiPIOS

[Contribuigdo #85] 6.1 ABRANGENCIA
Item:

6.1 Abrangéncia

[6. PRINCIPIOS]
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Redacao original:

A abrangéncia do processo regulatdrio deve contemplar a competéncia e o escopo de atuacao

do INMETRO, de forma a atender as necessidades e expectativas da sociedade - cumprindo com
asua

missao institucional.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

A abrangéncia do processo regulatdrio deve contemplar a competéncia e o escopo de atuacao
do INMETRO, bem como a cooperacao com outras autoridades regulatdrias e entidades do setor
produtivo, de forma a atender as necessidades e expectativas da sociedade - cumprindo com a
sua missao institucional.

Justificativa/Comentarios:

A abrangéncia deste novo processo regulatdério deve contemplar a participacdo das autoridades
regulatdrias, uma vez que as Portarias do INMETRO abrangem produtos regulamentados por
estas e que o setor produtivo deve atender a estes requisitos para regularizacdo e manutencao
dos produtos no mercado brasileiro.

Adicionalmente, a participacao das entidades do setor produtivo também é fundamental para
desburocratizagdo e incentivo a inovagao.

[Contribuigdo #86] 6.6 HARMONIZACAO
Item:

6.6. Harmonizagao

[6. PRINCIPIOS]

Redac3ao original:

O modelo regulatério deve garantir que a elaboracdo e execugdo de seus processos estejam
alinhados as boas praticas regulatdrias nacionais e internacionais.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Alinhamento Internacional e Boas Praticas Regulatdrias:

O modelo regulatdrio deve garantir que a elaboragdo e execug¢do de seus processos estejam em
linha com as boas praticas regulatérias nacionais e internacionais e em conformidade com as
obrigacdes dos acordos internacionais assinados pelo Brasil.

Justificativa/Comentarios:

Citar o papel central do comércio internacional e Boas Praticas Regulatdrias (BPR), citar o
comércio internacional relevante do Brasil e outros compromissos relacionados a questées
regulatdrias (incluindo o acordo OMC / TBT, OECD, et al.). Destacar o papel do INMETRO e a
importancia do processo regulatério nesse cendrio.
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7. DIRETRIZES

[Contribuig3o #87] 7.1 PROCESSO REGULATORIO
Iltem:

7. DIRETRIZES

7.1 Processo regulatério

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Os objetivos regulatdrios devem:

. Estabelecer os objetivos da regulamentacdo, juntamente com a agenda regulatdria, sob sua
responsabilidade como um todo

. Identificar o problema a ser resolvido e os objetivos a alcancar para cada iniciativa regulatoria
. Contemplar a gestao do estoque regulatério, contando com a participacdo das partes
interessadas

. Ser abrangidos pelo escopo regulatério atribuido ao Inmetro

. Contemplar a cooperagdo com outras autoridades regulatérias na identificacdo e na atuacgdo
para resolver problemas regulatérios. Neste sentido, o Inmetro pode atuar em suporte técnico
ao processo regulatdrio de outras autoridades, como por exemplo no apoio ao estabelecimento
de procedimentos de avaliagdo da conformidade que facam parte do processo regulatério
dessas outras autoridades.

- Ser baseado em regras claras e sélida base técnica

- Ser preditivo, com uma postura antecipatdria, definindo diferentes métodos de como adotar
uma abordagem mais prospectiva, com uma abordagem coordenada para responder as
oportunidades e riscos emergentes, de maneira agil e receptiva a inovagao

- Promover o equilibrio de interesses, tratamento isonémico, transparéncia, imparcialidade.

(--)

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Os objetivos regulatdrios devem:

- Estabelecer os objetivos da regulamentacdo, juntamente com a agenda regulatéria, sob sua
responsabilidade como um todo.

- Identificar o problema a ser resolvido e os objetivos a alcancar para cada iniciativa regulatdria.

- Implementar uma avaliagdo obrigatéria do inventdrio regulatério do INMETRO, com a
participacdao das partes interessadas, em um ciclo de revisdo de cinco anos, realizando e
publicando uma avaliacdo de impacto regulatdrio justificando a manutencdo da medida, ou
entdo retirando automaticamente a medida.
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interessadas.
- Ser abrangidos pelo escopo regulatério atribuido ao Inmetro.

- Contemplar a cooperagado com outras autoridades regulatérias na identificacdo e na atuagao
para resolver problemas regulatérios. Neste sentido, o Inmetro pode atuar em suporte técnico,
dentro de seu escopo de atuacdo, ao processo regulatério de outras autoridades, como por
exemplo no apoio ao estabelecimento de procedimentos de avaliagdo da conformidade que
facam parte do processo regulatério dessas outras autoridades.

