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1 Obijetivo

O presente relatério consiste na segunda etapa do Projeto de Apoio & Modernizacdo da
Regulamentacdo Técnica do Inmetfro e tem como objetivo apresentar a consolidacdo das
proposicoes apresentadas pelas partes interessadas para a modernizagdo do Modelo Regulatdrio
do Inmetro com base nas andlises dos resultados do processo de consulta ds partes interessadas
realizado pelo Instituto. Essas proposicdes ao novo modelo complementam a identificacdo das

visdes das partes interessadas, objeto de relatdrio especifico’.

O primeiro relatdrio sobre as visdes das partes interessadas, este sobre as proposicoes das partes
inferessadas, além de outros dois sobre o modelo regulatério da Europa e dos Estados Unidos da
América e sobre a influéncia da Industria 4.0 no modelo regulatério do Inmetro, serdo os subsidios
para a elaboracdo da proposta de modernizacdo do Modelo Regulatério do Inmetro a ser

encaminhada a consulta publica, produto 6 do presente projeto.
2 Consideragoes Iniciais

2.1 O Grupo de Trabalho para a Modernizagdo do Modelo Regulatério do Inmetro

O contexto nacional e global tem tido uma forte evolucdo nos Ultimos tempos, como a
digitalizacdo da economia (que abrange a chamada indUstria 4.0) e as diretrizes do governo
federal de promover um ambiente regulatério no Brasil de maior liberdade econdmica como
estratégia de desenvolvimento, dando origem uma modernizacdo da legislacdo2 e ainda o
préprio desenvolvimento do Plano Estratégico do Inmetro para o periodo de 2021 a 2023
ensejaram uma reflexdo no Instituto sobre a oportunidade e importdncia de modernizar as suas

prdticas regulatdrias, que podem ser descritas como o Modelo Regulatério do Inmetro.

Em face desse contexto, o Presidente do Inmetro instituiu um grupo multidisciplinar para assessord-
lo na modernizacdo do Modelo Regulatério do Inmetro (GTMRI), por meio da Portaria Inmetro n°
212, de 10 de junho de 2020.

1 GIZ, Trade for Development Fund - T4D, Projeto de Melhoria Regulatéria, “Estudo sobre as proposicdes das partes
interessadas para moderniza¢cdo do modelo regulatério do Inmetro”, Rio de Janeiro, Dezembro 2020.

2 Como a Lei n® 13.874, de 20 de setembro de 2019, que institui a Declaracdo de Direitos de Liberdade Econdmica e
estabelece garantias de livre mercado.
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Esta iniciativa enquadra a abordagem de algumas necessidades jd apontadas anteriormente no
Instituto, de forma localizada, como por exemplo, a proposta de novo modelo regulatdério que foi

iniciada em 2019 na drea de avaliagcdo da conformidade.

A partir da Portaria 212 teve inicio uma ampla discussdo interna e externa, cujo objetivo € a
apresentacdo de uma proposta global de modernizacdo do Modelo Regulatério do Inmetro, a ser

submetida a consulta publica.
2.2 Antecedentes

A Diretoria de Avaliacdo da Conformidade do Inmetro - Dconf, em 2019 apresentou um
documento que continha uma andlise critica® do seu processo de regulamentacdo técnica. Tal
andlise resultou em algumas consideracdes de fundo que levantavam a necessidade de

modernizacdo da regulamentacdo técnica na drea de responsabilidade dessa diretoria.

E importante destacar que esta andlise critica, concentrou-se no dmbito de atuacdo definido ...
a partir do Art. 3o da Lei no 9.933, de 1999, como sendo a promog¢édo da segurang¢a, a protecao
da vida e da satde humana, animal e vegetal e do meio ambiente e a prevencao de praticas
enganosas de comércio na sua area de competéncia legal*4. N&o abrangeu, portanto, o dmbito

da metrologia legal, estabelecidos no mesmo artigos.

A andlise critica dos elementos do modelo regulatério praticado por essa diretoria aplicado a
produtos e servicos indicou haver um desalinhamento entre os objetivos finalisticos do Inmetro no
campo regulatério e o modelo atualmente em vigor na drea de responsabilidade dessa diretoria.
O

ANEXO A apresenta resumidamente as consideracdes e propostas desse documento. O

Documento da Dconf de 2019, para além da mencionada andlise critica, apresentou um conceito
de modernizacdo do modelo regulatdrio do Inmetro aplicado a drea de competéncia daquela

diretoria. Essa proposta de modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro aplicado ¢ drea de

3Inmetro, “"Novo Modelo Regulatério para o Inmetro. Diagndstico e Proposta de um Novo Modelo Regulatério com base
na atuacdo da Dconf”. Inmetro, maio de 2019. Esse documento, para além de descrever a andlise critica mencionada,
também contém uma proposta de modernizagcdo da regulamentacdo técnica de responsabilidade dessa diretoria do
Inmetro. Disponivel em https://www4.inmetro.gov.br/sites/default/files/media/file /novo-modelo-regulatorio-v02.pdf.

4 Trata-se do ponto IV do referido artigo. Ver http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/LEIS/L9933.ntm . Ao longo deste
relatério, este @mbito de atuacdo serd designado como “de produtos e servicos”, para simplicidade do texto.

5 Neste caso, os pontos Il e lll do referido artigo. Ver http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/LEIS/L9933.htm .
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competéncia da Dconf foi objeto de uma consulta publica, realizada ainda em 2019, e que
contou com a participacdo de 215 respondentes. A andlise das proposicdes recolhidas nessa

consulta publica é apresentada no ANEXO B.
2.3 Consulta as partes interessadas conduzida pelo GTMRI

Com o propdsito de identificar e colher as visdes e proposicdes das partes interessadas sobre a
modernizacdo do Modelo Regulatdrio, o GTMRI realizou acdes de divulgacdo e consulta as partes

interessadas. Essas acodes incluiram:

a) apresentacdes de partes interessadas ao GTMRI. Neste caso, entidades das partes
interessadas que demonstraram interesse foram convidadas para apresentar o seu ponto
de vista acerca do modelo regulatério, os pontos positivos e negativos percebidos na
proposta apresentada no Documento da Dconf de 2019 e eventuais visdes e proposicoes
acerca da modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro que jugassem convenientes;

b) readlizacdo de pesquisa usando questiondrios enviados as entidades e organizacoes
representativas das partes interessadas, que mostraram interesse apds saberem das

atividades em curso no GTMRI, adiante designada como Questiondrio GTMRI.

Convém assinalar que em ambos 0s processos de consulta, o Inmetro fez referéncia ao

Documento da Dconf de 2019.
3 Metodologia

A metodologia aplicada para a identificacdo e estudo das proposicoes das partes interessadas
consistiu na andlise das informagdes disponiveis dos processos de consulta mencionados, que

foram as seguintes:

e Asapresentacdes das partesinteressadas para o GTMRI (incluindo as gravacdes de 8 dessas
reunides com partes interessadas externas, e a gravacdo de 2 reunides com partes
interessadas internas do Inmetro);

e Relatdrio de Subgrupo de Trabalho do GTMRI acerca dos pontos positivos e negativos
percebidos pelas partes interessadas, abrangendo as apresentacdes e os resultados dos
questiondrios GTMRI até entdo recebidos (8 questiondrios respondidos);

e Respostas recebidas ao questiondrio enviado a representantes das partes interessadas pelo
GTMRI (15 respostas recebidas);

e Cartacom a posicdo de uma parte interessada externa enviada ao Presidente do Inmetro.
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As informacdes foram apreciadas para identificar as proposicoes, distinguindo-as das visdes das
partes interessadas, que, como jd mencionado, sdo objeto de relatdrio especifico. Para fazer-se
essa distincdo, definiu-se como “visdo” o posicionamento das partes interessadas, em termos
gerais, em relacdo a modernizacdo da regulamentacdo técnica do Inmetroé . Quando as partes
interessadas apresentaram propostas concretas (mais ou menos detalhadas) em relacdo a
modernizacdo da regulamentacdo técnica do Inmetro, estas foram consideradas “proposicoes”

(e sGo as analisadas neste relatério).

Convéem registrar que algumas das partes interessadas confribuiram com informacdes em mais de
uma consulta (por exemplo, participaram da consulta publica ao documento da Dconf de 2019,

as apresentacoes para o GTMRI do Inmetro e/ou responderam ao questiondrio).

Como as 4 fontes de informacdo sdo o resultado de processos distinfos, com mecanismos
diferentes, como primeiro passo foram analisadas as proposicoes que podiam ser identificadas em

cada conjunto de informacoes.

Com o panorama das proposicdes que puderam ser identificadas a partir dessas 4 fontes de

informacado, realizou-se uma consolidacdo dessas proposicoes.
3.1 Detalhamento das fontes das informagoes coletadas
3.1.1 O processo de consulta publica

O processo de consulta publica ao documento da Dconf de 2019, intfitulado de “Novo modelo
regulatério para Inmetro — diagndstico e proposta de um Novo Modelo Regulatério com base na

atuacdo Dconf"”, de maio de 2019, recebeu 9215 respostas.

A Consulta Publica foi realizada utilizando um questiondrio que continha perguntas de multipla
escolha e perguntas abertas. Para o propésito deste relatério, destacam-se a identificacdo da
parte interessada (inclusive como se auto classificava como parte interessada, se representava
alguma organizagcdo ou respondia a titulo individual), e a opinido do respondente para as

perguntas do questiondrio.

A andlise das proposicoes recolhidas na consulta publica é apresentada no ANEXO B.

¢ Incluindo o posicionamento especifico em relacdo ao proposto no documento “Novo Modelo Regulatério para o
Inmetro. Diagndstico e Proposta de um Novo Modelo Regulatério com base na atuacdo da Dconf”, Inmetro, maio de
2019
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3.1.2 Apresentacoes das partes interessadas para o GTMRI

Foram realizadas reunidoes remotas entre algumas entfidades e os membros do GTRMI. Estas
reunides tiveram o formato de uma apresentacdo efetuada pela entidade com a sua visdo sobre
a modernizagcdo do modelo regulatério do Inmetro, incluindo a identificacdo de pontos positivos
e negativos na proposta apresentada no Documento da Dconf de 2019, além de proposicoes
para a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro, seguidas de debate. Estas proposicoes

sGo o objeto deste relatdrio.

Neste sentido, as visdes, comentdrios e propostas ndo se restringiram exclusivamente ao
documento proposto pela Dconf em 2019, havendo oportunidade de outros pontos serem

apresentados e discutidos.

De cada reunido, identificaram-se os pontos levantados pela parte interessada que constituiram
a sua visdo bem como as suas ressalvas, aspectos positivos e negativos e proposicoes ou

recomendacoes.

A andlise desses pontos e seu agrupamento segundo o tema e afinidade possibilitou fazer uma

categorizacdo e tipologia dos principais pontos levantados.

Foi considerada nesta andlise também o frabalho realizado pelo GTMRI, por meio de um subgrupo
de trabalho especifico, que analisou essas apresentacdes. O resultado foi apresentado em reunido
do GTMRI (ANEXO C) e consolidado em uma planilha, que também estd no (ANEXO C).

3.1.3 Os questiondrios respondidos por entidades das partes interessadas

O objetivo do questiondrio foi permitir uma participacdo mais ordenada do setor produtivo,
representado por entidades como Federacdes e Associacdoes de IndUstrias, representantes da
cadeia metrolégica, entre outras no processo de modernizacdo do arcabouco regulatério do

Inmeftro.

Este questiondrio, que foi disponibilizado de forma eletrébnica e respondido por 15 entidades,

consistia de 13 perguntas que incluiaom questdes sobre o modelo regulatorio vigente, grau de

conhecimento da proposta apresentada no Documento da Dconf de 20197 , avaliacdo dos

impactos dessa proposta, solicitacdo de propostas ou sugestdes para a modernizacdo do modelo

7 Novo modelo regulatério para Inmetro — diagndstico e proposta de um Novo Modelo Regulatério com base na
aftuacdo Dconf
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regulatério do Inmetro e pergunta sobre quais acdes o Inmetro deveria realizar para fortalecer a

Infraestrutura da Qualidade do Brasil. O ANEXO D apresenta o questiondrio.

As perguntas sobre avaliacdo do modelo vigente, conhecimento sobre a proposta do Documento

da Dconf de 2019 e sobre os impactos eram de multipla escolha.

As perguntas 12 (Sua entidade tem alguma proposta ou sugestdo para a Modernizacdo do
Modelo Regulatério a ser implementado?2) e 13 (Quais acdes o Inmetro deve realizar para
fortalecer a Infraestrutura da Qualidade do Brasil?) sGo a fonte de proposicoes dos respondentes

ao questiondrio.

Foi considerado neste estudo fambém a andlise do GTMRI das respostas do questiondrio (vide

Anexo C).
3.2 Categorizagdo das proposicoes

Para facilitar a andlise e o seu fratamento, as proposicées foram agrupadas de acordo com a

sua afinidade, em oito categorias:

e O processo de modernizacdo do Modelo Regulatério do Inmetro — estas proposicoes
referem-se O maneira como a modernizacdo do Modelo Regulatério € conduzida.

e Processo de regulamentacdo — estas proposicdes dizem respeito d maneira (conceitos,
abordagem etc.) de desenvolver a regulamentacdo do Inmetro.

e Avadliacdo da conformidade (sobre o seu uso no processo regulatério) — estas proposicoes
dizem respeito ao papel da avaliacdo da conformidade no modelo regulatério do Inmetro
e a sua operacionalizacdo.

e Vigildncia do mercado(fiscalizacdo) - estas proposicoes dizem respeito ao papel da
vigiléncia do mercado, inclusive a fiscalizacdo, no modelo regulatério do Inmetro e a sua

operacionalizacdo.

e Metrologia cientifica, legal e industrial e acreditacdo — proposicoes relacionadas com esses
temas e sua relacdo com o modelo regulatério do Inmetro e a sua operacionalizacdo;

e Anuéncia de importacdes — proposicoes relacionadas com anuéncia, registro e outros
aspectos administrativos e sua relacdo com o modelo regulatério do Inmetro e a sua
operacionalizacdo.

¢ Harmonizacdo internacional da regulacdo do Inmetro — proposicoes relacionadas com esse

tema e sua relacdo com o modelo regulatério do Inmetro e a sua operacionalizacdo;
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e Outras proposicoes.
4 Andlise das proposicoes
4.1 Apresentagoes das partes interessadas para o GTMRI

A seguir serdo analisadas as proposicoes das organizacdes que manifestaram interesse de
apresentar ao GTMRI suas percepcoes e sugestdoes em relacdo ad modernizacdo do modelo
regulatério do Inmetro. Nesse processo, o GIMRI sugeriu que, nas suas apresentacdes, as
organizacgdes indicassem a sua visdo sobre a modernizacdo do Modelo Regulatério do Inmetro e
que apresentassem na sua perspectiva os pontos positivos e negativos em relacdo ao documento
da Dconf de 2019.

A relacdo das entidades que realizaram apresentacdes ao GTMRI estd no ANEXO E. Convém

notar que houve dois conjuntos de apresentacdes de partes interessadas com o GTMRI: um
conjunto de apresentacdes de partes interessadas externas, e outro com as apresentacdoes da
Diretoria de Avaliacdo da Conformidade — Dconf e da Diretoria de Metrologia Legal — DIMEL. Estas
Ultimas centraram-se na apresentacdo das respectivas visdes sobre a modernizacdo do modelo

regulatério do Inmetro.

4.1.1 Andlise efetuada pelo Subgrupo de Trabalho do GTIMRI das apresentacoes
efetuadas ao GTMRI

O GTMRI, por meio de um subgrupo de trabalho especifico, analisou essas apresentacdes, o
resultado foi consolidado em uma planilha (vide ANEXO C). Essa andlise identificou 27 pontos
positivos e 30 pontos negativos em relacdo ao proposto no documento da Dconf de 2019, no caso

das apresentacoes efetuadas pelas partes interessadas.

Denftre os pontos positivos identificados, destacaram a modernizacdo e inovacdo da proposta, o
foco no pés-mercado e o aumento da abrangéncia dos escopos regulados e a atuacdo do
Inmetro em todo o seu escopo regulatdrio, estes Ultimos 2 pontos com o maior nUmero de

manifestacdes.

Denfre os aspectos negativos identificados, destacaram a percepcdo de mais riscos ao

consumidor (em virtude de uma flexibilizacdo inadequada do controle pré-mercado) e um
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elevado risco de que produtos ndo conformes sejam importados; o fato de a proposta do
documento da Dconf de 2019 abordar unicamente a avaliacdo da conformidade, ndo
contemplando a metrologia legal e a acreditacdo bem como ndo considerar aspectos técnicos
e legais da sua operacionalizacdo; a falta de participacdo efetiva/insuficiente das partes
interessadas e de ndo ter havido discussdo prévia com os servidores; e ainda a divida quanto &
capacidade de vigildncia do mercado pelo Inmetro, ndo suficientemente detalhada na proposta
apresentada no Documento da Dconf de 2019, esta Ultima com o maior niUmero de

manifestacoes.

A apresentacdo do Subgrupo de Trabalho do GTMRI apresentou as seguintes conclusdes (estas

conclusoes referem-se ao conjunto das apresentacdes e dos questiondrios analisados):

¢ Entendimento de que a proposta apresentada pelo documento de 2019 da Dconf seja
uma ruptura de um processo de avaliacdo pre-mercado para pos- mercado (sem
nenhuma forma de transicao)

e Concordé@ncia generalizada de que a introducdo de regulamentos genericos vai trazer
uma maior cobertura regulatoria

e Preocupacdo com a viabilidade de construcdo de um arcabouco de vigilahcia pos-
mercado (uso intensivo de TIC, capacitacdo da rede, fiscalizacdo 4.0, sustentacgo
financeira)

e Apoio ao uso de normas tecnicas (OIML, ISO, IEC, AMN, ABNT...)

e Preocupacdo com o ecossistema juridico (leis, multas...); Falta de regulamentacdo da
aplicacgo das multas

e Supervisao de mercado e aplicacgo das penalidades

e A drea de Metrologia Legal entende que nao foi objeto da proposta que consta do
documento da Dconf de 2019 mas que pode evoluir tambem desde que respeitando as
suas proprias peculiaridades

e Preocupacdo com o risco de que produtos ndo conformes sejam importados ou
comercializados no mercado interno

e Seguranca do produto para a sociedade brasileira, foco no consumidor
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4.1.2 Andlise das proposicoes identificadas nas apresentacdoes das partes interessadas ao
GTMRI

Deve-se recordar que as apresentacdes foram estimuladas a analisar criticamente o proposto no
documento da Dconf de 2019, identificando pontos negativos e positivos e a também
apresentarem a sua visdo acerca da modernizacdo do modelo regulatério de maneira mais
ampla. A andlise do conteudo das apresentacoes e debates subsequentes possibilitou classificar
as proposicoes de acordo com a categorizacdo estabelecida neste relatério (vide item 3.2). Em

seguida, analisam-se em mais detalhe esses temas.
Informacdes mais detalhadas de cada apresentacdo podem ser visualizadas no ANEXO F.

4.1.3 O processo de modernizacdo do Modelo Regulatério do Inmetro

Apresentam-se a seguir as principais proposicoes destacadas nessas apresentacdoes e debates

respectivos. No ANEXO F as proposicdes das partes interessada s@o apresentadas em detalhe.