- Ser baseado em regras claras e sélida base técnica

- Ser preditivo, com uma postura antecipatdria, definindo diferentes métodos de como adotar
uma abordagem mais prospectiva, com uma abordagem coordenada para responder as
oportunidades e riscos emergentes, de maneira agil e receptiva a inovacao

- Garantir equilibrio de interesses, igualdade de tratamento, transparéncia, imparcialidade.

(...

Justificativa/Comentarios:

Alteracdo 1) Consistente com a revisao regulatéria retroativa (guilhotina regulatéria) e o Artigo
2.3 da OMC/ TBT.

Alteracdo 2) Esclarecer que o suporte técnico do INMETRO cabera apenas ao que tange as suas
competéncias.

Alteracdo 3) Os processos regulatérios devem garantir essas caracteristicas e ndo apenas
promové-las.

[Contribuicdo #88] 7.4 REQUISITOS ESSENCIAIS E USO DE NORMAS TECNICAS
Item:

7.4

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas
A atividade de estabelecer regulamentos técnicos deve:

(...)

- Identificar e publicar a relagdo das normas técnicas selecionadas que conferem presungdo de
conformidade aos regulamentos técnicos.

(...)

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:
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7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas
A atividade de estabelecer regulamentos técnicos deve:

(...)

- Identificar e publicar a relacdo das normas técnicas selecionadas que conferem presuncdo de
conformidade aos regulamentos técnicos com periodos de transicao alinhados as praticas
internacionais.

()

Justificativa/Comentarios:

Garantir a adogdo de prazos de transicdo adequados e alinhados com as praticas internacionais,
uma vez que um dos objetivos deve ser promover a convergéncia regulatdria com os principais
mercados internacionais.

[Contribui¢3do #89] 7.10.7 PILOTOS
Item:

7.10.7

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Deve-se realizar pilotos de aplicacdo do modelo, de maneira planejada, para valida-lo e testar e
aperfeicoar a eficacia da sua implementacao.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Deve-se realizar pilotos de aplicacdo do modelo, de maneira planejada, para valida-lo e testar e
aperfeigoar a eficacia da sua implementa¢do, considerando os modelos por categorias de
produtos e/ou classes de riscos, com o envolvimento das partes interessadas e de conhecimento
publico.

Justificativa/Comentarios:

Considerando que a consulta publica prevé a realizacdo de pilotos, entendemos que este deve
ser realizado, considerando as diferentes categorias de produtos e classes de riscos.

E importante que haja ampla divulgacdo, promovendo a participacdo das empresas do setor
produtivo, com o principal objetivo de testar e garantir a efetividade do modelo criado.

920



ABPE Associa¢ao Brasileira de Tubos Poliolefinicos e Sistemas

EDUARDO SALVADOR ROCCO | ABPE ASSOCIAGAQO BRASILEIRA DE TUBOS POLIOLEFINICOS E SISTEMAS
11 938029991 | rocco@abpebrasil.com.br
Arquivo (controle GTMRI): 30. Eduardo Salvador Rocco OK.xlsx

2. GLOSSARIO

[Contribuigdo #90] 2.12 NORMA TECNICA
Item:

2.12

[2. GLOSSARIO]

Redacao original:

2.12 Norma técnica - Documento estabelecido por consenso e emitido por um organismo
reconhecido, que fornece, para uso comum e repetido, regras, diretrizes ou caracteristicas para
produtos, servicos, bens, pessoas, processos ou métodos de produgdo, cujo cumprimento ndo
é obrigatdrio. Pode também tratar de terminologia, simbolos, requisitos de embalagem,
marcacao ou rotulagem aplicdveis a um produto [Conmetro - Guia de Boas Praticas de
Regulamentacdo - GBPR]

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

2.12 Norma técnica - Documento estabelecido por consenso e emitido por um organismo
reconhecido, que fornece, para uso comum e repetido, regras, diretrizes ou caracteristicas para
produtos, servi¢os, bens, pessoas, processos ou métodos de produgao, cujo cumprimento nao
é obrigatério. Embora as normas técnicas sejam documentos infralegais de carater voluntario,
sdo de adogdo obrigatdria quando referenciadas em legislacdo (leis, decretos, resolucdes,
regulamentos expedidos por drgdos da administragdo publica, entre outros). Pode também
tratar de terminologia, simbolos, requisitos de embalagem, marcagao ou rotulagem aplicaveis a
um produto [Conmetro - Guia de Boas Praticas de Regulamentacdo - GBPR]

Justificativa/Comentarios:

As normas técnicas, ainda que ndo sejam de observancia obrigatdria, sdo de suma importancia
para as atividades produtivas e comerciais. Ao criar parametros especificos para a producao de
bens e prestacdo de servigos, as normas técnicas garantem seguranca e certeza aos agentes do
mercado. Vide por exemplo a legislacdo: Lei 4.150/62; Lei 8.666/1993; Lei 8.078/1990; Lei
9.933/1999; Lei 13. 303/2016; Lei 13.589/2018; Decreto Federal 10.229/2020; e Lei
14.133/2021.

4. VISAO

[Contribuicdo #91]
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[4. VISAO]

Redacao original:

4.VISAO
Entende-se que este modelo deve atender a seguinte visdo de futuro para o modelo

regulatdério: Modelo regulatério, como parte da Infraestrutura da Qualidade, que atende as
expectativas da sociedade, assegura um mercado seguro e dinamico, é flexivel e acolhe a
inovacdo, promove a competitividade e potencializa a digitalizagdo (IndUstria 4.0).

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

4.VISAO
Entende-se que este modelo deve atender a seguinte visdo de futuro para o modelo

regulatério: Modelo regulatério, como parte da Infraestrutura da Qualidade, que atende as
expectativas da sociedade, assegura um mercado seguro e dinamico, é flexivel e acolhe a
inovacdo, promove a isonomia competitiva e potencializa a digitalizagdo (Industria 4.0).

Justificativa/Comentarios:

A isonomia é premissa essencial para sucesso desse modelo regulatério e contribui com o
alinhamento dos atores econdmicos impactados (item 6.5), mantem equilibrada as condi¢des
de competitividade e contribui na prevencao de prdticas enganosas de comércio.

7. DIRETRIZES

[Contribuig3o #92] 7.2 RESPONSABILIZAGAO DO FORNECEDOR
Item:

7.2

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.2 Responsabilizacdo do fornecedor

Realizem o monitoramento, identificagdo e tratamento dos riscos dos seus produtos ou
servigos objeto da regulamentacao; e

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.2 Responsabilizacao do fornecedor
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Realizem o monitoramento e tratamento dos riscos, dos seus produtos ou servicos, identificados
na regulamentacdo; e

Justificativa/Comentarios:

A ndo ser que seja essa a intencdo, da forma como escrito dd o entendimento de que o
fornecedor é quem deve identificar os riscos e ndo que os riscos devem ser mapeados pela
regulamentacdo.

[Contribuigdo #93] 7.4 REQUISITOS ESSENCIAIS E USO DE NORMAS TECNICAS
Item:

7.4

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas

- Ser descritos de forma nao prescritiva

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas

- O regulamento técnico deve ser descrito de forma ndo prescritiva

Justificativa/Comentarios:

Incluir regulamento técnico para deixar claro do que trata o paragrafo.

[Contribuicio #94] 7.4 REQUISITOS ESSENCIAIS E USO DE NORMAS TECNICAS
Item:

7.4

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas

Identificar e publicar a relacdo das normas técnicas selecionadas que conferem presuncdo de
conformidade aos regulamentos técnicos

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas
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Identificar e publicar a relagdo das normas técnicas ABNT e/ou internacionais (de acordo com o
Decreto 10.229) que conferem presuncdo de conformidade aos regulamentos técnicos

Justificativa/Comentarios:

Para assegurar alinhamento ao decreto citado no regulamento, promover o equilibrio de
interesses, tratamento isonémico, transparéncia e imparcialidade (item 7.1)

[Contribuicio #95] 7.4 REQUISITOS ESSENCIAIS E USO DE NORMAS TECNICAS
Item:

7.4

[7. DIRETRIZES]

Redac3ao original:

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas

Reconhecer que as normas técnicas sdo voluntdrias, estabelecendo mecanismo por meio do
qual um fornecedor possa demonstrar que atende aos requisitos essenciais sem
necessariamente seguir as normas técnicas identificadas como conferindo presuncdo de
conformidade. Neste caso, o 6nus da demonstracdao do atendimento aos requisitos essenciais
recai sobre o fornecedor no que diz respeito ao seu papel como regulamentador.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas

Excluir este paragrafo

Justificativa/Comentarios:

As normas ja estao regulamentadas através de leis e decretos e as inovagdes através do SINAT -
vinculado ao PBQPH - Ministério do Desenvolvimento Regional impactados, independente da
sua nacionalidade ou origem, mantendo equilibradas as condi¢des de competitividade.
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[Contribuicio #96] 7.4 REQUISITOS ESSENCIAIS E USO DE NORMAS TECNICAS
Item:

7.4

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Reconhecer que as normas técnicas sdo voluntarias, estabelecendo mecanismo por meio do
gual um fornecedor possa demonstrar que atende aos requisitos essenciais sem
necessariamente seguir as normas técnicas identificadas como conferindo presuncdo de
conformidade. Neste caso, o 6nus da demonstracdao do atendimento aos requisitos essenciais
recai sobre o fornecedor no que diz respeito ao seu papel como regulamentador

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Reconhecer que as normas técnicas sdo voluntarias, estabelecendo mecanismo por meio do
qgual um fornecedor possa demonstrar que atende aos requisitos essenciais sem
necessariamente seguir as normas técnicas identificadas como conferindo presuncdo de
conformidade a ser feita através da comprovacdo por atendimento a regulamentos
internacionais reconhecidos ou por 6érgaos regulamentadores nacionais como CONAMA,
CONTRAN e ANATEL, por exemplo. Neste caso, o 6nus da demonstracdo do atendimento aos
requisitos essenciais recai sobre o fornecedor no que diz respeito ao seu papel como
regulamentador

Justificativa/Comentarios:

Importante que essa presuncdo de conformidade ocorra através da comprovagdo por
atendimento a regulamentos nacionais ou internacionais reconhecidos

[Contribuicdo #97] 7.5 VIGILANCIA DE MERCADO
Item:

7.5

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Estabelecer mecanismos mediante os quais os fornecedores de produtos ou servicos ndo
conformes compartilhem os custos da fiscalizagcdo

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:
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Justificativa/Comentarios:

Necessidade de detalhar como se daria este custeio.

[Contribuicio #98] 7.6 ABORDAGEM DE AVALIACAO E GESTAO DE RISCOS
Item:

7.6

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Considerar que o atendimento as normas técnicas € um meio eficaz de identificar e tratar riscos

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

Justificativa/Comentarios:

Além do atendimento as normas técnicas, considerar a opcdo de comprovacdo através do
atendimento a regulamentos internacionais reconhecidos ou por 6érgaos regulamentadores
nacionais como CONAMA, CONTRAN e ANATEL, por exemplo.

[Contribuigdo #99] 7.7 IMPACTO E RESULTADOS REGULATORIOS
Item:

7.7

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Realizar sistematicamente a Anadlise de Impacto Regulatério, sempre que pertinente ou
relevante, indo além do minimo exigido na legislagdo; esta deve incluir:

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Justificativa/Comentarios:

Termo subjetivo que pode dar margem a diferentes interpretacdes. Melhor deixar texto mais
claro.

[Contribuicio #100] 7.8 ALINHAMENTO E HARMONIZACAO INTERNACIONAL
Item:

7.8

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:
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O Processo regulatério do Inmetro deve:

- Estar alinhado as boas praticas e diretrizes internacionais e atender aos compromissos
assumidos pelo Brasil nos acordos internacionais

- Buscar a convergéncia regulatéria e harmonizacao internacional, de acordo com o contexto e
as necessidades do Pais

- Promover o engajamento e participa¢do ativa nos foros de boas praticas de regulamentagao
(por exemplo: OCDE, UNECE, OIML, UNTACD)

- Considerar e promover a aceitacao de resultados de avaliacdao da conformidade estrangeiros,
com a adogado dos apropriados mecanismos de aceitacdo e validagdo, quando for relevante para
a regulamentacdo e sempre que possivel buscando reciprocidade e respeitando a legislacdo
nacional

- Contemplar o engajamento e participacdo ativa nas iniciativas relacionadas com a
modernizacdo das praticas regulatérias para a implementacdo da Industria 4.0 e da sociedade
digital

- Estabelecer parcerias e cooperagdo com autoridades regulatdrias estrangeiras, visando a
convergéncia regulatéria, boas praticas de regulamentacao e aceitacdo ou reconhecimento da
regulacdo brasileira ou seus resultados

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Justificativa/Comentarios:

A harmonizacdo é um item extremamente importante e precisa ser priorizado com o objetivo
de evitar as chamadas "tropicaliza¢des " muito comuns ainda no Brasil

[Contribuicdo #101] 7.9 GOVERNANCA
Item:

7.9

[7. DIRETRIZES]

Redac3ao original:

A Governanga do processo regulatério deve:

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

A Governanca do processo regulatdrio deve:

Justificativa/Comentarios:

E fundamental garantir a participacdo do setor impactado nos debates, representado através de
sua entidade de classe.

[Contribuicdo #102] 7.9 GOVERNANCA
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Item:

7.9
[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

- Considerar a participacdo da representacao das partes interessadas

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Considerar a participacdo da representacdo das partes interessadas e impactadas com as
medidas através de seus sindicatos e entidades de classe

Justificativa/Comentarios:

E fundamental garantir a participacdo do setor impactado nos debates, representado através de
sua entidade de classe.