Vdrias enfidades referiram a import@ncia de se assegurar que o processo seja participativo,

incorporando as visdes e contribuicdes das partes interessadas.

Assim, A CNI propds que se estabelecesse um processo colaborativo, com procedimentos
transparentes de efetiva participacdo nas diferentes etapas do processo, referindo o papel a
desempenhar pelo Conmetro nesse processo. Propds ainda que se efetuasse uma Avaliacdo de
Impacto Regulatério e posteriormente uma Avaliacdo do Resultado Regulatério. O
Sindipecas/Abipecas, a Fiesp e o Idec propuseram que o Inmetro incentive e garanta a
participacdo das partes interessadas, como entidades setoriais e 6rgdos de defesa do consumidor,

em todas as etapas do processo de modernizacdo do modelo regulatdrio.

A Fiesp ressaltou a importéncia de divulgar o processo de modernizacdo do modelo regulatério
do Inmetro em diferentes meios de comunicacdo, para explicar como as empresas podem

participar e se envolver em sua elaboracdo.

Abilux e Fecomercio — PA também propuseram a realizacdo de uma reunido para apresentacdo

das propostas, debates e sugestdes ao novo modelo.
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4.1.4 Processo de regulamentacdo

A CNI propbs estabelecer um processo sistematizado de gestdo do estoque regulatério, como

parte do processo de regulamentacdo, oferecendo vdarias proposicodes especificas para esta

gestdo (ver em mais detalhes no ANEXO F).

A Fiesp e a Abinee propdoem atribuir mais responsabilidades para as empresas com o0 uso de
declaracdes de conformidade do fornecedor. No entanto, ressaltam que a vigilédncia de mercado
deve ser mais abrangente e atuante. A Abinee propds que o processo de vigildncia de mercado
seja parte inerente do processo de avaliagcdo da conformidade. Consideram que, o Inmetro é um
6rgdo que fomente a padronizacdo de produtos e servicos e fiscalize de forma ostensiva no
cumprimento de normas para evitar o aparecimento de produtos ndo conformes que possam ser

inseguros para os consumidores e constituam concorréncia desleal no mercado.

A Abinee e o Sindipecas propuseram que se busque uma abordagem regulatéria que evite a

necessidade de multiplas certificacoes.

Sindipecas/Abipecas, Abrac e Fiesp sugerem que se estabeleca modelo de regulacdo com base
em andlise de risco e classificacdo dos produtos para definicdo do tipo de avaliacdo da
conformidade. A Abrac e Fiesp, inclusive, propuseram uma classificacdo com base em andlise de
risco para definicdo do tipo de avaliacdo da conformidade. A Abrac sugere que a sociedade
parficipe na criacdo da metodologia de riscos para o desenvolvimento de modelos de

regulamentacdo.

A Abinee propbs que a metodologia para a definicdo do tipo de avaliacdo da conformidade seja
de acordo com o grau de maturidade das empresas. Assim, como para definicdo do tempo de
recertificacdo e manutencdo. Ou seja, na proposta da Abinee, deveria se atribuir mais confianca

as empresas com historicos positivos.

A Abinee e a Fiesp propdem que se considere na elaboracdo das regras aisonomia entre produtos
nacionais e importados, de forma que a fiscalizacdo dos produtos importados seja nos mesmos
padrdes a que estdo sujeitos os produtos nacionais. A Fiesp propds que se intensifique a atuacdo

do Inmetro em portos, aeroportos e pontos de fronteira.

Abrac e Fiesp propuseram considerar para andlise de risco os produtos para os quais no modelo
atual ndo foram estabelecidos quaisquer modelos de controle e que podem estar apresentando

riscos aos consumidores.
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A ABNT, Abinee e Fiesp recomendam a utilizacdo de normas técnicas como referéncia para os
regulamentos, tendo os regulamentos os requisitos gerais e as normas técnicas os requisitos minimos
de desempenho e seguranca. A preferéncia € a utilizacdo de normas brasileiras e, na auséncia,
as normas internacionais (IEC, I1SO, ITU). Por outro lado, recomendam que a politica de
desenvolvimento de normas brasileiras deve ser a adocdo das normas internacionais. Em linha
com tal proposicdo, a Abinee destacou aimporténcia do Inmetro voltar a ter relevéncia nos féruns

internacionais e regionais de normalizacdo com apoio da industria.

A ABNT e Abinee também mencionaram que a utilizacdo das normas técnicas nos regulamentos
fornecerd mais agilidade na atualizacdo do mercado, uma vez que ndo precisardo mais ficar
aguardando revisdes dos regulamentos técnicos e portarias de maneira a se poder conhecer e

atender novos requisitos minimos de desempenho e seguranca.

A ABNT recomendou estudar formas de se estabelecer um acordo entre a ABNT e o Estado de
modo a se assegurar a sustentacdo financeira da normalizacdo, pois as normas referenciadas em

regulaomentos devem ser gratuitas e a venda das normas faz parte essencial da receita da ABNT.

A Abinee sugeriu que os regulamentos sejam elaborados por ou com suporte de especialistas do
produto em questdo. A Fiesp sugeriu que o Inmetro promova encontros setoriais nos Sindicatos e

Associacoes para discutir os novos regulamentos de produtos e sistemas de fiscalizacdo.

A Fiesp propds também que se crie um canal de atendimento e acompanhamento processual de
forma eletrénica dos regulamentos técnicos em construcdo, existentes e vigentes por setor ou por

fipo de produtos.
4.1.5 Processo de avaliacdo da conformidade

Abinee, Sindipecas/Abipecas e Abrac propuseram que se mantenha a marca do Inmetro (o “selo
de conformidade” ou “selo do Inmetro”), pois € vista como uma marca forte e reconhecida pelos

consumidores.

A Abinee sugeriu uma revisdo na necessidade da marca do organismo acreditador estar aposta
nas marcas de conformidade. Sugeriu que houvesse uma marcacdo que indicasse que o produto
requer uma avaliacdo da conformidade e que teria passado por essa avaliacdo. A Abinee
comentou ainda que haver uma variedade de marcas e selos no mercado pode confundir o

consumidor.

A Fiesp, Abinee e Abrac propdem que se mantenha a certificacdo compulséria de produtos com

risco alto a seguranca, d saude e ao meio ambiente.

14/85



A Abinee propds que se aceitassem relatérios de ensaios emitidos por laboratérios acreditados de
primeira parte e que se coibisse o uso de certificados “guarda-chuva” (certificados que incluem

diversos produtos essencialmente diferentes).

Sindipecas/Abipecas e Fiesp propuseram a elaboracdo de modelos de avaliacdo da
conformidade setoriais. A Fiesp propds que se Uutlilizasse as iniciativas de avaliacdo da
conformidade setoriqis na vigildncia de mercado nos casos de certificacdo voluntdria e se
atribuisse aos IPEM a fiscalizacdo da certificacdo compulséria. A Fiesp propds também que o
Inmeftro se articule juntamente com o Conmetro acerca da governanca do Modelo Regulatorio

do Inmetro modernizado.

A Anfaved, em relacdo a um ponto especifico do mercado automotivo, propds que pecas
originais sejam registradas no Inmetro, para se assegurar a sua rastreabilidade. Nesta proposta,
seriaom objeto de certificacdo as pecas que ndo sejam originais. Ou seja, que o0 novo Modelo
Regulatério a ser proposto aceite os critérios internos dos fabricantes para a validacdo da
seguranca e performance das pecas e acessérios originais de fdbrica, sem a necessidade de

cerfificacoes e testes adicionais.

Sindipecas/Abipecas mencionaram a necessidade de aprimorar e agilizar atos liberatdrios

(anuénciaq, registro).

A Remesp propds que se crie um novo canal que seja eficaz e exclusivo com os Organismos de

Avaliacdo da Conformidade para fratativas dos seus processos.

A Fiesp e a Abrac propuseram que se use sistemas informatizados e novas tecnologias para
aprimorar a certificacdo de produtos. Citaram como por exemplo o uso de sistemas de realidade
aumentada para fazer as auditorias de processo na certificacdo e realizacdo de auditorias de

documentacdo via remota.

A Abinee propds que se avaliasse as condicoes para adocdo dos esquemas da IEC (CB-Scheme
da IEC).

A Abinee propds que envolvessem as seguradoras nos processos de avaliacdo da conformidade,
no sentido de elas considerarem o uso de produtos, equipamentos e instalacdes certificadas no
cdlculo dos prémios de seguro, o que representaria um importante incentivo ao seu uso. Ainda a
Abinee propds que os Organismo de Certificacdo de produtos tenham uma comissGo com a

participacdo das partes interessadas para apoiar o processo de decisdo, como jd foi praticado
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no passado. Propos também que se adotasse a Declaracdo de Fornecedor como uma das formas

vdlidas para a avaliacdo da conformidade.
4.1.6 VigilGncia do mercado (fiscalizacdo)

CNI, Sindipecas/Abipecas, Fiesp e Abrac enfatizaram que a vigil@ncia de mercado e penalidades
relacionadas, devem ser modernizados como parte do novo modelo regulatdrio a ser proposto. A
eficdcia de modelo regulatério depende da eficdcia da vigil@ncia do mercado. E necessdrio dar
seguranca juridica ao novo modelo por meio de um sistema de legislacdo com regras claras e
penalidades definidas. Fiesp propds definir uma regulamentacdo com tabela padrdo dos valores

das multas por tipo de infracdo.

A CNI propds a adocdo de um plano anual de fiscalizacdo que considerassem varios aspectos da
atividade, inclusive a proporcionalidade dos processos de fiscalizacdo aos riscos identificados.

Propds ainda que se emitissem "“Relatérios de Conformidade e Punibilidade”.

A Abinee propds que o processo de fiscalizacdo fosse mais abrangente, destacando a
importéncia de se fiscalizarem produtos para os quais ndo hd compulsoriedade de avaliacdo da

conformidade de terceira parte.

Em conexdo com a proposta da consideracdo de programas setoriais voluntdrios de avaliacdo
da conformidade, a Fiesp pontuou que € necessdrio eliminar as distorcoes existentes e padronizar
os procedimentos de fiscalizacdo dos IPEM nos estados, criando um sistema de fiscalizacdo

nacional uniforme dos IPEM.

Abrac e Abinee propuseram que a aplicacdo de sancdes quando detectado que

produto/servico ndo atende aos requisitos legais estabelecidos sejam imediatas.

Abinee e |ldec propuseram que se disponibilize meios para que o usudrio possa contribuir com a

vigil@ncia de mercado.

A Abinee e Fiesp propds criar meios de fiscalizar o mercado por meios inteligentes e automatizados

de vigildncia, atacando pontos criticos e otimizando os ensaios realizados.

A Abinee propds que se criem interfaces entre as auditorias de fdbrica e o real status do produto
no mercado. A Fiesp propds informatizar o sistema de coordenacdo e realizacdo da vigildncia de
mercado criando canal para acompanhamento processual elefrbnico de todo o sistema de

fiscalizacdo e de autuacdo e de acompanhamento dos recursos.
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Fiesp e ldec propuseram criar um canal de denuUncia com rapidez e flexibilidade no atendimento

do tipo “reclame aqui”.

A Fiesp, Sindipecas/Abipecas e Abrac propuseram o uso de novas tecnologias como QR Code e

banco de dados inteligente na vigildncia de mercado.

Abinee, Sibapem e Fiesp propuseram que se estimule parcerias do Inmetro com outras instituicoes
publicas, como por exemplo outras agéncias reguladoras e 6rgdos do governo (Anvisa, ANP,
Receita federal, RBMLQ-I etc.), inclusive com os servicos laboratoriais do SENAI para colaborar na
fiscalizacdo dos produtos. A Abinee e Fiesp também propuseram que se estimule parcerias com a

iniciativa privada.

Fiesp, ldec e Asmetro propuseram que se estimulem parcerias do Inmefro com sistemas de

protecdo do consumidor para aperfeicoar o sistema de fiscalizacdo.

A Abrac propds que se acreditem organismos independentes para coletar amostras no mercado

para a realizacdo de ensaios de vigildncia de mercado.

A Abinee propds que se crie um Férum Nacional de Vigil@ncia de Mercado e que haja uma

comunicacdo ativa, de forma publica, das acdes tomadas na fiscalizacdo e seus resultados.

A Fiesp propds informatizar o sistema de coordenacdo e realizacdo da vigiléncia de mercado
criando canal para acompanhamento processual eletrdnico de todo o sistema de fiscalizacdéo e

de autuacdo e de acompanhamento dos recursos.

Relacionado ainda com a fiscalizagcdo das importacdes, a Remesp e o Sibapem sugerem uma
harmonizacdo de entendimento sobre o detentor da responsabilidade legal entre requerente e

fabricante.

Remesp e Sibapem ressaltaram a importéncia de garantir a sustentabilidade financeira da
fiscalizacdo. O Sibapem propds focar as atividades da RBMLQ-I na fiscalizacdo, revisando os

tfermos do convénio atual com o Inmetro de maneira a ndo depender de receitas de autuacoes.
4.1.7 Metrologia cientifica, legal e industrial e acreditacdo

Sibapem, Remesp e Asmetro propdem que a metrologia tenha uma abordagem especifica na
discussdo da modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro. O Sibapem defendeu que a
andlise da avaliacdo de conformidade de produtos deve se distanciar da discussdo sobre
Meftrologia Legal, pois entende que sGo processos diferentes. Justificam que os produtos sob

avaliagdo da conformidade sdo produzidos em série, aos milhares, avaliados por amostragem e,
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que, portanto, a vigiléncia de mercado, nesses casos, se dd de forma diferenciada da que deve

ocorrer no campo da metrologia legal.

Abinee, Abrac, Remesp e Sibapem mencionaram a importdncia de se aumentar o nUmero de
laboratdrios acreditados, ou seja, ampliar a capacidade interna considerando a demanda
adicional previsivel da modernizacdo do modelo regulatério. A CNI propds a modernizacdo do

servico de acreditacdo de laboratdérios.

A Abinee propds que se recupere a capacidade da drea de metrologia cientifica do Inmetro e

que se retome a sua atuacdo como laboratdrios de ensaios.

Abinee propds que se utilizassem com maior intensidade os laboratérios dos fabricantes, por meio
da sua acreditacdo e aceitacdo do seu uso nos processos de avaliacdo da conformidade,

incluindo como suporte a Declaracdes do Fornecedor.

A Abinee propds que a sistemdatica de suspensdo de organismos de avaliacdo da conformidade

fosse mais eficaz.
Abinee e Abrac propuseram que se promova a capacitacdo laboratorial.

O Sibapem propds que se avaliasse a aceitacdo de relatérios de ensaios de laboratdrios
acreditados de outros paises € membros do ILAC e de laboratérios designados (homologacdo do
laboratdrio em substituicdo & acreditacdo) pois acreditam que é um risco para o segmento e

enfraquece o processo de acreditacdo no pais.

Fiesp, Remesp e Sibapem propuseram que se aprimore a regulamentacdo da metrologia legal

atribuindo maior responsabilidade ao fabricante (uso da Declaracdo do Fornecedor).

Sibapem e Remesp propuseram que se reduza o tempo demandado nos processos de aprovacdo
de modelo e custos com sua simplificacdo, na metrologia legal. O Sibapem propds que houvesse
mais clareza acerca dos pontos alterados nos RTM que sofreram revisdo e que impliquem na
necessidade do instrumento passar pelo processo de revisdo, de maneira a que se concentrem
no que € metrologicamente relevante, de forma a reduzir o tempo demandado nos processos e

possibilitando reducdo nos custos e prazos com sua simplificacdo.

O Sibapem e a Remesp também propuseram que descentralize a atividade de aprovacdo de

modelo com apoio da RBMLQ-I.

A Abinee propds que, na metrologia legal, se torne a pesquisa em objetivos a serem alcancados

e ndo uma atividade feita durante a homologacdo, a qual deve ser simplificada.
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A Remesp propds o aumento do rigor para concessdo de autorizacdo e supervisGo para
permissiondrios dos insfrumentos da metrologia Legal. E também a Flexibilizacdo da concessdo de

autorizacdo de permissiondrios para fabricantes.

Com relacdo ao acesso as informacdes das avaliagcdes das acreditacdes, a Remesp propds
melhorias do acesso ds informacdes no site do Inmetro onde sdo colocadas novas orientacoes e
determinacdes para as avaliacdes das acreditacoes, utilizando-se de novas midias digitais e
substituindo as comunicacdes via e-mail. A Fiesp propds reestruturar o sistema informatizado

Orquestra a fim de agilizar o processo de acreditacdo de ensaios e de laboratdrios.

O Sibapem sugeriu a ado¢cdo de regulamentos com base nas recomendacdes da OIML para

instrumentos nGo regulamentados pelo Inmetro.

No dmbito da acreditacdo, a Remesp propds se avaliar a possibilidade de realocacdo da
Coordenacdo Geral de Acreditacdo, proporcionando uma maior abrangéncia, flexibilizacdo e
produtividade na sua atuacdo. Propds ainda a utilizacdo das Redes Metrolégicas Estaduais para

capacitacdo de avaliadores, harmonizacdo e apoio Nos processos de acreditacdo.

A Remesp sugere o fortalecimento dos acordos de reconhecimento mutuo internacionais e a

Abinee sugere avancar na celebracdo de novos acordos de reconhecimento mutuo.
4.1.8 Anuéncia de importacdes e outros mecanismos administrativos

A Fiesp sugere que se desburocratize o processo de anuéncia por meio da modernizacdo dos

sistemas de Tl e do aprimoramento do processo de gerenciamento de riscos do Inmetro.

O Sibapem sugere a descentralizacdo da anuéncia e a simplificacdo no processo de licenca de

importacdo para fabricantes e importadores com histérico positivo.

Arespeito da fiscalizacdo de importacdes, como jd mencionado, a Remesp sugere também acdo
conjunta entre RBMLQ-I e Receita Federal para fiscalizacdo de processos com solicitantes sem

historicos.

A Abinee propds a desburocratizacdo ou mesmo a eliminacdo da atividade de registro de

produtos em virtude de, na sua perspectiva:

e adicionar uma camada burocratica;
e qdicionar custos aos produtos
e penalizar os fabricantes e importadores e os proprios consumidores, causando grandes

afrasos na entrega;
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e serineficiente.

4.1.9 Harmonizacdo internacional da regulacdo do Inmetro

A Fiesp sugere que se estabeleca canal de didlogo com setores produtivos para definicdo de
planos de agdo sobre convergéncia regulatéria com parceiros comerciais relevantes nas dreas
de metrologia, seguranca e qualidade de produtos. Sugere ainda que se promova a reforma do
principal mecanismo de convergéncia regulatéria do MERCOSUL (Subgrupo de Trabalho n° 3),

tornando a harmonizacdo regional de exigéncias técnicas mais agil e eficaz.
4.1.10 Outras proposicoes

Estas proposicoes sdo relevantes para a modernizacdo do Modelo Regulatério do Inmetro,

embora ndo se enquadrem nas demais categorias estabelecidas para a andilise.

Abinee, Fiesp e Remesp sugerem melhorar o canal de comunicacdo e divulgacdo dos servicos
prestados pelo INMETRO.