[Contribuic3o #103] 7.10.6 FASE DE TRANSICAO
Item:

7.10.6

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

A fase de transi¢cdo deve ser dimensionada de maneira pragmatica e realista, e deve abranger
alguns anos.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Justificativa/Comentarios:

Necessidade de maior detalhamento deste item, como o prazo e cronograma por segmento
desta transicdo, bem como critérios claros a serem adotados para priorizacdo das categorias, e
garantias de que o setor afetado estara devidamente representado nas discussdes por suas
entidades de classe.

[Contribuicdo #104] 7.10.7 PILOTOS
Item:

7.10.7

[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Deve-se realizar pilotos de aplicagdo do modelo, de maneira planejada, para valida-lo e testar e
aperfeicoar a eficacia da sua implementacao.
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Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Justificativa/Comentarios:

Necessidade de detalhamento dos critérios para sele¢do e avaliagdo dos itens/componentes a
participar destes pilotos.
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PRAZOS E DISPOSICOES TRANSITORIAS

[Contribuicdo #105] ART. 22

Item:

Art. 29

[PRAZOS E DISPOSICOES TRANSITORIAS]

Redacao original:

Fica estabelecido o periodo de transi¢cdo de 05 (cinco) anos, para a implementacdo do
Modelo Regulatdrio do Inmetro, a partir da data de publicacdo desta Portaria

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Sugerimos que o prazo proposto tenha um escalonamento para sua implementagdo, como por
exemplo: para as industrias o prazo para implementa¢cdo do modelo regulatério serd XX anos
apods a publicacdo, para o comércio o prazo de implementacdo do modelo regulatdrio sera XX
anos apos a publicagdo, para os prestadores de servigos o prazo para a implementag¢do do
modelo regulatdrio serd XX anos apés a publicacgdo.

Justificativa/Comentarios:

Facilitar o entendimento pelos setores envolvidos, que existirdo prazos de adaptagdo
especificos. Deixar a indicacdo de um prazo de 05 anos, sem explicitar qual setor sera impactado
primeiro, pode prejudicar o trabalho. O segmento de Esquadrias, ao fabricar seus produtos e
posteriormente serem comercializados, atualmente apresentam um giro de compra/estoque de
90 até 120 dias.

2. GLOSSARIO

[Contribuigdo #106] 2.9 FISCALIZACAO

Item:

Anexo - Principios e Diretrizes. 2.9 Fiscalizagao
[2. GLOSSARIO]

Redacao original:
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2.9 Fiscalizagdo - Atividade que busca observar as praticas dos agentes em relagao as obrigacdes
de fazer ou ndo fazer previstas em normas [legais] visando verificar se elas estdo sendo
atendidas [Diretrizes gerais e Guia Orientativo para Elaboracdo de Andlise de Impacto
Regulatdrio - AIR - Casa Civil da Presidéncia da Republica, adaptada]

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Acrescentar Nota explicativa, indicando quem sdo os agentes. Nota: 1) Sdo considerados agentes
publicos os Orgdos de Governo, Agéncias Reguladoras, Autarquias. 2) S3o considerados agentes
privados as Industrias, Comércio, Prestadores de Servicos.

Justificativa/Comentarios:

Estabelecer neste conceito previsto pela Secdo 2 GLOSSARIO, que a Fiscalizacio é uma
ferramenta de verificacdo do cumprimento de regras, diretrizes, requisitos previsos pelas
normas [legais] sejam pelos Agentes Publicos ou Privados

[Contribuig3o #107] 2.12 NORMA TECNICA

Item:

Anexo - Principios e Diretrizes. Subse¢do 2.12 - Norma Técnica
[2. GLOSSARIO]

Redacao original:

2.12 Norma técnica - Documento estabelecido por consenso e emitido por um organismo
reconhecido, que fornece, para uso comum e repetido, regras, diretrizes ou caracteristicas para
produtos, servicos, bens, pessoas, processos ou métodos de producdo, cujo cumprimento ndo
é obrigatdrio. Pode também tratar de terminologia, simbolos, requisitos de embalagem,
marcagao ou rotulagem aplicdveis a um produto [Conmetro - Guia de Boas Praticas de
Regulamentacdo - GBPR]

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

2.12 Norma técnica - Documento estabelecido por consenso e emitido por um organismo
reconhecido nacionalmente ou internacionalmente, que fornece, para uso comum e repetido,
regras, diretrizes ou requisitos de desempenho para produtos, servicos, bens, pessoas,
processos ou métodos de producdo, cujo cumprimento ndo é obrigatério, mas pode ser
considerado ou atrelado as normas regulamentadoras . Pode também tratar de terminologia,
simbolos, requisitos de embalagem, marca¢do ou rotulagem aplicaveis a um produto [Conmetro
- Guia de Boas Praticas de Regulamentacdo - GBPR]