Abinee, Remesp e Sibapem sugerem revisdo das tabelas de valores cobrados das taxas dos

servicos prestados pelo Inmetro.

Remesp e Sibapem sugerem otimizacdo de custos, como, por exemplo, com avaliacdes remotas

e utilizacdo de avaliadores na regido do laboratdrio etc.

A Abinee propds que se reduza o tempo de resposta a questionamentos por parte das partes

intferessadas.

A Remesp sugere que aprofunde o estudo sobre seguranca documental, com o uso de
tecnologias de seguranca para a rastreabilidade de certificados de calibracdo e relatdrios de

ensaios, com vistas a reducdo do niUmero de fraudes.

A Fiesp sugere que se realize parceria com o SENAI-SP para o desenvolvimento de tecnologias
aplicadas para a indUstria 4.0, como transformacdo digital, sensores e instrumentos de controle

para automacdo industrial, manufatura aditiva e realidade aumentada.

Sibapem e Asmetro propuseram uma rediscussdo do projeto de transformacdo do Inmetro numa

agéncia reguladora.
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O Idec propds que o Inmetro atue de forma integrada ao SNDC, para que seja cumprido a Politica
Nacional de Consumo (art. 4°, |, “d"”, CDC), e ressaltou a importé@ncia desta integracdo ser

institucionalizada como € no caso de agéncias reguladoras.

A CNI propds uma atuacdo do Inmetro com foco nas barreiras comerciais, mediante a
participacdo ativa no Comité do Barreiras Técnicas ao Comércio da Organizacdo Mundial do
Comércio — TBT/OMC e da gestdo de uma “Agenda de barreiras”. Propds ainda como pontos de
atencdo a facilitacdo do comércio, mediante a integracdo ao Programa Brasileiro de Operador
Econdmico Autorizado - OEA e a integracdo ao Portal Unico de Comércio Exterior, o
aperfeicoamento da gestdo de riscos no comércio exterior sobre controle do Inmetro e o
estabelecimento de um instrumento de consultas antecipadas para operadores de comércio

exterior.
4.2 Questiondrio GTMRI

O objetivo do questiondrio foi permitir uma participacdo mais ordenada do setor produtivo,
representado por entidades como Federacdes e Associacoes de Industrias, representantes da
cadeia metroldgica, entre outras, no processo de modernizacdo do modelo regulatério do
Inmetro. Como mencionado, o questiondrio, para além de perguntas acerca da visdo e
conhecimento do processo regulatério do Inmetro, também fazia referéncia ao documento da
Dconf de 2019.

4.2.1 Andlise pelo Subgrupo do GTMRI das respostas ao questiondrio do GTMRI

O GTMRI analisou as respostas ao questiondrio do GTMRI respondido por organizagcdes. A andlise,

qgue consta no ANEXO C, foi efetuada em 8 questiondrios respondidos.
Essa andlise identificou 19 pontos positivos e 1 ponto negativo, nos questiondrios analisados.
4.2.2 Andlise das respostas ao Questiondrio do GTMRI

Note-se que nem todas as categorias propostas para as proposicdes (vide item 3.2) foram
abordadas nas respostas ao questiondrio, em virtude da sua estrutura e das questdes |& postas.
Sintetizando as informacdes, as seguintes proposicoes foram feitas por pelo menos uma das 15

entidades que responderam ao questiondrio:
4.2.3 Processo de regulamentacdo

e Foco pds mercado

e Menos prescrifivo

21/85



4.2.4

4.2.6

Adocdo de normas técnicas

Base regulatéria que apoie ainovacdo e a competitividade

Maior envolvimento das empresas do setor no desenvolvimento da regulomentacdo
Revisdo de regulamentos/portarias

Propdem um modelo misto

Desburocratizar

Empresdario mais independente, deixar o mercado se auto regular (livre iniciativa e livre

concorréncial)
Processo de avaliacdo da conformidade

Reconhecimento de Certificacdes Setoriais

Adocdo e reconhecimento cerfificado intfernacionais
Vigilédncia do mercado

Intensificacdo da fiscalizacdo

Canal de denuncias mais agil

Monitoramento de problemas regulatérios robusto

Aprimoramento das ferramentas de monitoramento atuais

Fiscalizacdo na producdo e importacdo

Tomar medidas para assegurar que somente produtos de qualidade tenham o “selo de
conformidade” e medidas para acabar com selos falsificados

Estreitamento das relacdes do Inmetro com os demais érgdos publicos
Outras proposicoes

Trabalhar para melhorar a visdo do Inmetro de fiscalizador para orientador, entendido aqui
que se faz referéncia principalmente d RBMLQ-

Alinhamento com o modelo indUstria e qualidade 4.0 e uso de novas tecnologias
Harmonizacdo dos produtos e servicos que sdo utilizados nos trés modais aéreo, maritimo e

terrestre, relacionada esta proposicdo com meios de transporte.

As proposicoes detalhadas das 15 empresas participantes estdo no

ANEXO G.

5 Principais questoes levantadas
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Analisando-se o conjunto de informagdes levantadas, hd vdrios temas que a partir das proposicoes
se identificou como importantes de ser abordados na modernizacdo do Modelo Regulatério do
Inmetro. Vdrios desses temas jd haviam sido identificados na andlise das visdes das partes
interessadas, que foi o objeto do relatério do Produto 2 — Estudo contendo a visdo das partes
inferessadas quanto a impactos positivos e negativos da proposta de modelo regulatério

apresentada pelo Inmetro em 2019.

Convém notar que o processo de consulta as partes interessadas conduzido pelo GTMRI usou
como uma das referéncias a documento elaborado pela Dconf em 2019, razdo pela qual varias
das proposicdes sdo a ele relacionados, de uma maneira ou de outra, seja positivamente seja

como ressalvas ou alternativas.

Assim, & Util identificar algumas questdes que emergiram como criticas e convém que sejam
consideradas nos proximos passos do processo de modernizacdo do Modelo Regulatério do

Inmefro.

Esta lista ndo é exaustiva mas procura abranger os pontos que emergiram com mais intensidade

no conjunto de informacdes analisado.

Sdo as seguintes:

e Abrangéncia da modernizacdo do Modelo Regulatdrio do Inmetro

® A necessidade de tratar as dreas de atuacdo regulatéria do Inmetro de acordo com as

suas especificidades
® Aimportédncia do processo de comunicacdo e consulta
® Regulamentacdo baseada em avaliacdo de riscos e as respectivas metodologias
e Papel da avaliacdo da conformidade e suas modalidades
® A Marca do Inmetro, marcacdes e o “Selo do Inmetro”

® Presuncdo da conformidade a regulamentacdo por meio do atendimento a normas

técnicas
e Avigil@ncia do mercado e a fiscalizacdo

e O papel e a contribuicdo de outras atividades do Inmetro para a eficdcia do Modelo

Regulatério do Inmetro
® Planejamento da implementacdo e consideracdo de uma fase de transicdo

e Readlizacdo de experiéncias piloto
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A seguir fazem-se algumas consideracdes para apoiar a andlise e contribuir para a sua

consideracdo nos proximos Passos.
5.1 Abrangéncia da modernizagdo do Modelo Regulatério do Inmetro

Vdrias partes interessadas recomendaram que a modernizacdo do Modelo Regulatério
abrangesse as dreas de atuacdo regulatéria do Inmetro (a metrologia legal e o dmbito de
atuacdo da Dconf). Note-se que o documento da Dconf de 2019 explicitamente focalizava o
processo regulatoério sob responsabilidade da Dconf o que ndo impediu que, talvez até mesmo
por causa do fitulo do documento, fosse entendido como abrangendo o Inmetro como um todo.
Para além das duas dreas de responsabilidade como regulamentador, vdrias partes interessadas
manifestaram a expectativa de que abrangesse também as dreas de acreditacdo e metrologia

cientifica, apresentando algumas proposicoes nesses campos.

Assim, convém gue nos proximos passos se estabeleca claramente o alcance e abrangéncia de
cada acdo, inclusive permitindo compreendé-la num quadro mais geral das responsabilidades
regulatérias do Inmetro e suas outras atividades. Nada impede, dada as especificidades de cada
uma dessas etapas, que sejam discutidas de maneira especializada, mas é importante que se
compreenda o propdsito e abrangéncia de cada acdo e iniciativa de maneira a manter-se
coeréncia, consisténcia e arficulacd@o entre os diversos aspectos das atividades do Inmetro e uma

visdo de conjunto.

5.2 A necessidade de tratar as dreas de atuagdo regulatéria do Inmetro de acordo com as suas

especificidades

O Inmetro tem legalmente estabelecidas duas dreas distintas de atuacdo regulatéria: a metrologia
legal e avaliacdo da conformidade de produtos e servicos. SGo dreas que contam com
especificidades proprias que € conveniente que sejam consideradas e observadas. Falar-se em
Modelo Regulatério do Inmetro ndo implica necessariamente que as solugcdes a ser adotadas para
uma drea tenham que necessariamente ser as mesmas a adotar para a outra. O que é importante
€ que haja consisténcia e coeréncia na abordagem regulatéria para ambas as dreas, respeitando

as suas especificidades.
5.3 A importancia do processo de comunicagdo e consulta

Vdarias das questoes levantadas e dos pontos e manifestacdes efetuadas destacam a importdncia
do processo de comunicacdo e consulta, que deve ser pensado e planejado de maneira

cuidadosa para se obter os melhores resultados dos processos de consulta e discussdo.

24/85



A evolucdo da proposta de modernizacdo do Modelo Regulatério do Inmetro deve envolver um
processo robusto, claro e téo simples quanto possivel de consulta as partes interessadas. Para este,
além de contar com as ferramentas e instrumentos apropriados, deve-se ter o cuidado de deixar
claro como cada acdo de consulta se insere no processo como um todo, aonde se quer chegar
e que outras intferacdes ainda estdo previstas. Deve-se contar com tempo e dar o tempo
necessario para que as discussdes e contribuicdes efetivamente auxiiem no amadurecimento e

convergéncia do processo como um todo.

A comunicacdo deve ser pensada de acordo com o publico a que se destina e procurar ser o
mais acessivel possivel. Note-se que a proposta apresentada tinha como propdsito discutir os
conceitos gerais de um novo modelo regulatério, houve vdrias expectativas manifestadas de que

conteria maior detalhamento dos seus diversos elementos, por exemplo.
A comunicacdo deve ser pensada considerando:

e O Que se quer comunicar;
e para qué;

e para guem;

e COmMO comunicar; e

e Quem comunicar.

Para além da comunicacdo propriamente dita, que convém que tenha inclusive uma orientacdo
profissional, a questdo do processo de consulta na verdade € mais amplo, e convém gque seja visto

como um processo de engajamento das partes interessadas.

Para isso, como mencionado, convém que seja transparente, sistematizado e que conte com
instGncias de participacdo e engajamento estabelecidas, com um adequado grau de
institucionalizado. Convém considerar o Conmetro ao se consolidar esse processo de participacdo

e engajamento.
5.4 Regulamentag¢ao baseada em avaliagao de riscos e as respectivas metodologias

O papel da avdliagcdo de riscos no processo regulatério foi um dos que suscitaram mais
comentdrios e contribuicées. Embora uma tendéncia internacional consagrada, levanta ainda
guestionamentos e duvidas, que suscitaram também a expectativa de que houvesse uma
apresentacdo mais circunstanciada (e eventualmetne mais minuciosa) dos seus varios aspectos,
beneficios e limitacdes, inclusive acerca das metodologias a utilizar. Convém que este ponto seja

aprofundado nos proximos Passos.
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5.5 Papel da avaliagao da conformidade e suas modalidades

Um ponto que suscitou mais atencdo foi o papel da avaliacdo da conformidade no modelo
proposto, talvez com alguns mal-entendidos, uma vez que vdarios se manifestaram como tendo
compreendido que a avaliagcdo da conformidade de terceira parte seria preterida ou mesmo
abandonada. Assim, convém que se explore e descreva de maneira mais clara e precisa, tanto
quanto possivel, a visdo que se propde para o papel da avaliacdo da conformidade na
modernizacdo do modelo regulatério. Ao se tratar de um elemento-chave do modelo regulatério

(de qualguer modelo regulatdrio, alids), € importante que seja claro o seu papel.

Dentre os pontos a considerar, estd a questdo da compulsoriedade e o uso da certificacdo
voluntdria, gue nem sempre estavam claras nas contribuicdes recebidas (a certificacdo setorial €
uma maneira de organizar a certificacdo voluntdria, por exemplo, ndo € uma coisa distinta). A
Declaracdo do fornecedor € uma forma de avaliacdo da conformidade que pode ser
considerada, mas convém que se esclareca, ainda que em termos gerais, em que condicdes serd
admitida. Houve vdrias das partes interessadas que entenderam que o que havia sido proposto
no documento da Dconf de 2019 preconizava o uso da Declara¢cdo do Fornecedor, com o

abandono das cerfificagcdes, o que NGo era o caso.
5.6 A Marca do Inmetro, marcagoes e o “Selo do Inmeiro”

De modo semelhante a questdo da avaliacdo da conformidade, o uso da marca do Inmetro na
marcacdo de produtos, outras marcacdes € 0 que se convencionou chamar de "o Selo do

Inmetro” sGo um aspecto muito importante e valorizado pelas partes interessadas.

Afora as questdes técnicas associadas, que ndo sdo triviais (o fato de a Marca institucional do
Inmetro estar associada a uma marcacdo de produtos, o que tem consequéncias com as suas
demais atividades, em particular a de acreditacdo), o seu reconhecimento pela populacdo e
pelos agentes econdmicos € um aspecto critico e decisivo que ndo pode ser subestimado e é
incontorndvel. A maneira de lidar com este aspecto é chave para o sucesso da modernizacdo do
modelo regulatdrio. As suas implicacdes e consequéncias previsiveis devem ser bem estudadas e

esclarecidas.
5.7 Presuncgdo da conformidade a regulamentagdo por meio do atendimento a normas técnicas

O conceito de presuncdo da conformidade & regulamentacdo por meio de atendimento a
normas técnicas € um dos elementos centrais das tfendéncias modernas de regulamentacdo.

Contudo, o conceito foi por vezes confundido com o mecanismo da Declaracdo de
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conformidade do fornecedor e sdo coisas distintas. Esta clarificagdo é importante para assegurar
a objetividade das discussdes e esforcos devem ser despendidos para explorar os seus méritos e

limitacdes.

Deve-se esclarecer que a maneira de demonstrar a conformidade as normas (e assim gozar da
presuncdo da conformidade) estd no dominio da avaliacdo da conformidade e porisso este tema

estd ligado ao papel da avaliacdo da conformidade no modelo regulatério a ser estabelecido.
5.8 A vigilancia do mercado e afiscalizagao

O conceito de vigildncia do mercado (ou market surveillance) é distinto e mais abrangente do
que o de fiscalizacdo (que ndo tem traducdo direta para o inglés, mas frequentemente é
associado ao de enforcement). O Guia de Boas Prdticas da Regulamentacdo Técnica, do
Conmetro, j& antecipava, pelo menos parcialmente, esta diferenca. A fiscalizacdo estd incluida
na vigilncia do mercado, mas ndo € seu sinbnimo. Foge o objetivo deste documento propor
definicdoes mais precisas sobre ambos, mas em termos gerais a vigildncia do mercado consiste nas
acdes de acompanhamento do que acontece no mercado de maneira a possibilitar identificar
problemas e agir a tempo e de maneira eficaz. A fiscalizacdo consiste no exercicio da autoridade
do Estado para se assegurar que o estd estabelecido na regulacdo € cumprido e que acdes de
ndo cumprimento sGdo combatidas. Tem assim componentes de dissuasdo, sancdo e “vigildncia”.
O documento da Dconf de 2019 preconizou um processo robusto de vigildncia de mercado, indo
além da fiscalizacdo convencional. Nem sempre a diferenca entre os dois conceitos foi
compreendida, por vezes, com os termos sendo usados com sindbnimos. Convém esclarecer o
alcance do processo de vigiléncia do mercado para maior clareza. H& implicacdes legais dai

decorrentes que tém que ser examinadas.

Sem sombra de duvida, a vigiléncia de mercado e, dentro dela, o papel da fiscalizacdo, sGo um
dos pontos centrais do modelo regulatério do Inmetro (qualquer que seja o modelo, ou modelos,

a ser adotado). Nesta perspectiva, deve-se dar atencdo aos seguintes aspectos:

e a mudanca de cultura, da fiscalizacdo para a vigildncia do mercado, que tem uma
perspectiva mais abrangente e ndo se restringe nem ao exercicio da autoridade do Estado,
podendo (e devendo) envolver entidades privadas, o consumidor e a sociedade, nem as
acodes de repressdo e punicdo, mas tem uma vertente preventiva e educativa. Para isso

requer-se uma mudanca de cultura, além de recursos apropriados e capacitacdo;

e 0OSrecursos necessdrios para uma eficaz vigildncia de mercado;
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e a capacidade de acdo, atuacdo e abrangéncia;
e 0s ajustes na legislacdo aplicdvel eventualmente necessdrios;

e a informacdo qualificada necessdria, inclusive bases de dados, divulgacdo, o dever de

informacdo ao cidaddo e demais partes interessadas e a necessdria tfransparéncia.

5.9 O papel e a contribuicdo de outras atividades do Inmetro para a eficdcia do Modelo

Regulatério do Inmetro

Para além das atividades do Inmetro especificamente relacionadas com as suas competéncias
regulatdrias, o Inmetro desempenha outras atividades que contribuem para a eficdcia (e
eficiéncia) do Modelo Regulatdrio do Inmetro. Aqui, tem destaque as atividades de acreditacdo
e da metrologia cientifica, assim como a avaliagcdo da conformidade, mas ndo s6. Note-se que a
Regulamentacdo é um dos pilares da Infraestrutura da Qualidade, bem como a avaliagdo da
conformidade, a meftrologia e a acreditacdo, para se ficar nos elementos em que o Inmetro fem

clara atuacdo.

E critico que se examine e considere o papel e a contribuicdo dessas atividades para a eficdcia

do Modelo Regulatdrio do Inmetro.
5.10 Planejamento da implementag¢ao e consideragcao de uma fase de transicao

A implementacdo da Modernizacdo do Modelo Regulatério a ser desenvolvido, deve ser
planejada com cuidado, e considerar o estabelecimento de uma fase de fransicdo (ou fases...)
com a escala de tempo apropriado para que dé certo, se aprenda com O pPercurso, se Possam

criar as capacidades necessdrias e se possam fazer os ajustes necessarios.
5.11 Readlizagao de experiéncias piloto

Vdarios comentdrios recebidos referiram a importéncia e utilidade de se realizarem experiéncias

piloto, que € algo que convém que seja considerado Nos proximos Passos.
6 Conclusoes

O conjunto das proposicoes oferecidas ao GIMRI €, na sua maior parte, constituido por
recomendacgdes de cardter mais geral e conceitual. HG algumas proposicoes mais detalhadas e
especificas. H& também um nUmero importante de proposicoes que se podem avaliar como

ressalvas a considerar na modernizagcdo do modelo regulatério do Inmetro.
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Em termos gerais, hd um importante conjunto de proposicdes relacionadas com o proprio processo
de modernizacdo do modelo regulatdrio, além de um outro conjunto que aborda elementos a

considerar na concepgdo das propostas de modernizagcdo do modelo regulatdrio do Inmetro.

Como é de se esperar em um processo de coleta de proposicdes aberto, os conteldos refletem
a visdo dos proponentes e, portanto, apresentam solucdes ou proposicoes que vao em direcoes
diferentes entre si. Assim, o conveniente é destacar os pontos mais frequentemente referenciados
e identificar aquelas que que convergem num mesmo sentido ou as que abordam pontos

singulares e relevantes.

Tendo esta abordagem em consideracdo, pode-se destacar os seguintes pontos que foram objeto

de diversas proposicoes:

6.1 Emrelagdo ao processo de modernizagcdo do modelo regulatério:

estabelecer um processo sistemdtico, fransparente e participativo para a construcdo das

propostas de modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro;

e 0 Conmetro como o possivel férum para sistematizar a contribuicdo das partes interessadas
ao processo de modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro

e promover o engajamento das partes interessadas no processo de modernizacdo do
modelo regulatério do Inmetro

e a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro deve abranger todas as dreas para os
quais o Inmetro tem responsabilidades regulatdrias, especificamente a avaliacdo da
conformidade e a metrologia legal;

e a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro de maneira abrangente ndo implica

em adotar uma solucdo Unica, mas antes considerar as especificidades das dreas

especificas no que for pertinente. Dito de outra maneira, as solugcdes a adotar para a

meftrologia legal ndo sdo necessariomente as mesmas que as a adotar para a avaliacdo

da conformidade, mas espera-se que em termos de principios e abordagem conceitual

haja consisténcia, coeréncia e alinhamento no processo de modernizagcdo do modelo

regulatério do Inmetro.

Convém aqui destacar a importéncia de um processo de comunicacdo bem pensado e
estruturado de maneira a que haja clareza no processo e se previnam possiveis incompreensoes
e mal-entendidos. Note-se que a realizacdo de uma consulta publica sobre as proposicoes e
conceitos estabelecidos no documento da Dconf de 2019 era em si mesma um elemento de

consulta e engajamento das partes interessadas, mas que nem sempre assim foi entendido, com
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um numero importante de manifestacdes nessa consulta reivindicando participacdo e discussoes
mais aprofundadas. Portanto, convéem ter em mente as expectativas das partes interessadas sobre
a sua participacdo e engajamento no processo de modernizacdo do modelo regulatério do

Inmeftro.
6.2 Emrelagdo ao modelo regulatério do Inmetro

H& varias proposicoes que abordam o processo de regulamentacdo e como deve ser conduzido.

Dentre elas, podem se destacar:

e A adocdo da avaliacdo de impacto regulatdrio, tanto para o modelo regulatério do
Inmetro uma vez estabelecida uma proposta, bem como para as regulamentacoes,
quando for pertinente (a avaliacdo da pertinéncia deve ser efetuada em relacdo a critérios
objetivos);

e O estabelecimento de um processo sistemdatico de gestdo do estoque regulatério;

e Aredlizacdo sistemdtica de Avaliacdes de Resultados Regulatérios.

Propds-se que a implementacdo destes mecanismos conte com a participacdo das partes

interessadas.

Sobre a aplicacdo da abordagem de riscos, varias proposicoes referem a necessidade de se
estabelecer métodos claros e objetivos para a avaliacdo de riscos, havendo inclusive propostas

de considerar 4 classes de riscos em vez das 3 atualmente preconizadas na legislacdo.

Sobre o conceito de responsabilizacdo dos fornecedores, hd uma visdo generalizada positiva, mas
acompanhada por um certo desconforto, especialmente no que se refere a questdo da
avaliacdo deriscos a elarelacionada. Como consequéncia, as proposicdes apresentadas vao na
direcdo geral da clarificacdo do conceito e em como se dard a sua aplicacdo. Acrescente-se
qgue hd uma preocupacdo manifestada também acerca das implicacdes de custos para os
fornecedores da aplicacdo da abordagem de riscos como parte da responsabilizacdo dos
fornecedores, embora ndo haja propostas concretas neste sentido. Pode-se talvez referir que um
elemento a considerar neste contexto € a compreensdo de que o atendimento a normas técnicas

€ um dos instrumentos reconhecidos internacionalmente como meio para a gestdo dos riscos.

Vdrias proposicdes associaram o conceito de responsabilizacdo com uma prevaléncia da
declaracdo do fornecedor e um possivel abandono da avaliagcdo da conformidade de terceira
parte, em especial a compulséria (ou diminuicdo da sua utilizacdo no modelo regulatério do

Inmetro). E importante clarificar o desdobramento do conceito da responsabilizacdo na
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regulamentacdo técnica, de maneira esclarecer o uso considerado para os diversos mecanismos

de avaliacdo da conformidade.

Acerca da cobertura do escopo regulatério do Inmetro, no que se refere a produtos e servicos, hd
varias proposicdes que procuram enquadrar esta cobertura de maneira a que a sua adocdo ndo
impliqgue em diminuicdo da qualidade e seguranca (ainda que a expressdo “qualidade” refira-se
a qualidade percebida pelos consumidores ou outras partes interessadas) dos produtos e servicos

no mercado, inclusive para resguardar o mercado do acesso de produtos ndo conformes.

Vdarias propostas reiteram a importéncia da certificacdo, em especial a certificacdo compulséria.
Este ponto € associado a um receio de que uma generalizada reducdo do seu uso resulte uma
menor seguranca dos produtos no mercado e para o consumidor. As proposicoes vao no sentido
de se manter a certificacdo compulséria quando apropriado (e esta decisdo também deve

decorrer da aplicacdo de critérios objetivos).
6.3 Processo de avaliagao da conformidade

No que se refere & avaliagcdo da conformidade, alguns dos pontos ja foram mencionados nos itens

precedentes. Pode-se acrescentar ainda o seguinte:

H& proposicoes de contemplar a certfificacdo voluntdria de alguma maneira no Modelo
Regulatdério do Inmetro. Estas proposicdes mencionam com frequéncia as “certificacoes setoriais”
que sdo a uma forma pela qual as certificagcdes voluntdrias sdo desenvolvidas. O mérito de
destacar este tipo de organizacdo deve ser avaliado, mas sem duvida o papel da certificacdo

voluntdria é algo a ser considerado.

H& proposicoes também na direcdo de considerar de maneira mais ampla as ferramentas e
modalidades de realizar a avaliacdo da conformidade, sem se ficar preso a uma solucdo Unica,
o0 que estd em linha com as tendéncias internacionais. De novo, a avaliagcdo de riscos tem um
papel a desempenhar aqui. Houve mencdo a consideracdo do histdérico das empresas
certificadas ou com produtos ou servigcos certificados, marcacdo, acreditacdo e outros aspectos

técnicos, por vezes pontuais, da avaliagcdo da conformidade.

Por outro lado, por vezes o termo “avaliacdo da conformidade” foi usado como sindnimo de
terceira parte, o que ndo é o caso. Convém que o papel da avaliacdo da conformidade seja

tratado de maneira clara, tdo simples quanto possivel, flexivel e moderna.
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Convém também ter claro que a atividade de avaliagcdo da conformidade no campo voluntdrio
pode e deve ser considerada no Modelo Regulatério do Inmetro, mas isso ndo deve condicionar

a atividade da avaliacdo da conformidade como um mecanismo acessoério da regulacdo.

Note-se que os procedimentos de avaliacdo da conformidade sdo instrumentos chave para a

reducdo dos custos de fransacdo.
6.4 Vigilancia do mercado (incluindo fiscalizagao)

Um grande nUmero de proposicoes diz respeito a fiscalizacdo, embora a maioria seja de

recomendacodes de que é necessdrio reforcar e potencializar a fiscalizacdo.

Ndo obstante, convém destacar que os termos “vigildncia do mercado” e “fiscalizagdo” sdo
usados muitas vezes como sindbnimos. Convém envidar esforcos para esclarecer a necessidade de
mudanca de cultura, de passar da fiscalizacdo para a vigiléncia do mercado como j& foi

mencionado.

Foi proposto que se ampliasse o uso de ferramentas modernas, como selos de QR Code e se

engajasse os consumidores no processo de vigildncia do mercado e na fiscalizagdo.

Uma questdo objeto de vdrias propostas foi o engajamento do setor privado nas atfividades de

vigilncia do mercado, o que tem implicagcdes em aspectos legais e juridicos.

O papel da RBML-Q foi destacado, em especial de se ampliar e assegurar os recursos necessarios

para a eficdcia do seu tfrabalho.

Outro ponto objeto de proposicdes foi a articulacdo das acdes de vigildncia do mercado com o

SNDC - Sistema Nacional de Defesa do Consumidor.
Foi dado destaque d modernizacdo da fiscalizacdo na metrologia legal.
6.5 Metrologia cientifica, legal e industrial e acreditagao

Foram feitas vdrias proposicoes neste dmbito. De destacar a importéncia do Modelo Regulatério

do Inmetro contemplar a Metrologia Legal.

Vdrias proposicoes especificas e pontuais foram feitas para a metrologia legal, em geral na
direcdo de modernizar as ferramentas a utilizar, com maior responsabilizacdo dos fornecedores e

Nno uso mais intensivo das ferramentas da Tecnologia da Informacdo e Comunicacdo - TIC.

Houve vdrias proposicodes de potencializar as atividades da metrologia cientifica e industrial, com

varias referéncias a agdes para apoiar a inovacdo tecnoldgica e o desenvolvimento tecnoldgico
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em apoio ao setor privado. Estas proposicdes ndo se relacionam diretamente com a
modernizacdo do Modelo Regulatdrio do Inmetro, mas convém que sejam levadas em conta, em
especial no Planejamento Estratégico do Inmetro. Convém também considerar como estas

atividades do Inmetro podem ser articuladas com o Modelo Regulatério do Inmetro.

Foram feitas varias proposicoes para as atividades de acreditacdo, inclusive com propostas mais
especificas relacionadas & sua eficdcia. Da mesma maneira que em relacdo a metrologia
cientifica e industrial, a atividade de acreditacdo é um dos pilares da Infraestrutura da Qualidade
e 0 seu papel ou contribuicdo para o Modelo Regulatério do Inmetro tem que ver com a
artficulacdo dessa atfividade com o Modelo. As proposicdes foram na direcdo de reforcar e
potencializar o papel da acreditacdo como um elemento-chave no que se refere ao papel da
avaliacdo da conformidade no Modelo Regulatério do Inmetro, o que convém que seja

considerado com atencdo.

Vdrias proposicdes abrangeram a necessidade de ampliar a rede de laboratérios acreditados (de
ensqios e de calibracdo). Houve vdarias proposicdes acerca da aceitacdo de relatérios de ensaio
(e de inspecdo, por decorréncia) bem como certificacdes estrangeiras, condicionados a que
sejam abrangidos no dmbito de acordos multilaterais ou dos organismos internacionais respectivos
(IAF e ILAC).

Algumas das proposicoes acerca da acreditacdo tém relacdo com as proposicoes relativas com

a avaliacdo da conformidade, como é natural
6.6 Anuéncia de importagoes e outros mecanismos administrativos

Em relacdo aos aspectos administrativos da operacionalizacdo do modelo regulatério do Inmetro,
a maioria das proposicoes foram no sentido de simplificar, desburocratizar e agilizar o processo
de anuéncia. Houve proposicdes de se reavaliar o processo de registro, na visdo de que gera
pouco valor a par de gerar custos e burocracia. Sugeriu-se reavalid-lo e eventualmente extingui-

lo.
6.7 Harmonizagao internacional da regulacdo do Inmetro

Vdrias das proposicoes foram feitas no sentido de se promover o alinhamento e harmonizacdo do
modelo regulatério do Inmetro com as boas prdticas internacionais de regulacdo, incluindo
aspectos relacionados com a avaliacdo da conformidade, normas infernacionais e convergéncia
regulatéria. Este € um ponto que convém que seja objeto de atencdo na modernizagcdo do

Modelo Regulatério do Inmetro.
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6.8 Outras proposicoes

Foram feitas varias proposicdes para tépicos ndo cobertos nas categorias precedentes. Foi

proposto que se realizassem acdes de capacitacdo e formagcdo em vdarios aspectos relacionados

com a regulacdo, para vdarios atores da sociedade, inclusive ao nivel do ensino superior.

7 Recomendacgoes

Considerando a andlise realizada das proposicdes das partes interessadas e as conclusoes

apresentadas, e considerando também as visdes das partes interessadas, objeto de relatdrio

especifico, apresentam-se algumas recomendacoes.

7.1 Desenvolvimento e implementagcdo da modernizagdo do modelo regulatério do Inmetro

Estabelecer e assegurar um processo participativo amplo, para que as partes
inferessadas possam conftribuir e sentir-se parte do processo. Convém considerar o
Conmetro como uma insté@ncia formal a ser envolvida e em como, neste contexto,
poderia ser um dos elementos para possibilitar esse engajamento das partes
interessadas;

O processo participativo deve contemplar um mecanismo de comunicagcdo com as
partes interessadas para manter um didlogo permanente, identificando
rapidamente as necessidades de ajustes; este processo deve abranger a formulacdo
das propostas, mas prosseguir durante o processo de implementacdo;

Estabelecer e praticar um processo de comunicacdo adequado, de maneira a
focalizar e sistematizar as discussdes e evitar confusdes e mal-entendidos. Convém
que esse processo de comunicacdo seja conduzido com a orientacdo de
profissionais de comunicacdo; a comunicacdo € uma peca chave da construcdo
das propostas para a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro;

Apresentar as propostas com detalhamento suficiente para que possam ser
compreendidas e discutidas com as partes interessadas, esclarecendo os elementos
que as compdem e como serdo operacionalizados. Em particular, ter o cuidado da
clareza, objetividade e, tanto quanto possivel, simplicidade, para que os conceitos,
ideias, mecanismos e processos sejam claramente percebidos e se evitem problemas

de entendimento;
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Vi.

Vii.

viil.

Estabelecer com clareza, para cada proposta apresentada, o seu dmbito de
aplicacdo (por exemplo, produtos e bens de consumo; servicos; produtos e bens
industriais; metrologia legal, eficiéncia energética etc.);

Planejar e descrever o processo previsto de implementacdo das propostas a ser
apresentadas, estabelecendo fases que permitam uma fransicdo sustentada das
mudancas;

ldentificar os riscos para o sucesso da implementacdo das propostas e os impactos
que previsiveis para as partes interessadas;

Planejar e estruturar um processo contfinuo de monitoramento e reporte das
mudancas produzidas com a implementacdo das propostas apresentadas;
Planejar e implementar um processo de educacdo das empresas e do consumidor
para o entendimento correto do funcionamento das propostas apresentadas;
Prever um processo de avaliagcdo periddica do processo de implementacdo e de

Avaliacdo dos Resultados Regulatérios.

7.2 Avdliagdo da conformidade

vi.

Vii.

Estabelecer com clareza como a avaliacdo da conformidade serd considerada no
funcionamento das propostas a ser apresentadas;
Estabelecer com clareza quando a avaliacdo da conformidade serd obrigatdria e,
neste caso, 0s mecanismos ou modalidades consideradas nesse contexto;
Estabelecer com clareza quando e como as iniciativas de avaliacdo da
conformidade voluntdrias, em especial as de terceira parte, serdo consideradas nas
propostas;
Estabelecer com clareza os mecanismos de marcacdo que serdo considerados e
adotados nas propostas;
Dentre as diversas proposicoes identificadas, um nimero relevante diz respeito ao
“selo do Inmetro” e a sua manutencdo. Tendo isto em perspectiva, considerar como
estabelecer o uso dessa marcacdo levando em conta os requisitos e condicionantes
aplicdveis a marcacodes desse tipo e seus impactos no mercado, na imagem do
Inmetro, nas atividades de acreditacdo e outros desdobramentos pertinentes;
Harmonizagdo e convergéncia regulatéria com o cendrio internacional
Considerar nas propostas a ser desenvolvidas a necessidade de alinhamento com as
boas prdticas internacionais, de maneira a potencializar a harmonizagcdo, contribuir
para a convergéncia regulatéria e potencializar as exportagdes. Isto inclui o uso de
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viii.

normas internacionais, 0s mecanismos para aceitacdo de certificados e resultados
de ensaios de terceiros etfc.;

Considerar a articulacdo da atividade do Inmetro como dono de esquemas de
avaliacdo da conformidade com suas atividades regulatérias, inclusive no que se

refere as marcacoes utilizadas.

7.3 Procedimentos administrativos — anuéncia, registro etc.

Reavaliar e aperfeicoar os procedimentos para a anuéncia, o seu enquadramento
nas propostas a serem apresentadas e operacionalizacdo, sob a perspectiva da
simplificacdo, reducdo da burocracia, responsabilizacdo, eficiéncia e eficdcia;

Reavaliar o uso do sistema de registro de produtos e servicos e os procedimentos
inerentes, de maneira a que considerar a sua ufilidade, valor agregado (e

percebido), eficacia e eficiéncia.

7.4 Metrologia e Acreditagcao

A modernizacdo do Modelo Regulatério do Inmetro deve abranger as dreas de
atuacdo em que o Instituto tem responsabilidades regulatdrias, isto significa que para
além da seguranca de produtos e servicos deve abranger a metrologia legal (e
outras categorias de produtos e servicos);

Como se trata de coisas de natureza distinta, a modernizacdo do modelo regulatério
do Inmetro ndo implica em que deve haver um modelo Unico, mas que a regulacdo
do Inmetro deve ser modernizada para atender as necessidades, demandas e
expectativas da sociedade de acordo com as suas especificidades. Isto pode
significar tratamentos e abordagens distintos. As propostas devem ser claras quanto
d sua aplicacdo, abrangéncia e especificidade;

O papel da acreditacdo deve ser claramente definido. As propostas devem
considerar o papel e o valor da acreditacdo no contexto do modelo regulatério do
Inmetro.

Deve-se assegurar a eficdcia e eficiéncia da atividade de acreditacdo, bem como
asua independéncia e integridade, com alinhamento as referéncias e boas praticas

internacionais;
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V.

Reavaliar como fratar os potenciais conflitos de interesse e ameacas d
imparcialidade pela coexisténcia numa mesma organizacdo das atfividades de

acreditacdo e dono de programas de avaliacdo da conformidade.

7.5 Processo de vigilancia do mercado

Vi.

Vii.

viil.