Justificativa/Comentarios:

Estabelecer neste conceito previsto pela Secdo 2 GLOSSARIO, que a norma técnica emitida por
organismo normalizador signatdrio ou reconhecido pela ISO (International Standard
Organization) pode ser utilizada na REGULACAO ou pelos REGULAMENTOS TECNICOS a serem
desenvolvidas pelo INMETRO, quando estabelecem REQUISITOS ESSENCIAIS que assegurem aos
consumidores produtos e servicos que ndo exponham riscos a sua SAUDE, SEGURANCA e que
ndo ocorram PRATICAS ENGANOSAS no comércio.
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[Contribuicio #108] 2.19 VIGILANCIA DE MERCADO

Item:

Anexo - Principios e Diretrizes. Subsec¢do 2.19 - Vigilancia de Mercado
[2. GLOSSARIO]

Redacao original:

2.19 Vigilancia de mercado - atividades com o objetivo de avaliar o desempenho de produtos ou

servicos no mercado em relacdo aos requisitos estabelecidos na legislacdo ou identificar
potenciais riscos de seguranca ou problemas regulatérios.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

2.19 Vigilancia de mercado - atividades com o objetivo de avaliar o desempenho de produtos ou

servicos no mercado em relagdo aos requisitos estabelecidos na legislacdo ou identificar
potenciais riscos de seguranca ou problemas regulatérios para tomada ac¢des visando mitigar ou
eliminar o problema pelo Organismo Regulamentador.

Justificativa/Comentarios:

Estabelecer neste conceito previsto pela Se¢do 2 GLOSSARIO, que a Vigilancia de Mercado deve
ir além da avaliacdo dos produtos e identificacdo dos problemas, que servird de embasamento
técnico e juridico para a tomada de a¢do ou decisdo pelo Organismo Regulamentador ou demais
Orgdos de Governo que podem atuar conjuntamente com INMETRO, por exemplo a SENACOM
do Ministério da Justica

[Contribui¢do #109] 2.20 OBJETIVO REGULATORIO

Item:

Anexo - Principios e Diretrizes. Subsecdo 2.20 - Objetivo regulatério
[2. GLOSSARIO]

Redacao original:

2.20 Objetivo regulatério - objetivo que se pretende alcancar com a intervencao regulatéria

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

2.20 Objetivo regulatdrio - objetivo que se pretende alcancar através da regulacdo

Justificativa/Comentarios:

Estabelecer neste conceito previsto pela Se¢do 2 GLOSSARIO, que o Objetivo Regulatdrio s3o os
requisitos de verificagdo do cumprimento de regras, diretrizes, requisitos previsos pelas normas
[legais] sejam pelos Agentes Publicos ou Privados

6. PRINCIiPIOS
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[Contribui¢do #110] 6.5 ISONOMIA

Item:

Anexo - Principios e Diretrizes. Subsecdo 6.5 - Isonomia
[6. PRINCIPIOS]

Redacao original:

6.5 Isonomia

O modelo regulatdério deve permitir um tratamento isondmico dos atores econdmicos
impactados, independente da sua nacionalidade ou origem, mantendo equilibradas as
condicdes de competitividade.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

Acrescentar Nota explicativa, indicando quem sdo os atores economicos. Nota: Sdo
considerados atores economicos as Industrias, Comércio, Prestadores de Servicos.

Justificativa/Comentarios:

Esclarecer ao leitor da futura portaria que os atores economicos que podem ser impactados sdo:
as industrias, o comércio, os prestadores de servicos

7. DIRETRIZES

[Contribuigdo #111] 7.1 PROCESSO REGULATORIO

Item:

Anexo - Principios e Diretrizes. Subsec¢do 7.1 - Processo regulatério
[7. DIRETRIZES]

Redacdo original:

Inclusdo de novo paragrafo apds: - Estabelecer regulamentos de maneira a abranger, sempre
que possivel, categorias de risco ou

categorias de produtos, em vez de produtos especificos. Antes
do paragrafo: - Prever os mecanismos de vigilancia de mercado, incluindo a fiscalizacdo, e os
procedimentos de avalia¢cdo da conformidade considerados, quando aplicavel e apropriado

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Inclusdo de novo paragrafo: - Estabelecer novos regulamentos de maneira a abranger, sempre
que possivel, categorias de risco ou categorias de produtos, a partir de estudo prévio a ser
desenvolvido seguindo o processo de Andlise de Impacto Regulatério (A.l.R) conforme o
disposto no Decreto n2 10.411, de 30 de junho de 2020, que regulamenta a Analise de Impacto
Regulatdrio, de que tratam o art. 52 da Lei n? 13.874, de 20 de setembro de 2019, e o art. 62 da
Lei n2 13.848, de 25 de junho de 2019
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Justificativa/Comentarios:

O processo de A.L.LR. - Andlise de Impacto Regulatério de produtos ou servicos, embasara a
tomada de decisdao do Organismo Regulamentador se objeto (Produto ou Servico) do AIR devera
ser Regulamentado, classificard o Risco que o produto ou servico expdem o usudrio, definira
gual serd o tipo Regulamentacdo Técnica mais adequada para mitigar o problema, assegurando
que o consumidor ndo estd exposto a RISCO de SAUDE, de SEGURANGA ou ainda que o comércio
ndo esta correndo RISCO de ocorrer PRATICAS ENGANOSAS

[Contribuig3o #112] 7.1 PROCESSO REGULATORIO

Item:

Anexo - Principios e Diretrizes. Subsecdo 7.1 - Processo regulatdrio
[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Inclusdo de novo paragrafo apds: -Prever os mecanismos de vigilancia do mercado em relagao
ao seu escopo regulatdrio, para identificar tendéncias, riscos e problemas que podem resultar
em problemas regulatérios. Antes do paragrafo: - Explicitar
a responsabilidade do fornecedor pelo fato do objeto, que inclui as obrigacdes de se

assegurar que os produtos e servigos sdo seguros e cumprem com a regulamentacdo aplicavel

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusao:

Inclusdo de novo pardgrafo: - Prever mecanismos de denuncia apds a identificagdo na vigilancia
de mercado, que responsabilize o fornecedor, para os Orgdos competentes no ambito do
Ministério da Justica (SENACON, PROCON, Promotoria Publica etc)

Justificativa/Comentarios:

Apds a identificagdo na Vigilancia de Mercado, e comprovacdo junto ao Organismo
Regulamentor que um produto ou servigo estd em desarcordo com o Objetivo Regulatdrio,
Regulamento Técnico, Requisito Essencial. O modelo regulatério deve prever como
responsabilizaremos o fornecedor que estd continuamente colocando em RISCO ou
promovendo PRATICA ENGANOSA, devendo ser punido segundo a LEI.

[Contribui¢io #113] 7.2 RESPONSABILIZACAO DO FORNECEDOR

Item:

Anexo - Principios e Diretrizes. Subsec¢do 7.2 - Responsabilizacdo do fornecedor
[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Inclusdo de novo/ultimo paragrafo apds: - Adotem medidas necessarias quando um produto ou
servico ndo atende aos requisitos ou possa provocar danos ao consumidor, informando as
autoridades das a¢Ges implementadas.
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Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Inclusdo de novo paragrafo: - Estejam cientes que um produto ou servico que nao atende aos
requisitos de Regulamentos Técnicos e/ou

possa provocar danos ao consumidor, estd passivel de puni¢cdes e sangbes previstas na Lei
8.137/90 - Crimes contra as relacdes de consumo, conforme o Art . 79, Inciso IX, e na Lei
8.078/90 conforme o Capitulo VIl Das San¢des Administratias

Justificativa/Comentarios:

A responsabilizacdo do fornecedor deve prever as punicdes e sansdes que podem ocorrer,
depois que comprovada a existéncia de produto ou servigo por ele fabricado, comercializado,
instalado etc em desacordo com o Regulamento Técnico, Requisito Essencial, Objeivo
Regulatdrio

[Contribuigdo #114] 7.3 USO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

Item:

Anexo - Principios e Diretrizes. Subsec¢do 7.3 - Uso da Avaliagdo de Conformidade
[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Inclusdo de novo/ultimo paragrafo apds: -Incentivar a criagdo de programas de avaliacdo da
conformidade voluntarios, inclusive por entidades setoriais, quando apropriado

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Inclusdo de novo pardagrafo: - Chancelar os Programas de avaliacdo da conformidade voluntarios
de entidades setoriais como agentes complementares as atividades de vigilancia de mercado
junto ao Organismo Regulamentador e encaminhamento de denuncias que responsabilizem o
fornecedor por estar colocando em RISCO o usuario e/ou promovendo PRATICAS ENGANOSAS
no comércio aos ORGAOS COMPETENTES (Ministério da Justica, SENACON, PROCON,
Promotoria Publica etc)

Justificativa/Comentarios:

A Chancela do Organismo Regulamentador (INMETRO) a qualquer Programa de Avaliagdo da
Conformidade Voluntario sob a responsabilidade das Entidades Setoriais, é a melhor forma de
referendar que o Programa esta em conformidade com Modelo Regulatério, com Regulamento
Técnico, com Objetivo Regulatério e portanto tem credibilidade para encaminhar denuncias que
responsabilizem os fornecedores que fabricam e comercializagdo produtos ou servigos que
colocam em RISCO o usudrio, promovem PRATICAS ENGANOSAS ou seja infrigem as Leis e
Regulamentos

[Contribuicdo #115] 7.4 REQUISITOS ESSENCIAIS E USO DE NORMAS TECNICAS
Item:

Anexo - Principios e Diretrizes. Subsec¢do 7.4 - Requisitos essenciais e uso de normas técnicas
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[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Alteracdo na redac¢do do atual uUltimo paragrafo: -Estabelecer mecanismos por meio dos quais
as normas técnicas, necessarias para a implementacdo da regulamentacgdo técnica, sejam
desenvolvidas, publicadas e mantidas pela ABNT,

contando com o engajamento da autoridade regulatéria na sua elaboracao.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Inclusao de novo paragrafo: - Estabelecer mecanismos por meio dos quais as normas técnicas,
necessarias para a implementacdo da regulamentacdo técnica, sejam desenvolvidas, publicadas
e mantidas pela ABNT,

contando com o engajamento da autoridade regulatéria na sua elaboracdo, bem como sua
anuéncia que o Documento Técnico (Norma Técnica) estabelece apenas requisitos de
desempenho, deixando a REGULAMENTACAO sob a responsabilidade do Organismo
Regulamentador.

Justificativa/Comentarios:

A partir da aprovacao e publicacdo do Novo Modelo Regulatério do INMETRO, a participacao do
Instituto na elaboracdo ou acompanhamento da elaborag¢do (dependendo do tema abordado)
da Norma Técnica sera primordial para assegurar que a Comissdo Estudos que trabalhou o
Documento Técnico da ABNT, ndo estd extrapolando seu escopo de atuacdo quando encaminha
a consulta nacional a Norma Técnica ABNT contendo requisitos com caracteristicas de
REGULAMENTACAO ao invés de conter apenas requisitos de NORMALIZACAO. Desta forma o
Organismo Regulamentador estard agindo preventivamente e evitando que interesses
individuais que sdo muitas vezes discutidos e validados nas Comissdes de Estudo da ABNT, sejam
publicados como Norma Técnica Brasileira. Devemos separar a partir da publicagdo do Novo
Modelo Regulatério a REGULAMENTAGCAO da NORMALIZAGAO.

[Contribuig3o #116] 7.4 REQUISITOS ESSENCIAIS E USO DE NORMAS TECNICAS

Item:

Anexo - Principios e Diretrizes. Subsecdo 7.4 - Requisitos essenciais e uso de normas técnicas
[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Inclusdo de novo/ultimo paragrafo apds: -Estabelecer mecanismos por meio dos quais as
normas técnicas, necessdrias para a implementacdo da regulamentacdo técnica, sejam
desenvolvidas, publicadas e mantidas pela ABNT,

contando com o engajamento da autoridade regulatéria na sua elaboragao.

Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo:

Inclusdo de novo pardgrafo: - Utilizar as informagdes técnicas dos processos de Andlise de
Impacto Regulatério (A.I.R.) para definir os requisitos essenciais e as normas tecnicas publicadas
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pela ABNT que ddo presungao de conformidadde aos produtos e servicos, bem como irdo
assegurar que os mesmos ndo exponham a RISCOS os usudrio e/ou ndo permitam PRATICAS
ENGANOSAS no comércio, e possibilitem aos ORGAOS COMPETENTES (Ministério da Justica,
SENACON, PROCON, Promotoria Publica etc) aplicar puni¢des e sang¢des responsabilizando o
fornecedor

Justificativa/Comentarios:

O processo de A.L.R. - Andlise de Impacto Regulatério de produtos ou servicos, embasara a
tomada de decisdo do Organismo Regulamentador se objeto (Produto ou Servico) do AIR que
devera ser Regulamentado, na adogao dos requisitos essenciais a partir das normas técnicas da
ABNT, podendo classificar o Risco que o produto ou servico expdem o usudrio, assegurando que
o consumidor n3o estd exposto a RISCO de SAUDE, de SEGURANCA ou ainda que o comércio ndo
esta correndo RISCO de ocorrer PRATICAS ENGANOSAS

[Contribuic3o #117] 7.5 VIGILANCIA DE MERCADO

Item:

Anexo - Principios e Diretrizes. Subsecdo 7.5 - Vigilancia de Mercado
[7. DIRETRIZES]

Redacao original:

Inclusao de novo pardgrafo apds: - Considerar a