Considerar um processo de vigildncia do mercado que inclua a fiscalizacdo,
estabelecendo uma nova abordagem e apoiando-se em tecnologias para
aumentar a eficdcia e eficiéncia da vigiléncia de mercado;

Prever acdes de sensibilizacdo e capacitacdes da estrutura de fiscalizacdo para
modificar a forma de atuacdo;

Aplicar um processo de gestdo de riscos que permita, baseado em fatos e dados, a
priorizacdo das acdoes de fiscalizacdo;

Considerar a contribuicdo do setor privado e da sociedade, em particular os
consumidores, no processo de vigildncia de mercado, incluindo na fiscalizacdo. Isto
tem implicacdes no quadro juridico para a sua viabilizacdo;

Estabelecer de maneira clara como se dard a vigilncia de mercado, esclarecendo
o papel da fiscalizacdo e de outros mecanismos de vigildncia de mercado;
Estabelecer de maneira clara como a vigildncia de mercado, incluindo a
fiscalizacdo, podem considerar a avaliacdo da conformidade voluntdria, inclusive
do ponto de vista legal;

Estabelecer de maneira clara os mecanismos de educacdo, prevencdo, dissuasdo
e punicdo utilizados na vigildncia de mercado, incluindo a fiscalizacdo;

Estabelecer um quadro de medidas que possibilitem a eficdcia dos mecanismos de

vigildncia de mercado, com suficiente amparo legal e escala apropriada.
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ANEXO A - O Documento da Dconf de 2019, acerca de uma proposta inicial
de modernizagdo da regulamentagdo técnica do Inmetro para produtos e

servicos

O documento apresenta uma andlise critica dos elementos do modelo regulatdério praticado
pela Dconf aplicado a produtos e servicos. Essa andlise critica indicou haver um desalinhamento
entre os objetivos finalisticos do Inmetro no campo regulatério e o modelo atualmente em vigor

na drea de responsabilidade dessa diretoria.
Os fatores observados como centrais no modelo atual para produtos e servicos foram:

i) concorréncia do papel regulatdério com o papel de dono e provedor de esquemas de
avaliacdo da conformidade® para outros regulamentadores, traduzida por um estoque
regulatdério composto por 60% de itens de competéncia legal da Dconf;

i) auséncia de um sistema de monitoramento de problemas regulatdrios robusto; e

i) uso massivo da fiscalizacdo formal, focada na verificacdo da presenca do Selo de

ldentificacdo da Conformidade.

Além disto, menciona ainda haver a visdo de que cobertura regulatéria atual, no que se refere a
competéncia regulatéria da Dconf, é baixa baseada no escopo legal do Inmetro? e que o indice
de conformidade atual estd em torno de 60% para os produtos e servicos focos de esquemas

compulsérios de avaliagcdo da conformidade.

Como consequéncia dessa conclusdo, a Dconf propds a modernizacdo do seu modelo
regulatério. Para resolver as questoes identificadas nessa andlise critica, foi formulada proposta
designada “Novo Modelo Regulatdrio para o Inmetro. Diagndstico e Proposta de um Novo Modelo
Regulatério com base na atuacdo da Dconf” que, como o nome refere, aplicava-se a drea de
atuacdo da Dconf — Diretoria de Avaliacdo da Conformidade. Essa proposta foi formulada

considerando frés pilares:

8 Na acepcdo do definido na norma ISO/IEC 17067:2015 Conformity assessment - Fundamentals of product certification
and guidelines for product certification schemes. Disponivel em:
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx2ID=332203. Acesso em: 09 de dez de 2020.

? Lei n© 9.933, de 1999, com a redac¢do dada pela Lei n° 12.545, de 14 de dezembro de 2011, que sdo a promogéo da
seguranca, a protecdo da vida e da saude humana, animal e vegetal e do meio ambiente e a prevencdo de praticas
enganosas de comércio, que ndo constituam objeto da competéncia de outros érgdos e de outras entidades da
Administragc&o Publica Federal.)
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i) um ambiente normativo baseado em regulamentos gerais e requisitos essenciais, visando
ao aumento da cobertura do escopo legal relativo a produtos e servicos e a diminuicdo de
regras prescritivas;

i) o foco na resolucdo dos problemas regulatérios para a ampliacdo da focalizagcdo da
atividade regulatdria; e

i) o aumento da responsabilizacdo dos fornecedores com o propdsito de ampliar o nivel de

compliance dos agentes regulados.

Propds-se um ainda um principio geral da flexibilidade, que suportaria os pilares descritos e se
relacionava a ideia de eficiéncia e proporcionalidade das acdes regulatdrias. A figura 1 descreve

graficamente o conceito da proposta.

Ambiente de regras baseado Foco na resolugso de
em Regulamer

o) Aumento da performance regulatoria
o — - — -
g Desburocratizagio Otimizagio de recursos M‘l"““"; ""l'“'
JOmMunsirativde
E
(=}
>
z° Novo Modelo
Regulatério
— —— e—
e Com— C—
Aumento da m Aumento da Aumento do M
cobertura Commmd focalizacio Cammmd compliance Commmd
A a 2 e}
asponsabilizacdo do

s Gerais ¢ problemas regulatGrion
Requisitos Essenciais

Flexibilidade

Figura 1- Pilares da proposta inicial Dconf 201910

No que diz respeito d regulamentacdo, o modelo proposto se concentrava na reformulacdo do

conjunto de regras técnicas de forma a se estabelecer um grupo formado por frés niveis:

e regulamento geral;

10 Novo Modelo Regulatério para o Inmetro. Diagnéstico e Proposta de um Novo Modelo Regulatério com base na
atuacdo da Dconf. Inmetro, maio de 2019.
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e regulamentos fransversais por classe de riscos (quimicos, mecdnicos, elétricos etc.) ou um
conjunto de objetos (por exemplo, produtos infantis); e,

e regulamentos especificos para cada objeto.

Desta forma, a agcdo regulatéria em relacdo a um novo objeto ndo dependeria necessariamente
da elaboracdo de regulamentos técnicos especificos, pois a situacdo j& poderia estar coberta

Ccom O novo conjunto de regras.

O modelo proposto também considerou a construcdo de uma estratégia de identificacdo e
monitoramento de problemas regulatérios robusta, mediante a mudanca do foco, passando-se
dos processos e atividades de elaboracdo de regras e gestdo de programas de avaliacdo da
conformidade para o processo de vigildncia do mercado, concentrando-se na deteccdo de
problemas regulatérios seguida da aplicacdo das respostas regulatdrias identificadas como
apropriadas (as quais podem incluir a elaboracdo, ou revisdo, de regulamentos técnicos, nas
linhas do que j& foi descrito), do monitoramento e da avaliagcdo da eficdcia da aplicacdo das

acodes regulatdrias direcionadas para a resolucdo desses problemas.

Com relacdo a responsabilizacdo do fornecedor, houve uma proposta de mudanca de
comportamento, em que se explicitava a responsabilidade do fornecedor pela resolucdo dos
problemas regulatdrios identificados, incluindo a ampliacdo de mecanismos de enforcement,

incluindo um novo modelo de fiscalizacdo.

J& ao abrigo do principio geral da flexibilidade se propds a ampliagcdo do leque de ferramentas
regulatdrias, tal como o uso de estratégias modernas de regulacdo e a desvinculacdo
administrativa, ou seja, a liberacdo de determinadas obrigacdes estabelecidas para o Inmetro em
atos administrativos, ou mesmo em normas do Sistema de Gestdo da Qualidade do Inmetro (SGQI),
para que os recursos pudessem ser alocados de forma mais eficiente a cada ciclo de

planejamento das acdes regulatdrias.

ANEXO B - Andlise das proposicoes recolhidas na consulta pUblica efetuada

acerca do Documento da Dconf de 2019
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B.1 O processo de consulta publica

O processo de consulta publica ao documento intitulado de “Novo modelo regulatério para
Inmetro — diagndstico e proposta de um Novo Modelo Regulatério com base na atuacdo da

Dconf”, de maio de 2019, foram recebidas 915 respostas.

A Consulta Publica foi realizada utilizando um questiondrio que continha perguntas de multipla

escolha e perguntas abertas, para alem das necessarias para a identificacdo do respondente.

Para o propodsito deste relatério, destacam-se a identificacdo da parte interessada (inclusive como
se auto classificava como parte interessada, se representava alguma organizacdo ou respondia

a titulo individual), e a opinido do respondente para um conjunfo de 5 afirmacdes, a saber:

1 O novo modelo regulatorio pretende aumentar a efetividade do Inmetro, criando regras
gerais de seguranca e desempenho, nos moldes j& praticados em outros paises, tais como
EUA, Canadd, Japdo e a Comunidade Europeia e que cubram 100% dos produtos, insumos
e servicos sobre os quais o Instituto tem responsabilidade.

2 O novo modelo regulatério do Inmetfro pretende aumentar a responsabilizacdo dos
agentes, estabelecendo de forma ampla, mas ao mesmo tempo clara, a responsabilidade
destes sobre produtos, insumos e servicos, proporcional ao respectivo papel, através de
mecanismos de andlise e gerenciamento de riscos e independentemente de haver
avaliacdo da conformidade associada. O novo modelo regulatério do Inmetro pretende
aumentar a concisd@o dos regulamentos e a flexibilidade de solucdes técnicas, baseando-
se em regras gerais e utilizando poucos regulamentos complementares contendo requisitos
essenciais que definam os resultados a alcancar ou 0s riscos a serem evitados, sem
prescrever as solucoes técnicas necessdrias.

3 O novo modelo regulatério do Inmetro pretende aumentar o foco e a efetividade da
vigil@ncia de mercado por meio de regras gerais de fiscalizacdo e aplicacdo de sancdes
que estabelecam um sistema baseado em andlise e gerenciamento de riscos, amparado
no monitoramento atfivo de produtos, de acidentes e de reclamagcdes e subsidiado por

dados e informacodes coletadas do setor, focando atuacdo em distribuidores, fabricantes,

importadores (portos, aeroportos e fronteiras), e em testes em produtos em estruturas

laboratoriais proprias ou designadas.
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4 O novo modelo regulatério do Inmetro pretende estabelecer uma obrigacdo geral de
prevencdo de riscos e um sistema de respostas rapidas quando forem enconfrados

produtos, insumos ou servicos de alto risco ou ndo conformes.

Tais afirmacodes representam as caracteristicas do modelo proposto e o respondente foi estimulado
a escolher o grau de concorddncia para cada afirmacdo segundo uma escala (concordo
totalmente, concordo parcialmente, discordo parcialmente, discordo totalmente e ndo sei
opinar). Estas perguntas eram de resposta obrigatéria. Para cada uma dessas questoes, pedia-se

ainda que respondesse s seguintes perguntas:

e Porqué; e

e Impacto.

Estas perguntas eram no formato de “questdes abertas”, isto &€, o respondente escrevia um texto

descritivo e sua resposta ndo era obrigatdria.

Para além destes conjuntos de perguntas acerca da proposta em discussdo, pediu-se ainda que

respondessem ds seguintes perguntas, também relacionadas com o documento em discussdo:

e Hd& algum outro aspecto sobre o novo modelo que vocé gostaria de comentar?
e Que consequéncias o novo modelo regulatério do Inmetro vai trazer para sua vida?

e Vocé poderia medir o quanto ele ird mudar a sua vida?

As duas primeiras perguntas eram também no formato de “questdo aberta”, enquanto a Ultima

era de multipla escolha.

E do conjunto de respostas &s questdes abertas que se identificaram proposicdes, apresentadas

mais adiante.

Havia ainda outras perguntas, relacionadas com ter participado ou ndo de outras consultas do

Inmetro, sobre como tomou conhecimento da consulta e sobre o préprio formuldrio.

Os comentdrios apresentados nas respostas as perguntas complementares (“porqué” e
“impacto”) possibilitaram identificar os pontos que foram objeto de atencdo, seja como ressalvas,
aspectos positivos e negativos e proposicdes ou recomendacdes. A andlise desses pontos e seu
agrupamento segundo o tema e afinidade possibilitou fazer uma categorizacdo e tipologia dos

principais pontos levantados.

B.2 Andlise das proposicoes identificadas e recolhidas na consulta publica
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Com base nas visdes e opinides registradas pelas 915 pessoas fisicas e juridicas que participaram
da Consulta PUblica realizada, foi possivel identificar um nimero importante de proposicoes: 658

proposicoes, efetuadas por 375 dos respondentes.

Convém acrescentar que as proposicoes foram em sua maioria de cardter mais genérico e
conceitual, e mostraram um certo agrupamento em torno de vdrios pontos, que sdo sumarizadas
a seguir. Ademais, varias das respostas recolhidas tinham o formato de perguntas, em que se
pediam esclarecimentos adicionais ou se indicavam questdes hipotéticas que suscitavam duvidas
ou aspectos a ser melhor detalhados ou esclarecidos. Ainda assim, como abordavam aspectos
pertinentes ou relevantes, foram consideradas proposicdes, no sentido de que representavam

pontos de preocupacdo manifestados pelas partes interessadas.
B.2.1 Processo de modernizacdo do Modelo Regulatdrio do Inmetro

e Assegurar maior participacdo das partes interessadas no processo;

e Estabelecer uma fase de transicdo para a implementacdo plena do Modelo Regulatdrio
modernizado;

e Redlizacdo de acdes de divulgacdo e monitoramento, que sdo indispensdveis para o
sucesso da proposta, sob o risco da permanéncia de produtos ndo conformes ou inseguros
no mercado;

e Readlizacdo de um projeto piloto para simular a implementacdo em setor para obter
experiéncia e iniciar o projeto geral;

e A proposta deve ser mais detalhada. Nesta fase mais conceitual subsistem vdrias duvidas
sobre 0s seus contornos e aspectos chave da sua implementacdo;

e Estabelecer um processo de comunicacdo sobre a modernizacdo do Modelo Regulatério

do Inmetro dirigido aos diferentes publicos, as partes interessadas.
B.2.2 Processo de regulamentacdo

e Adotar mecanismos mais simples de regulamentacdo que, porém, assegurem um produto
seguro;

e Estudar se os objetos atualmente regulados sdo realmente necessdrios e focar no que, de
fato, atinge o consumidor;

e Redlizar a harmonizacdo entre normas nacionais e internacionais para facilitar o processo

de certificacdo;
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Incentivar o uso de normas técnicas — fortalecimento do processo de normalizacdo e
agiidade do acompanhamento da inovacdo a necessidade de desenvolvimento e
adocdo de ferramentas de gerenciamento e andlise de risco;

Investigar a possibilidade de utilizacdo de regras mais objetivas pelo setor produtivo e a
minimizacdo das duvidas na interpretacdo dos regulamentos;

Definir com clareza o enquadramento da modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro
perante o Mercosul, para evitar o risco de coexisténcia de dois regulamentos e oneracdo
para o fornecedor;

Desenvolver uma estrutura juridica forte e efetiva para viabilizar a aplicacdo do modelo
regulatério modernizado;

Harmonizacdo da base juridica com demais legislacdes, especialmente as que regulam as
relacdes de fornecedores e consumidores (CDC);

a necessidade de desenvolvimento e adog¢do de ferramentas de gerenciamento e andlise
de risco;

Estabelecer regras claras de penalidades e cooperacdo com os setores envolvidos;

Definir com mais clareza qual serd o papel dos organismos (de AC e oufras organizacoes)
Nno modelo a ser proposto;

Estabelecer ou adotar métodos para avaliacdo e gestdo de riscos claros (hd propostas de

estabelecer 4 classes de riscos, em vez das 3 consideradas atualmente);

B.2.3 Processo de Avaliacdo da Conformidade

Esclarecer como ficard a marcacdo de conformidade (“selo do Inmetro”), se permanecerd
ou ndo. Hd& o receio de o mercado ficar prejudicado e o consumidor sem acesso ao
conhecimento do produto (se estd ou ndo conforme);

H& uma proposta de se criar uma nova marcacdo para produtos regulados, para a
distinguir de produtos certificados;

Considerar e ter mecanismos que valorizem a certificacdo voluntdria;

Reconhecimento de certificados internacionais

O Inmetro deve ter um banco de dados de laboratdrios e de forma aleatéria escolher para
onde cada produto vai para ser testado, inibindo acordos comerciais inadequados.

Todos os produtos deverdo ser testados por algum organismo acreditado.
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e Definirmuito bem as regras para a avaliagdo da conformidade, ndo deixando dUvidas com
relacdo a sua interpretacdo, seja por agentes, auditores ou empresas maliciosas que

informam ao cliente que o produto, insumo ou servico estd seguro e na verdade ndo estd.
B.2.4 Vigildncia de mercado

e Clarificar quais sdo as novas responsabilidades dos agentes e quais os critérios para avaliar
0s riscos de um produto ao consumidor ou ao meio ambiente;

e Adotar um forte sistema de vigilGncia do mercado (“controle de mercado/fiscalizacdo”)
para evitar que produtos sem seguranca e/ou qualidade entrem no mercado nacional;

e Estabelecerregras claras de penalidades e cooperacdo com os setores envolvidos;

e Estabelecer de forma detalhada como serdo as acdes de fiscalizacdo e quais serdo as
sancoes;

e Usar a rede de Organismos de Avaliacdo da Conformidade - OAC como parceria nas
acodes de vigildncia, homologando a OAC através de portarias ou de capacitacdo para
esta atividade especifica que esteja relacionada com o escopo da OAC e que possam
atuar em parceria com RBLMQ-I de forma a dar mais consisténcia na cobertura de

vigil@ncia de mercado.
B.2.5 Metrologia legal, industrial e cientifica e acreditacdo

e Acoes de divulgacdo da legislacdo metroldgica.

e Detalhar qual serd o papel dos laboratérios e Organismos.

¢ O novo modelo deveria ser tratado separadamente da metrologia legal.

e Considerar nessa proposta a inclusdo de instrumento de medicdo no dmbito da metrologia
legal;

e Estabelecer algo sobre fiscalizagcdo na drea de metrologia legal

e Fundamental que seja aumentado o rigor para a acreditacdo dos Organismos de
Avaliacdo da Conformidade.

e Prever estrutura fisica do Inmetro e/ou IPEM para testes de laboratério (fisico/quimico) no
que for aplicavel.

e Reducdo de custos e burocracia. Necessidade de incluir melhoria nos processos de
acreditacdo de laboratérios e buscar meios de auxiliar na divulgacdo do conhecimento

metroldgico na sociedade.

B.2.6 Anuéncia de importacdes e outros aspectos administrativos
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e Manter a anuéncia contfrolada e a Declaracdo do Fornecedor
B.2.7 Harmonizacdo internacional da regulacdo do Inmetro

e Aceitacdo e Uso de normas infernacionais

e Alinhar com as prdticas internacionais

e Reconhecimento de certificados internacionais

e Afuar de forma mais reguladora, ter mais abrangéncia, e se alinhar / padronizar aos paises
mais desenvolvidos para, por exemplo, ter politicas e processos de gestdo que aumentem
a qualidade e seguranca de produtos/servicos que agreguem valor d sociedade e deixar
de regular produtos que ndo agreguem valor ou ndo afetem a populacdo.

e Buscar harmonizacdo e reconhecimento mutuo internacional dos mecanismos de
avaliacdo da conformidade.

e Necessidade de alinhamento com o mercado Internacional, o que requer um intenso
trabalho cultural junto aos agentes, logo este processo deve ser realizado gradativamente,
utilizando os dados que o INMETRO possui e escolhendo o Produto que tem mais problema

fazendo-o como piloto.
B.2.8 Outras proposicoes:

e Readlizacdo de alguma diretriz ou estudo sobre a avaliacdo dos produtos importados que j&
possuem certificados do pais de origem;

e Desenvolvimento de programas de freinamento;

Em andilise s sugestdoes propostas, em termos gerais, identificou-se que a maioria dos participantes
destacam como de grande importéncia que o desenvolvimento do novo modelo a ser proposto
seja conduzido com ampla participacdo dos agentes envolvidos nos processos de avaliacdo da
conformidade, sendo imprescindivel que sejam estabelecidas regras mais claras, mais objetivas e
maiores informacdes de como serdo os mecanismos de regulamentacdo e quais serdo as acoes

voltadas para a vigiléncia do mercado e aplicacdo das penalidades,

A proposicdo de clarificar quais sdo as novas responsabilidades dos agentes e quais os critérios
para avaliar os riscos de um produto ao consumidor ou ao meio ambiente também foi registrada

e vai de encontfro com a de apresentar um projeto mais detalhado.

Nessa linha de reestruturacdo, foi sugerida a realizacdo de estudos dos regulamentos atuais

visando a manutencdo ou atualizacdo ou até a extincdo de alguns com base na eficdcia.
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Em sua maioria os participantes sugerem a realizacdo de estudos para a adocdo de normas

técnicas nacionais e intfernacionais e o reconhecimento de certificados internacionais.

Foram registradas algumas proposicoes especificas sobre a necessidade de se estabelecer
definicdes sobre qual serd a posicdo do novo modelo perante o Mercosul, uma vez que

consideram que podem ocorrer sobreposicoes de regulamentos e oneracdo para o fornecedor.

Nesse contexto hd também o registro de propostas para manutencdo do “selo de conformidade”,
considerando que ndo hd no modelo proposto mencdo quanto d permanéncia ou ndo do “selo”,

assim, foi proposta a realizacdo de estudos para a sua manutencdo.

H& registro de sugestdo para que se estabeleca modelo de regulacdo com base em andlise de
risco e classificacdo dos produtos para definicdo do tipo de avaliacdo da conformidade e que o
Inmetro incentive a participacdo da sociedade no processo de criacdo da metodologia de riscos

para o desenvolvimento de modelos de regulamentacdo.

Foram diversas as manifestacdes no sentido de enfatizar que a vigildncia de mercado e as
penalidades relacionadas devem ser modernizados em paralelo ao Modelo Regulatério. E
necessario dar seguranca juridica ao novo modelo por meio de um sistema de legislacdo com

regras claras e penalidades definidas.

Em complemento sugeriu-se a realizacdo de acdes de cooperacdo dos setores envolvidos, como

o uso da rede de OAC nas acodes de vigildncia, atuando em parceria com a RBMLQ-I.

Em paralelo com as propostas de esclarecimentos das penalidades e formas de fiscalizacdo, hd
a proposicdo de estabelecimento de uma estrutura juridica harmonizada com as demais
legislacdes que tratam das relacdes de consumo, visando um aumento do arcabouco legal e

eficdcia dos regulamentos.

Além de propostas focadas na forma de apresentacdo do novo modelo e nas questdes que
envolvem a fiscalizacdo e penalizacdo, houve o registro de propostas de realizacdo de acdes de
divulgacdo e monitoramento, apontadas como indispensdveis para a aceitacdo e éxito do novo

modelo.

Nessa linha, também houve a sugestdo da realizacdo de um projeto piloto e de programas de

treinamento, simulando a implementacdo e para identificar possiveis melhorias no projeto final.
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ANEXO C - Andlise do Subgrupo do GTMRI das apresentagoes das partes

interessadas e dos questionadrios respondidos

O Sugrupo do GTMRI analisou 11 apresentacoes realizadas por partes interessadas, 8

guestiondrios enviados por partes interessadas e 2 apresentacdes institucionais, conforme

relacdo a seguir:

C.1 Partes interessadas que realizaram apresentagoes:

1.

2.

8.

9.

ABRAC - Associacdo Brasileira de Avaliacdo da Conformidade

ABINEE - Associacdo Brasileira da Industria Elétrica e Eletrénica

. ANFAVEA - Associacdo Brasileira da IndUstria Elétrica e Eletrénica

. SINDIPECAS - Sindicato Nacional da IndUstria de Componentes para Veiculos Automotores
. FIESP - Federacdo das IndUstrias do Estado de Sdo Paulo

. ABNT - Associacdo Brasileira de Normas Técnicas

. CNI - Confederacdo Nacional das Industrias

SIBAPEM - Sindicato de Balancas Pesos e Medidas de Sdo Paulo

REMESP - Rede Metroldgica do Estado de Sdo Paulo

10. ASMETRO - Sindicato Nacional dos Servidores do Inmetro

11.IDEC - Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor
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C.2 Questiondrios enviados pelas seguintes partes interessadas:

1. SIAMFESP - Sindicato da Industria de Artefatos de Metais NGo Ferrosos no Estado de Sdo Paulo
2. ABIMED - Associacdo Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para Saude

3. TIGRE TUBQOS - Tigre Tubos e Conexdes

4. ABILUX - Associacdo Brasileira da Industria de lluminacdo

5. ANFAMOTO - Associacdo Nacional dos Fabricantes e Atacadistas de Motopecas

6. ABRACICLO - Associacdo Brasileira dos Fabricantes de Motocicletas, Ciclomotores, Motonetas,

Bicicletas e Similares

7. ABDIB - Associacdo Brasileira da Infraestrutura e IndUstrias de Base

8. ABIMAQ - Associacdo Brasileira da IndUstria de Mdaquinas e Equipamentos

C.3 Apresentacoes institucionais:

1. DCONF - Diretoria de Avaliac@o da Conformidade

2. DIMEL - Diretoria de Metrologia Legal

Ao final dessa andlise foram gerados os seguintes slides de PowerPoint, evidenciados na

sequéncia:

Panorama geral com Impactos em destaque- 11 apresentagdes

09

Total de pontos Total de pontos
positivos negativos

27 30

Impactos Positivo e Negativo (Apresentagdes)

® Pontos Positivos  ® Pontos Negativos
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Panorama geral — 8 Questionarios

X,

Total de pontos Total de pontos
positivos negativos

19 1

Impactos Positivo e Negativo (Questionario)

® Pontos Positivos ™ Pontos Negativos

Impactos Positivos Convergentes de 25% a 55% das
vezes

Modernizagdo / inovagdo -

27,3%

Foco no pdés-mercado

36,4%

Aumento da abrangéncia dos escopos
regulados / atuagdo do Inmetro em
todo seu escopo regulatério

4,5%

0,0% 10.0% 20,0% 30,0% 40,0% 500% 50,0%
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Apareceu 18,2% das vezes »
&
Ampliagdo da atuagao de entidades privadas

Desburocratizagdo / simplificagdo administrativa / otimizagdo de
recursos

Novos modelos de regulamentagdo baseados em andlise de riscos / Foco
na resolugdo de Problemas Regulatérios e nos Riscos

Convergéncia regulatéria com outras regites / reduz custo com muiltiplos
regulamentos, facilitando acesso a mercados externos

Abertura para certificacdo setorial

Atendimento as normas da ABNT / Uso de citacdo de normas técnicas

Foco em regras de mais alto nivel, requisitos essenciais

Correta identificagdo do problema: Complexidade de regras e excesso de
exigéncias pré-mercado (aten¢do para ndo afrouxar regra de qualidade
sobre instrumento de medir).

Apareceu apenas 1 vez -

e

* Redugdo/revisdo do estoque regulatério

* Aumento das alternativas de comprovagao da conformidade com os
requisitos regulatérios

* Auto-responsabilidade do fornecedor
* Elevado grau de seguranga dos produtos
* Elevada flexibilidade

* Alinhado com as melhores praticas internacionais de regulagdo
* Elevada penalidade (inclusive penalidade criminal)
* Investimento em sistema de fiscalizagdo

* Aregulagdo deve ser adequada para efetiva seguranga, salde,
informagao e resolugdo dos problemas do consumidor.
* 0O consumidor tem que estar no centro da atividade de regulagdo do Inmetro.

Respeito a seguranga e satide do consumidor, assim como ao direito a
informagdo com transparéncia nas relagdes de consumo.
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T

Apareceu apenas 1 vez =

Preocupagdo em resgatar o papel do Inmetro (objetivos finalisticos)
tendo como base a EM/GM/n279, de 31 de outubro de 1973;

Relata a histdria da avaliagdo da conformidade no Brasil

Aponta que o maior tempo do processo da regulamentagdo da
Dconf, se deve ao tempo de acreditacdo dos OACse dos laboratdrios
para realizagdo de ensaios junto a CGCRE e implementagdo pelo
setor produtivo

Registra que escopo de atuagdo do OPSS inglés é similar ao do
Inmetro

O Inmetro exerce o papel de proprietdrio dos esquemas de avaliagdo
da conformidade, conforme recomendagdo da ISO/IEC 17067:2015

A DCONF possui 196 medidas regulatdrias, sendo 156 compulsdrias e
40 voluntérias (183 sdo esquemas de avaliagdo de conformidade,
onde 111 sdo referentes a objetos da drea de atuagdo do Inmetro e
72 sdo referentes a outros 6rgdos governamentais.)

Impactos Negativos convergentes de 25% a 55%

Mais riscos ao consumidor (flexibilizagdo

desconformidade técnica sejam importados...

Modelo baseado exclusivamente na Avaliagdo
da Conformidade, ndo contempla Metrologia

Legal e Acreditagdo; Nao considera aspectos

inadequada do controle pré-mercado), _ 273%
Elevado risco de que produtos em ’

técnicos e legais quanto a operacionalizagdo...

Falta da participacio efetiva/insuficiente das

partes interessadas, Ndo houve discussdo _ 45,5%

prévia com os servidores;

Duvida quanto a capacidade de vigildncia do

suficientemente na proposta
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Apareceu 18,2% das vezes

Impactos Negativos

Dlvidas sobre o papel e a capacidade das entidades privadas para
auxiliar/apoiar os 6rgaos da RBMLQ-I nas atividades de supervisdo de
mercado.

AIR com premissas erroneas.

Duvidas ndo esclarecidas: tempo para decisdo sobre quais produtos
terdo AC compulséria ou voluntdria, as quais serdo amparadas por AIR;
Nao foi feita Andlise de Impacto Regulatério da cobertura de produtos a
serem inseridos.

Elevado custo, Potencial onerag¢do do processo para o fornecedor

Apareceu apenas 1 vez

Impactos Negativos
* Pretender estabelecer uma obrigagdo geral de prevengdo de riscos

* Registro de produtos, insumos e servigos sem agregagdo de valor ao
solicitante do registro

* N3ao foram considerados os beneficios do modelo vigente
* Na&o foram considerados os riscos da nova proposta

* Falta de definigdo de modelo de andlise de risco para classificar os
produtos

* Tempo de atualizagdo muito curto

* Problema n3o suficiente bem definido: Falta de clareza sobre o
escopo do Inmetro

* Baixo reconhecimento do consumidor
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Apareceu apenas 1 vez

Impactos Negativos

Pouco prescritivo, baixo detalhamento das exigéncias

Ndo esta alinhado com o modelo adotado pelos demais paises do
MERCOSUL

Considera ineficiente, ineficaz e ndo efetiva as ag6es de fiscalizagdo
p6s mercado realizadas pela RBMLQ-I;

Nao reconhece a fragilidade do consumidor perante o fornecedor;

Ndo leva em consideragdo a diversidade econémica, regional e
cultural do pais;

Permite a concorréncia desleal.

Realiza esquemas de avaliagdo da conformidade no &mbito do SBAC
para outros 6rgdos governamentais, o que contribui negativamente
para a avaliagdo da efetividade regulatdria , através do parametro
focalizagdo.

Apareceu apenas 1 vez

Impactos Negativos

Auséncia de compreensao do Inmetro do seu dever e da sua atuagdo
para informar adequadamente ao consumidor

0O modelo de regulamentagdo proposto ndo possui clareza sobre quais
serdo os modelos de selo, se existirdo outras rotulagens e nem as
qualificagbes sobre seguranga do consumidor.

Incertezas quanto ao futuro do Programa Brasileiro de Etiquetagem
(PBE)

Falta de definigdo de como o Inmetro tratard as reclamagdes dos
consumidores.

Falta de fortalecimento da fiscalizagdo e monitoramento do mercado,
efetivas e articuladas, com canais de dentincia e informacgdo
adequada ao consumidor, com sensibilizagdo de sistemas de alerta de
acidentes de consumo.

Auséncia de Avaliagdo dos Resultados Regulatérios (ARR)

Novos desafios: Online Product Safety (OCDE) e novas tecnologias
(dispositivos conectados).
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ANEXO D - Questiondrio preparado pelo GTMRI e respondido por entidades

ou organizag¢oes das partes interessadas

1.

2.

R

Modelo Regulatorio do Inmetro

A Partaria [nmetre n® 212, de 10 de junho de 2020, criou o Grupo de Trabalho pasa
asses50mr o presidente do Instituta na Mademizagio do Madelo Regulatério do lhmetre

(GTMAL)

Amadernizacio gue serd mplantada ao bngo de 2020 estd alinhada & Led de Liberdade
Econémica (Led n® 13874/ 30745, que objetva reduzir buracracias ¢ despesas que pesam
sobre o setor produlivg), & Tem em viste a necessidade de adeguagio ao cendrio econimice
dgecorrente da pandemia do novo Corona wings, O processo de modemnizagio do arcabougo
regulstdrio do lnmetre conard com a participagio ativa de dversos agentes econdmices
ervobeidos na atuagAa do Inmietro, em particular do setor produtive, representado par
enlidades coma Federacdes & Associapbes de Inddstrias, representantes da cadeia
metrofdgica, entre gutras.

Este guestioniirio tem o abjetive de permitir uma participagiio mais ordenada e diante do
Interesse da sus entidade em discutir o2 Impacios da Modernizacho do Madelo Regulaténia
da fnmetro, Casa vocé queira enviar algum documento adicional ao questiondrio, poderd
sclicitar que ele seja profocoedo e enviado ao GTMAL pelo e=mall

sabonele presidencipfinTaieg.agr

Voo serd identificadola) neste questiandrio, sendo que tadas as suas respostas serda
tornadas publcas ao final de trabalho, constando a dentificagda do respondents,

0 tempa estimado para respander o quasticnang é da 30 minutos
*Oberigatdrio

Enderega de e-mal *

[dentificacan

Morme da entidade *

Mome do respondente *

Telefones de contato *

Maodelo Regulatério da lnmetra

Cruais objetosiprodutoesiservigos dos associados da sua entidade s8o impactadaos
par Regulamentos Técnicos {da qualidade e metraldgicos) & Programas de
Avabagio da Conformidade do Inmetro? Listar basesdo na refagio dos
objetosizssuntas, gue constam das seqguintes planilhas:

bizedfinmetre agvbrqualidedairianacicompulsorios 2o
hitpifinmetrs gov boualidadelrepacteoluntaras asp,

bitgettweny inmtra. oy brimet e gal degelaceg-metrdagice-amovigarasg

Como os associados da sua entidade avaiam o Medels Regulatério do Inmetro
vigente atualmente? (1) positivamente, par melhorar o ambiente de negdcios
suxliando as empresss no Acesse a mercados internas e extermas, aumentar a
concorréncia justa & a competitvidade, incrementar vendas, prover produlos e
servigos com mails gualdads etc.: (2) negathvamente, por plorar o ambiente de
nagocios, diminuir o5 niveis de confianga dos produtos, favorecer a compatigao
deskalelc,; (31 neutro, pdo fato dos aspectos positivas & negativos se anularem
por complete ou pelo fato de a organizagio identificar que com a presenga ou
suséncia do moddo vigente nbo Ra nenhuma muedanga no amblents de
negacios. *

Marcar apanas una oval,

(7 Muite posivaments
() Pesitivamente
c ") Mewtre

() Negativamante

() Muito negativamante
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ANEXO E - Relacdo das entidades que responderam ao questiondrio do
Inmetro
— Sindicato da IndUstria de Artefatos de Metais Ndo Ferrosos no Estado de Sdo Paulo
(Siamfesp)

— Associacdo Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para Saude
(Abimed)

— Tubos Tigre-ADS do Brasil Limitada
— Associacdo Brasileira da Industria de lluminagdo (Abilux)
— Associacdo Nacional dos Fabricantes e Atacadistas de Motopecas (Anfamoto)

— Associacdo Brasileira dos Fabricantes de Motocicletas, Ciclomotores, Motonetas,

Bicicletas e Similares (Abraciclo)
— Associacdo Brasileira da Infraestrutura e Industrias de Base (Abdib)
— Associacdo Brasileira dos Fabricantes de Mdquinas e Equipamentos (ABIMAQ)
— Federacdo do Comércio de Bens, Servicos e Turismo do Pard (Fecomercio — PA)
— Federacdo do Comércio de Bens, Servicos e Turismo de Tocantins (Fecomercio — TO)

— Sindicato do Comércio Varejista de Produtos Farmacéuticos de Mato Grosso

(Sincofarma — MT)

— Sindicato do Comércio de Tecidos, Confeccdes e Armarinhos do Estado de Mato

Grosso (Sincotec-MT)
— Federacdo do Comércio de Bens, Servicos e Turismo de Roraima (Fecomercio — RR)
— RPC - Importacdo, Exportacdo, Comercio, Manutencdo e Locacdo Ltda.

— Associacdo Brasileira dos Distribuidores de Produtos Quimicos e Petroquimicos

(Associquim)
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ANEXO F - Proposi¢coes detalhadas das partes interessadas que

participaram das reunioes com o GTMRI

F.1 Associagao Brasileira da IndUstria Elétrica e Eletronica (Abinee)

A Abinee é uma sociedade civil sem fins lucrativos que representa os setores elétrico e eletrénico

do Brasil.

Proposicdes da Abinee para o Novo Modelo Regulatério:

Processo de avaliacdo da conformidade

@)

H& que se usar outros mecanismos, de acordo com o grau de maturidade, por
exemplo declaracdo do fornecedor, dando a responsabilidade para as empresas.
Aceitacdo de relatdérios de ensaios emitidos por laboratérios acreditados.

Coibir uso de um certificado “guarda-chuva” e sob ele incluir diversos produtos
essencialmente diferentes.

Os fabricantes precisam ter acesso aos mercados externos sendo importanto por isso
a diminuicdo de barreiras internas pela diferenca entre requisitos.

Valorizacdo do “Made in Brazil”.

Simplificacdo da marca da avaliacdo. Rever a necessidade da marca do organismo
acreditado. O novo modelo poderia criar uma marcacdo no produto que sinalize a
necessidade de avaliacdo da conformidade e que passou pelo processo de
avaliacdo.

Recertificacdo e manutencdo ndo seja feita de forma linear e Unica. Diferenciacdo
das empresas que ndo apresentam ndo conformidades por longo tempo das
empresas que sempre apresentam ndo conformidades. Solicita-se que se pense
numa espécie de bdnus no tempo de recertificacdo e manutencdo das empresas
que apresentam um bom desempenho ao longo do tempo.

Processo de avaliacdo da conformidade seja voltado a requisitos gerais e com maior
responsabilidade dos fabricantes com ensaios sob sua responsabilidade. O objetivo
é reduzir custos de certificacdo e tornar produtos com baixa saida de venda vidveis
de serem comercializados.

Regulamento deve ser elaborado por quem conhece o produto.

Envolver as seguradoras das plantas industriais. Os produtos devem ter qualidade,

mas estes devem ser instalados corretamente para garantir a seguranca.
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o

Utilizacdo, preferencialmente, de normas brasileiras € na auséncia destas normas
internacionais (IEC, ISO e ITU).

O Inmetro deve voltar a ter relev@ncia nos féruns internacionais e regionais de
normalizagdo, com apoio da indUstria.

A linha mestra de desenvolvimentos de normas brasileiras deve ser o de adocdo das
normas intfernacionais e estas a base da avaliacdo da conformidade.

Sistemdtica de elaboracdo de regulamentos técnicos de forma a ndo ficar refém
das atualizacdes de normas.

Quando a norma tfécnica ndo representar o estado da ftécnica dos maiores
mercados pode haver excecdes da aceitacdo de padrdes especificos.
Modernizacdo e alinhamento do processo inferno com o mundial.

A norma técnica de produto/servico deve ser o pardmetro do fornecedor atender

requisitos minimos de desempenho e seguranga.

¢ Vigil@ncia de mercado (fiscalizacdo)

@)

Criacdo de um Férum Nacional de Vigilncia de Mercado, alinhado com o conselho

nacional de defesa do consumidor, instituido pelo decreto 10417, de 07/07/2020,

com participacdo compartihada do governo, fabricantes e consumidores.

Uma vez detectado que certo produto/servico ndo atende aos requisitos legais

estabelecidos, deve-se aplicar as sancdes eventualmente definidos pelo citado

forum.

Comunicacdo de forma publica das agcdes tomadas e seus resultados.

Ser o centro de cooperacdo entre as autoridades e entre as autoridades e as

empresas e outras partes interessadas, tais como grupos de consumidores.

Processo de vigildncia de mercado tem que ser parte inerente do processo de

avaliacdo da conformidade e ndo uma etapa a ser definida depois. Sendo

necessario ajustar o processo de vigilncia de mercado aos diversos cendrios como

o industrial.

Mais do que fiscalizar é preciso ter meios de vigil@ncia inteligente, como:

— disponibilizar meios para que o usudrio possa contribuir com a vigilancia;

— criar interfaces entre as auditorias de fdbrica e o real status do produto no
mercado;

— investir na capacidade laboratorial; e

permitir a manutencdo da marca de conformidade, sem gerar custos.
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@)

O

A vigilancia de mercado deve ser mais abrangente e atuante. E importante manter
a vigiléncia pré-mercado e aprimorar/intensificar a vigiléncia pds mercado.

Criar ambiente para que a vigildncia pelo proprio consumidor seja incentivada.
Efetiva coordenacdo do Inmetro com outros érgdos da esfera publica.

Otimizar o processo de reconhecimento.

Fomentar uma efetiva e moderna normalizacdo, regulacdo e fiscalizacdo de
produtos com foco na seguranca e sua efetiva utilizacdo dentro da sociedade.
Inmetro atue como parceiro da industria, entenda a necessidade da indUstria.
Avaliar as condi¢cdes para ado¢cdo dos esquemas da IEC (CB- Scheme da IEC).
Avancar na celebracdo de acordos de reconhecimento mutuo.

Maior integracdo com érgdos internacionais de regulamentacdo.

Unificacdo das certificacdes. Evitar multiplas certificacoes.

Marca consolidada mundialmente.

Laboratdrios

@)

@)

O

O

Recuperar a divisdo de metrologia cientifica e retomar os laboratérios de ensaios.
Aumentar o nUmero de laboratérios acreditados, com o objetivo de melhorar o
preco e servico devido a competitividade.

Permitir utilizacdo de laboratdrios de primeira parte acreditados.

Promover a capacitacdo laboratorial.

Metrologia legal

O

Manter e enaltecer o foco de seguir diretrizes internacionais e a acdo de influencid-
las.

Avaliar a aceitacdo de relatdérios por laboratérios estrangeiros.

Tornar a pesquisa em objetivos a serem alcancados € ndo uma atividade feita
durante a homologacdo, a qual deve ser simplificada. Os testes e ensaios de
homologacdo ndo podem ser uma bancada de pesquisa que impacta o processo
e sim na revisdo da gestdo como um todo e nos impactos de comercializacdo e
concorréncia.

Ter mais gestdo e andlise do mercado. Buscar ofimizar os ensaios.

Reduzir tempo, custo e segmentar a seguranca.

Criar meios de fiscalizar o mercado por meios infeligentes e automatizados de

vigiléncia, atacando pontos criticos.

Outras proposicoes:
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o O Inmetfro deve ser um parceiro tecnolégico facilitador para as indUstrias,
laboratdrios e organismos de avaliacdo da conformidade.

o O Inmetro deve ser principalmente um 6rgdo que fomente a padronizacdo de
produtos e servicos. Fiscalizar de forma ostensiva no cumprimento de normas para
evitar o aparecimento de produtos desleais no mercado.

o O Inmetro deve auxiliar, por meio de suas normas e processos, a industria nacional
para que esta tenha recursos para sobressair frente a produtos importados.

o Maior divulgacdo dos servicos prestados e das possibilidades de PD&l cooperado
com laboratdrios.

o Olnmetro deve fazer mais campanhas publicas informando sob o perigo de comprar

produtos sem avaliacdo da conformidade.

F.2 Sindicato Nacional da Industria de Componentes para Veiculos Automotores

(Sindipecas) e Associagao Brasileira da IndUstria de Autopecas (Abipecas)
Estas duas entidades representam o setor de componentes e pecas para veiculos automotores.
Proposicoes da Sindipecas e Abipecas para o Novo Modelo Regulatoério:

e Desenvolvimento de modelos de regulamentacdo, de acordo com a andlise de risco para
0s demais componentes e conjuntos automotivos, ainda ndo regulamentados.

e Aprimoramento do programa de fiscalizacdo de mercado.

e FEstabelecimento das politicas de marcacdo da conformidade e rastreabilidade — que deve
ser alinhado com a permanéncia da marca Inmetro, e tecnologias como QR Code (ou
equivalente).

e Elaboracdo de modelos de avaliacdo da conformidade setorial, assim como de politicas
de incentivo para investimento em qualidade.

e Combater a concorréncia desleal, com modelos de avaliagcdo da conformidade por nivel
de risco que equilibrem desburocratizacdo e controle necessdrio para tal fim.

e Garantir participacdo efetiva das entidades setoricis em todas as etapas da Modernizacdo
do Modelo Regulatdrio.

¢ Vigilncia de mercado, e penalidades relacionadas, devem ser modernizados em paralelo
ao Modelo Regulatério. A eficdcia de um depende do outro.

e Aprimorar e agilizar atos liberatdérios (anuéncia, registro).

e Convergéncia regulatéria criteriosa, levando em conta os itens de seguranca, andlises de

risco, evitando assim a duplicidade de certificacdo.
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Modelos de Avaliacdo da Conformidade conforme os niveis de risco descritos no Decreto
10.178.

F.3 Associagcao Nacional dos Fabricantes de Veiculos Automotores (Anfavea)

A Anfavea representa fabricantes de autoveiculos (automodveis, comerciais leves, caminhdes e

6nibus), mdaquinas agricolas e rodovidrias autopropulsadas (tratores de rodas e de esteiras,

colheitadeiras e retroescavadeiras) com instalacdes industriais e producdo no Brasil.

As proposicoes da Anfavea para o Novo Modelo Regulatdrio tiveram como base a Portaria
INMETRO 472/2014.

Certificacdo de pecas apenas para reposicdo.

Mantém registro e identificacdo do INMETRO.

O que é original deve ser registrado no Inmetro, para ter rastreabilidade. Somente certificar
pecas que ndo sAo originais.

O novo modelo regulatério para fabricantes de veiculos, deveria partir de uma premissa
que pecas originais de fdbrica deveriam estar fora de uma recertificacdo, modelo do baixo
volume (Portaria 472/2014) com algumas adaptacdoes. Exemplo de adaptacdes: talvez ndo
ter marcacdo de peca j& que o Inmetro j& teria um banco de dados, um registro de cada
peca original do fabricante e relatdrios de ensaios internos da empresa.

O novo modelo deve prever a aceitacdo dos critérios internos dos fabricantes para a
validacdo da seguranca e performance das pecas e acessorios originais de fdbrica, sem a

necessidade de certificacoes e testes adicionais.

F.4 Associagao Brasileira de Avaliagdao da Conformidade (ABRAC)

Associacdo sem fins lucrativos que representa os Organismos de Inspecdo, Certificacdo de

Produtos, Sistemas, Pessoas e laboratdrios do Brasil.

Proposicdes da ABRAC para o Novo Modelo Regulatorio:

Destacaram que o modelo de avaliacdo da conformidade criado na década de 90 foi
criado num ambiente muito rico, dentro do Comité Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade (CBAC), destacando que o que possibilitou o andamento no Brasil da
avaliacdo da conformidade foi o engajamento de toda a sociedade com a construcdo
dos programas de avaliacdo da conformidade (formacdo de pessoal e infraestrutura

laboratorial para atender a demanda criada).
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Um processo de andlise e identificacdo de riscos seja estabelecido dentro da revisdo do
processo regulatério, contando com a ampla participacdo da sociedade na criacdo desta
metodologia.

Neste primeiro momento e até que se defina uma metodologia segura, sugerem que:

o para os produtos que hoje possuem a certificacdo compulséria e registro, sejam
mantidos como nivel de risco lI;

o para niveis de risco lll e Il sejam mantidos controle pré-mercado.

o para niveis de risco lll seja mantida a avaliacdo da conformidade compulséria e
registro.

o para nivel de risco Il — avaliacdo da conformidade com esquema simplificado.
Acham o controle pré-mercado fundamental, porque a atual vigiléncia de
mercado é muito ineficaz e ndo proporciona seguranca.

o para nivel | ndo hd necessidade de controle nem pré e nem pds mercado, ndo
se adota nenhum esquema de certificacdo.

o consultar a norma ISO IEC 17029 pois pode ser Util para nivel risco |l.

Vigiléncia de mercado ndo pode ser um énus exclusivo do estado, agentes externos devem
participar, de forma ampliar o nivel de vigildncia e coibir as mds prdticas de mercado.
Talvez seja possivel, que se possam acreditar organismos independentes para coleta de
amostra no mercado e readlizacdo de ensaios.

Novas tecnologias podem surgir, mas no momento, modernizacdo no modelo regulatério
deve andar junto com o aprimoramento em legislacdo e fiscalizacdo. Ou seja, os prazos
devem ser sincronizados. Os 6rgdos de fiscalizacdo devem ser freinados e fornecidas
ferramentas para realizacdo do trabalho. Banco de dados inteligente e integrado, QR code
efc.

A marca Inmetro é reconhecida pela sociedade e € muito importante, principalmente para
niveis de riscos Il e |ll.

Considerar para andlise de risco os produtos para os quais ndo foram estabelecidos
quaisquer modelos de controle e que podem estar apresentando riscos aos consumidores.
Necessidade da andlise de esquemas de avaliacdo da conformidade que hoje sdo de
cunho voluntdrio e verificar se ndo deveriam ser compulsorios.

Acreditam que os pilares do novo modelo deveriam ser o controle pré-mercado para os
niveis de risco Il e lll, a ampliacdo da vigilncia de mercado, uma legislacdo eficaz e uma

punicdo rdpida e eficaz.
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F.5 Federagdo das Industrias do Estado de Sao Paulo (Fiesp)
A Fiesp é a federacdo dos sindicatos patronais da industria de Sdo Paulo.
Proposicdes da FIESP para a modernizacdo do Modelo Regulatério do Inmetro:

e Estabelecer um modelo de regulacdo da qualidade e conformidade dos produtos e
servicos baseado em autodeclaracdo conforme andlise de risco, preservando-se a
certificacdo compulséria dos produtos que representam riscos a seguranca, a salde e ao
meio ambiente.

e Classificar os produtos em niveis de risco, considerando-se as seguintes sugestoes:

o Produtos de risco alto: manter a certificacdo compulséria de produtos com risco
alto & seguranca, a salde e ao meio ambiente e ampliar a gama de produtos
de risco alto que ainda hoje ndo estdo contemplados com certificacdo
compulséria;

o Produtos de risco moderado: estabelecer certificacdo voluntdria ou certificacdo
setorial, envolvendo uma autodeclaracdo do fabricante e fiscalizacdo pré-
mercado feita por uma OCP em um programa setorial da qualidade. E com
fiscalizacdo no pds-mercado;

o Produtos de risco baixo: aplicar o sistema de autodeclaracdo, com fiscalizacdo
somente no pds-mercado;

o Dar seguranca juridica ao novo modelo por meio de um sistema de legislacdo
com regras claras e penalidades definidas.

e Simplificar as regras de avaliacdo da conformidade.

e Desburocratizar os produtos e servicos do INMETRO e investir em sistemas informatizados

e Colocar um sistema de realidade aumentada para fazer as auditorias de processo na
certificacdo.

e Readlizar as auditorias de documentacdo dos processos dos produtos e servicos do INMETRO
via remota.

e Informatizar o sistema de coordenacdo e realizacdo da vigildncia de mercado.

e Investir num sistema de rastreabilidade de produtos através de QR CODE.

e Readlizar parcerias com sistemas de protecdo do consumidor para aperfeicoar o sistema de
fiscalizacdo.

e Criar um canal de denuncia com rapidez e flexibilidade no atendimento do fipo reclame

aqui.
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e Criar um canal de atendimento e acompanhamento processual de forma eletrénica dos

regulamentos técnicos em construcdo, existentes e vigentes por setor ou por fipo de

produtos.

e Criar um canal de protocolo e acompanhamento processual eletrénico de todo o sistema

de fiscalizacdo e de autuacdo e de acompanhamento dos recursos.

e Reestruturar o sistema informatizado Orquestra a fim de agilizar o processo de acreditacdo

de ensaios e de laboratorios.

e Acerca dos Regulamentos técnicos:

@)

O

Os regulamentos devem ser gerais, transversais (setoriais) e especificos.

Simplificar os regulamentos técnicos por meio da utilizacdo de normas da ABNT e
internacionais, aproximando o Inmetro desta instituicdo. Desta forma, as normas
podem cumprir o papel de estabelecer os requisitos a serem atendidos pelos
produtos e o INMETRO poderd focar mais na andlise de risco e no impacto de

seus regulamentos.

e Mencionou ainda o uso de Programas Setoriais de Qualidade:

@)

O

Estimular e apoiar os Programas Setoriais de Qualidade.

Articular em conjunto com o Conmetro uma governanca para os Programas
Setoriais de Qualidade.

Estimular parcerias do Inmetro com outras instituicoes, inclusive com os servicos
laboratoriais do SENAI para colaborar na fiscalizacdo dos produtos.

Atribuir aos Programas Setoriais de Qualidade a vigildncia de mercado nos casos
de certificacdo voluntdria e que o Inmetro passe a reconhecer a certificacdo
setorial.

Estabelecer critérios mais rigorosos no processo de credenciamento de
certificadoras.

Aprimorar metrologia legal atribuindo maior responsabilidade ao fabricante em
caso de autodeclaracdo de afericdo e calibracdo de equipamentos de

medicdo.

¢ Vigildncia de Mercado e Fiscalizagdo

O

Aprimorar o sistema de fiscalizacdo para maior agilidade e abrangéncia no
mercado.
Estabelecer parcerias com instituicées, como o SENAI, para realizarem testes e

ensaios em amostras de produtos a serem fiscalizados.
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o Estabelecer parcerias com os Programas Setoriais da Qualidade a fim de ampliar
a cobertura de vigilGncia de mercado e fiscalizacdo.

o Atribuir a fiscalizacdo da certificacdo voluntdria aos OCP, gerenciada pelos
Programas Setoricis de Qualidade e aftribuir aos IPEM, a fiscalizacdo da
certificacdo compulséria. A modernizacdo dos IPEM é fundamental para sua
estrutura de fiscalizacdo.

o Ainda comrelacdo aos IPEM:

— Eliminar as distorcoes existentes e padronizar os procedimentos de
fiscalizacdo dos IPEM nos estados, criando um sistema de fiscalizacdo
nacional uniforme dos IPEM;

— Readlizar um programa de treinamento e capacitacdo dos fiscais do IPEM
de todo o Brasil para maior harmonizacdo de todos com os critérios das
portarias do INMETRO;

o Definir uma regulamentacdo com tabela padrdo dos valores das multas por tipo
de infracdo.

Estimular parcerias do INMETRO com a iniciativa privada para realizar programas em que o
INMETRO exerca seu papel de policia administrativa nos produtos ou servigcos disponiveis no
mercado que ndo cumprem com a finalidade a que se destinam ou que ndo atendam ds
normas técnicas brasileiras. Exemplos:

o Programa de Monitoramento de Mercado do Sindipecas que realizou uma
parceria com o IPEM para a fiscalizacdo de |ldmpadas automotivas onde o
Sindipecas indica os ensaios e as marcas a serem fiscalizadas;

o Convénio entre ABIT e a Receita Federal para fiscalizacdo de produtos téxteis
importados na entrada do pais.

Promover a fiscalizacdo dos produtos importados nos mesmos padroes que estdo sujeitos os
produtos nacionais.

Intensificar atuacdo do Inmetro em portos, aeroportos e pontos de fronteira, valendo-se da
parceria firmada com a Receita Federal em 2012, de modo a garantir a conformidade de
produtos importados com as exigéncias técnicas vigentes.

Celebrar convénios setoriais para aproveitamento da infraestrutura laboratorial (por
exemplo, SENAI) e expertise do setor privado nas acdes de vigil@ncia pré e pds-mercado
de produtos importados.

Acerca da estrutura dos laboratérios do Inmetro voltados para a inovacdo tecnoldgica
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O

Desenvolver parcerias com as empresas para desenvolvimentos de projetos de
inovacdo tecnoldgica.

Realizar parceria com o SENAI-SP para desenvolvimento de tecnologias
aplicadas para a indUstria 4.0. Como transformacdo digital, sensores e
insfrumentos de confrole o Automacdo industrial o Manufatura aditiva o
Realidade aumentada.

Divulgar os servicos prestados por estes laboratdrios para as industrias por meio
dos canais de comunicacdo escolhidos pelas indUstrias como site do INMETRO,

boletins, webinar e redes sociais.

e Comunicacdo do Inmeftro

O

Melhorar a comunicac@o com as empresas e facilitar o acesso a informacdo e
procedimentos. Criar um canal de contato com o publico alvo. Implementar um
canal de protocolo e acompanhamento processual de forma eletrénica.
Trabalhar nos 15% das empresas pesquisadas que ndo conhecem e nem aplicam
os produtos e servicos do INMETRO, para que passem a conhecer e se envolver
com os produtos e servicos do INMETRO.

Melhorar o canal de comunicacdo do INMETRO para com as industrias pois temos
ainda que 58% das empresas entrevistadas nunca participaram ou utilizaram
algum produto ou servico do INMETRO, apesar de conhecerem a instituicdo. Os
canais preferidos das industrias sdo boletins Informativos (53%), Site do INMETRO
(45%) e Eventos e Palestras na FIESP (25%).

Divulgar o processo de elaboracdo de um Novo Modelo Regulatério do INMETRO
através dos instrumentos de comunicacdo preferidos pelas empresas descritos
acima. Explicar como as empresas podem participar e se envolver na
elaboracdo e montagem deste Novo Modelo Regulatério do INMETRO.
Promover enconfros setoriais na FIESP ou nos Sindicatos e Associacdes para
discutir as elaboracdes dos novos regulamentos dos produtos e sistemas de
fiscalizacdo. Além da andlise dos parGmetros de desempenho das normas
técnicas que serdo incorporadas aos regulamentos. A utilizacdo de

videoconferéncias € um excelente instrumento.

e Anuéncia de importacdoes e harmonizacdo internacional da regulacdo do Inmetro
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o Desburocratizar o processo de anuéncia por meio da modernizacdo dos sistemas
de T.I. e do aprimoramento do processo de gerenciamento de riscos do Inmetro,
sem prejuizo da garantia da seguranca e qualidade dos produtos importados.

o Estabelecer canal de didlogo com setores produtivos para definicdo de planos
de acdo sobre convergéncia regulatéria com parceiros comerciais relevantes
nas dreas de metrologia, seguranca e qualidade de produtos.

o Promover a reforma do principal mecanismo de convergéncia regulatéria do
MERCOSUL (Subgrupo de Trabalho n° 3), tornando a harmoniza¢cdo regional de
exigéncias técnicas mais agil e eficaz (conforme propostas apresentadas pela
Fiesp, em 2018, no documento "Propostas de aprimoramento de regulamentos
técnicos na América Latina: Eliminando obstdculos ao comércio regional’).

o Intensificar fratativas e acdes de cooperacdo com oufros mercados para
aumentar os niveis de confianca em sistemas de avaliacdo da conformidade de
parceiros estratégicos e viabilizar a celebracdo de Acordos de Reconhecimento
MUtuo (ARM).

F.6 Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC)

O Idec é uma associacdo de consumidores sem fins lucrativos, independente de empresas,

partidos ou governos.

Proposicdes do IDEC para a modernizacdo do Modelo Regulatério do Inmetro:

Efetiva participacdo social na nova regulacdo do INMETRO. Conforme definido pela OCDE
é de extrema import@ncia que essa regulacdo seja transparente, pois sdo questdes que
impactam diretamente nas relacdes de consumo de produtos relevantes para os brasileiros.
ldec entende que o Inmetro deveria possuir uma atuacdo integrada junto ao SNDC, para
que seja cumprido a Politica Nacional de Consumo (art. 4°, I, “d”, CDC). E importante que
essa integracdo seja institucionalizada como é no caso de agéncias reguladoras.

A proposta de rotulagem em trés niveis poderd trazer racionalidade ao processo, contudo
se houver erros na execucdo pode abrir lacunas na regulacdo, visto que alguns produtos
ficardo de fora, assim deve ser implementada de forma efefiva sempre que a
especificidade do produto demandar.

Fortalecimento da Fiscalizacdo e monitoramento do mercado, efetivas e articuladas, com
canais de denuncia e informacdo adequada ao consumidor, com sensibilizacdo de

sistemas de alerta de acidentes de consumo.

67/85



e Para se ter uma proposta mais concreta com relacdo & fiscalizagcdo, € necessdrio levar em
conta os dados produzidos pelo SNDC, Procon, SENACON e organizacdes da sociedade
civil além de se ouvir representantes destes para verificar quais sdo as boas prdticas e como
se pode agir de forma coordenada e concatenada na defesa do consumidor.

e Acdo conjunta para tratar do recall, estabelecer parémetros gerais para o SAC, e também
adequada abordagem nos casos de acidentes de consumo, tanto em hospitais, quanto
para a propria populacdo.

e Falta definicdo sobre a Avaliacdo de Resultados Regulatdrios (ARR), inclusive para
identificar potenciais falhas. Assim, sugere-se que haja uma previsdo de monitoramento e
avaliacdo da atuacdo do Inmetro, com ampla publicidade dos resultados alcancados, a

fim de permitir a accountability das acdes do Inmetro.
F.7 Rede Metrolégica do Estado de Sao Paulo (Remesp)

A Remesp é uma entidade sem fins lucrativos que integra laboratérios de calibracdo e ensaios,
liderados pela Associacdo Brasileira dos Fabricantes de Mdaquinas e Equipamentos ABIMAQ. E

atua em conjunto com a Rede Paulista de Metrologia sediada na FIESP.
Proposicdes da Remesp para a modernizacdo do Modelo Regulatério do Inmetro:

Todas as proposicoes possuem como premissa bdsica a importdncia da supervisdo de mercado

e o fortalecimento/incremento dessa atividade e o fortalecimento da Marca do INMETRO.

A Remesp destacou que a modernizacdo do Modelo Regulatério do Inmetro deveria incluir as
dreas da Metrologia Legal, bem como abordar as atividades de metrologia cientifica e industrial

e acreditacdo.

e Acerca da Metrologia Legal:

o Melhorias para otimizar o processo de Avaliagcdo Técnica de Modelo (ATM).

o Descentralizar a atividade de aprovacdo de modelo com apoio da RBMLQ-I.
(Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade).

o Ampliar arede de laboratérios acreditados para ensaios metroldgicos.

o Na&o utilizar de Ilaboratérios designados, enfraquecendo o sistema de
acreditacdo e ter duas interpretacdes dentro do Inmetro.

o Avdliar o reconhecimento de relatdrios emitidos por laboratérios acreditados a
ISO/IEC 17025: 2017 no dmbito do ILAC, resguardando o conflito de interesses.
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Evitando que empresas importadoras tenham que refazer os ensaios que j&a foram
feitos no exterior.
Ampliacdo e sustentabilidade do controle metrolégico

o Implementar permanentemente a opc¢do de declaracdo de conformidade pelo
fabricante.

o Autorizar empresas a realizarem ensaios, com base nos Regulamentos Técnicos
aplicaveis, para declaracdo de conformidade, sempre com a Supervisdo
Metrolégica da Dimel/INMETRO.

o Focar as atividades da RBMLQ-I para a fiscalizacdo revisando os termos do
convénio para garantir sustentabilidade financeira e ndo depender de receitas
de autuacdes.

o Alinhamento de atividades sobrepostas entre entidades reduzindo custos para
diversos segmentos da induUstria. Exemplo: o segmento de farmdcia de
manipulacdo necessita atender os requerimentos da ANVISA, exigindo a
calibracdo e Verificacdo subsequente para o controle metrolégico.

Revisdo das Taxas Metroldgicas

o Revisdo das tabelas de valores cobrados das Taxas de Servicos Metroldgicos
instituida pela Lei n° 9.933, de 20/12/99, e que foram atualizadas monetariamente,
pela Portaria Interministerial n® 044, de 27 de janeiro de 2017.

o Revisar as taxas incidentes sobre a declaracdo de conformidade conforme
portarias Inmetro n°® 101 e 114 de 2020.

Capacitacdo Técnica da Rede de Permissiondrios

o Melhorar a qualificacdo técnica dos agentes ou promover a reciclagem onde se
aplicar.

o Aumento do rigor para concessdo de autorizacdo e supervisGo para
permissiondrios dos instrumentos da metrologia Legal.

o Flexibilizacdo da concessdo de autorizacdo de permissiondrios para fabricantes.

Agilidade na anuéncia de Licenca de Importacdo

o Harmonizagcdo de entendimento sobre o detentor da responsabilidade legal
entre requerente e fabricante. O modelo utilizado pelo Inmetro para emissdo das
Licencas de Importacdo exige que o Fabricante seja declarado na portaria,
entretanto tal exigéncia ndo dd& nenhuma garantia adicional de

responsabilidade, aideia é ndo atrelar a Ll ao fabricante, somente ao requerente,
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O

permitindo maior flexibilidade na atividade terceirizar a fabricacdo no exterior,
mantendo o mesmo rigor para o requerente e o conitrole metroldgico do
instrumento.

Estabelecer acdo conjunta entre RBMLQ-I e Receita Federal para fiscalizacdo de

processos com solicitantes sem historicos.

e Metrologia Cientifica e Industrial - Acreditacdo

O

O

Ampliacdo e harmonizagcdo da capacidade do organismo acreditador.
Ampliar capacidade interna considerando a demanda adicional do novo
modelo regulatodrio.

Utilizar as Redes Metrolégicas Estaduais para capacitacdo de avaliadores,
harmonizacdo e apoio nos processos de acreditacdo.

Fortalecer o acordo de reconhecimento mutuo internacional.

Incentivar Programas de Ensaios de Proficiéncia, tornar os processos mais
atraentes para Organismos de PEP, orientando e desburocratizando os processos
de ampliacdo de escopo.

Incentivar mecanismos internos, para avaliacdo de desempenho para
avaliadores de acreditacdo.

Avaliar a possibilidade de realocacdo da Coordenacdo Geral de Acreditacdo,
proporcionando uma maior abrangéncia, flexibilizacdo e produtividade na sua

atuacdo.

e Compromisso com prazos € metas de desempenho

O

Definicdo e publicacdo de prazos de acdes da Cgcre, dando respostas a suas
acodes, quando do ndo cumprimento.

Estabelecer aprovacdo tacita, nos moldes do Decreto correspondente, quando
estes prazos ndo forem cumpridos.

Otimizar processos de atualizacdo de escopo para reduzir significativamente os
prazos de lancamento no Site das Redes Brasileira de Calibracdo e Ensaios.
Utilizar outros organismos acreditacdo internacionais, como forma de
“benchmark”, para a reducdo de prazos.

Definir prazos para ftratativas de reclamacdes ou questionamentos dos

laboratérios.

e Melhorar a comunicacdo entre OAC e o Organismo Acreditador
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O

Melhorar o acesso as informacdes no site do Inmetro onde serdo colocadas novas
orientacdes e determinacdes para as avaliacdes das acreditacdes, utilizando-se
de novas midias digitais, substituindo as comunicagdes via e-mail.

Criar um novo canal eficaz e exclusivo com OACs para fratativas dos seus
processos, fratamento de reclamacodes, substituindo o atual SAC e telefones
diretos ao G.A. que ndo tem funcionado e impactam diretamente os negdcios
dos OAC:s.

Infroduzir uma pesquisa online sobre a satisfacdo e conduta dos Gestores e

Avaliadores

e Ofimizacdo de custos

O

Revisar procedimento de selecdo de avaliadores, de forma que a escolha recaia
para o profissional residente no estado ou regido do laboratdrio.

Otimizar as horas (medida exata) estabelecidas pelos avaliadores destinadas aos
Processos presenciais.

Avancar com a utilizacdo de avaliacdes remotas para o sistema de gestdo e

onde possivel nas questdes técnicas.

¢ QOutras sugestoes

O

Aprofundar o estudo sobre seguranca documental, com o uso de tecnologias de
seguranca para a rastreabilidade de certificados de calibracdo e relatdrios de
ensaios, com vistas a reducdo do nUmero fraudes.

Utilizar a infraestrutura das Redes Metroldgicas Estaduais para dar celeridade nos
processos de avaliacdo da Cgcre.

Utilizar a capilaridade das Redes Metroldgicas Estaduais para disseminacdo do
NMRI e as inovacdes decorrentes.

Incentivar a Certificacdo Profissional para Metrologistas de Calibracdo,
Metrologistas Legal e Avaliadores de Acreditacdo pela ABNT NBR ISO/IEC 17025.
Utilizar a infraestrutura das Redes Metrolégicas Estaduais para capacitacdo
técnica para os profissionais de permissiondrios.

Promover a articulacdo e contribuicdo efetiva com a RBMLQ-I e IndUstrias
Fabricantes de instrumentos e equipamentos por meio da estruturacdo de
Comités Técnicos, trabalhando em conjunto com os Especialistas da Diretoria de

Metrologia Legal do Inmetro.

F.8 Sindicato Interestadual da IndUstria de Balangas, Pesos e Medidas (Sibapem)
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O Sibapem, instalado na sede da Fiesp, € o representante legal da indUstria de metrologia e

defende os interesses dos fabricantes dos mais diversos instrumentos de medicdo.

Proposicdes da Sibapem para a modernizacdo do Modelo Regulatério do Inmetro:

Acerca da Vigiléncia de mercado

O

E de competéncia do Inmetro agir como 6rgdo anuente na importacdo de
instrumentos e outros insumos relacionados & metrologia e ele deve agir com mais
rigor na fiscalizacdo em conjunto com a Receita Federal. HO um convénio de
2012, e referendado pela Portaria 333/2012, entre os dois rgdos que precisa ser
aprimorado. Entidades como o Sibapem poderiaom participar para desenvolver
um frabalho em conjunto de combate a pirataria, o que garantiria maior lisura
nas relacdes de consumo (protecdo do consumidor), maior integridade nos
processos produtivos das empresas e maior arrecadacdo pela diminuicdo da
sonegacdo e do contrabando. As lacunas abrem espaco para a ilegalidade. A
complexidade de regras afeta o desenvolvimento de novos produtos e dificultam
ainovacdo. A falta de clareza quanto ao escopo do Inmetro cria um vacuo onde
a pirataria se instala ou se beneficia prejudicando os cidaddos enquanto
consumidores e as empresas enquanto entes geradores de emprego e renda.
Adotar, para instrumentos ndo regulamentados pelo Inmetro, regulamentos com
base nas recomendacdes da OIML. A esse respeito, consideram que o Inmetro
sofre com a falta de colaboradores e laboratérios de ensaio que permitam a
elaboracdo de novos RTM. Propde que nesses casos sejam aceitas as
recomendacdes da OIML com adequacdes, como supervisdo de mercado
adequada ao cendrio nacional, e que os laboratdrios para desenvolvimento e
aplicacdo desses RTM possam ser laboratdrios da iniciativa privada em parceria
com o Inmetro. Acrescentam que tal proposta visa a corrigir a lacuna de
insfrumentos de medir nGo homologados que entram no pais irregularmente.
Entendemos que a entrada de novos laboratérios no mercado implica, muitas
vezes, em investimentos vultosos que dependem de um cendrio propicio para a
sua efetivacdo;
Recomendam uma revisdo dos procedimentos burocrdticos de maneira a
facilitar a entrada de novos laboratérios e que algumas exigéncias hoje feitas a
priori, sejam efetivadas a posteriori advindas do fortalecimento da vigiléncia de
mercado.
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e Reduzir o tempo demandado nos processos de aprovacdo de modelo.

O

Estimular o aumento da rede de laboratdrios acreditados em ensaios, ainda que
saibamos, como dito acima, ser necessdrio haver demanda para tal, do
contrdrio, ndo se justifica o investimento;

Cgcre e Dimel devem frabalhar em conjunto para qualificar especialistas
especificos para a metrologia legal;

Reduzir o tempo e os custos nos processos de acreditacdo de novos laboratdrios.
O processo atual € muito demorado e custoso;

Aumento do escopo dos laboratdérios acreditados, para a realizacdo de todos os
ensaios, harmonizando antes as interpretacdes com ampla discussdo com a
indUstria;

Para os casos em que ndo existam laboratérios acreditados ou que estejam em
processo de acreditacdo, entendemos ser um risco a Dimel fazer uso de
laboratdrios designados (homologacdo do laboratério em substituicdo &
acreditacdo), o que pode enfraquecer o processo de acreditacdo e tal recurso
deve estar embasado num procedimento muito restrito a ser definido em comum
acordo com as entidades do segmento;

Entendem que é muito importante avaliar a aceitacdo de relatérios de ensaios
de laboratdrios acreditados de outros paises e membros do ILAC, j& que também,
em nosso entendimento, tal pratica coloca em risco o segmento e enfraquece o
processo de acreditacdo no pais;

Nas condicdes atuais, essa possivel aceitacdo coloca em desvantagem a
indUstria nacional. Registramos que atualmente os IPNAs contam somente com
dois laboratdérios acreditados e o proprio Inmetro, sem falar nos problemas de
prazos e custos elevados. Importante também considerar como serd a validacdo

desses relatérios no Inmetro, para que relatdrios duvidosos ndo sejam utilizados.

e Processo de revisdo de modelos aprovados

O

Simplificacdo nos processos de modificacdes em modelos aprovados utilizando
organismos acreditados e a Rede Brasileira de Metrologia legal e Qualidade -
Inmetro, evitando o envio ao Inmefro, o que permitfiria para mudancas mais
simples uma reducdo de custos e celeridade nos processos.

Clareza nos RTM dos pontos que alterados, necessitam passar pelo processo de

revis@do de modelos. No processo atual de revisGdo de modelo, caso o fabricante
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ou importador regularizado queira readlizar qualquer modificacdo, ele deve
submeté-la a andlise do Inmetro. Nossa sugestdo € no sentido de os RTMs sejam
suficientemente claros sobre o que € metrologicamente relevante, permitindo,
por exemplo, que mudancas “estéticas” num frontal do equipamento ndo
tenham que ser submetidas & andlise geral simplificando os processos de revisdo

de modelos.

e Acerca do Controle Metroldgico

O

Adocdo definitiva do uso, desde que voluntdrio, da declaracdo de
conformidade fornecendo dinamismo aos fabricantes além de possibilitar que as
verbas destinadas para a verificacdo inicial pelo fabricante sejam utilizadas de
forma racional e no momento adequado.

Com a adocdo da declaracdo de conformidade voluntdria por parte dos
fabricantes, fica possibilitado aumentar o nUmero de instrumentos verificados
subsequentemente, proteger de forma adequada os consumidores contra
fraudes e os fabricantes contra a concorréncia desleal, além de aumentar a
arrecadacdo, eventualmente destinando parte desse servico a tferceiros
autorizados e/ou acreditados pelo Inmetro possibilitando uma cobertura territorial
muito maior, ressalvando-se as competéncias da RBMLQ-I quanto ao poder de
policia administrativa.

Aumentar a fiscalizacdo por parte dos érgdos de fiscalizacdo delegados do
Inmetro. Nossa sugestdo € contar com a ajuda dos permissiondrios e laboratoérios
acreditados, vinculando esses & RBMLQ-I de maneira a auxiliar nas verificacoes
subsequentes. O poder de fiscalizacdo e autuacdo serd sempre do orgdo
delegado (com poder de policia administrativa), porém poderiam ser acionados
por permissiondrios e laboratdrios acreditados, com isso conseguiriamos uma
maior cobertura territorial.

Aumento da qudlificacdo técnica e de permissdo dos permissiondrios dos

instrumentos da metrologia legal, permitindo a realizacdo da atividade acima.

e Pagamentos das taxas e servicos prestados:

O

Pagamento das taxas de forma faturada e parcelada dos servicos executados

pelo Inmetro;
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O

O

O

Revisdo das tabelas de valores cobrados das Taxas de Servicos Metroldgicos e
que foram atualizadas monetariamente pela Portaria Interministerial n® 044, de 27
de janeiro de 2017, conforme segue
— Reducdo permanente de 90% dos custos das taxas de verificacdo inicial,
ficando em 10% dos valores atuais;
— Reducdo permanente de 90% dos custos dos servicos, ficando em 10% dos
valores atuais; e
— Reducdo permanente de 90% das taxas de aprovacdo de modelo e
autorizacdo, ficando em 10% dos valores atuais;
Reducdo permanente das taxas de auto declaracdo para 10% das taxas de
verificacdo inicial correspondentes, ficando em 1% dos valores atuais das taxas
de verificacdo inicial com implantacdo em definitivo dessa modalidade de
servico para o fabricante que assim o desejar, ou seja, continuaria como
voluntdria;
Apos a pandemia, pagamento da GRU em 60 dias fora o més da execucdo dos

Servicos.

e Licenca de importacdo / Responsdvel

O

Harmonizacdo do entendimento sobre o detentor da responsabilidade legal, e
simplificacdo no processo de licenca de importacdo para fabricantes e

importadores com histérico positivo.

e Outros pontos a se considerar

O

O

Convergéncia com outras agéncias reguladoras e 6rgdos do governo (Anvisa,
ANP, Receita federal, RBMLQ-I etc.).

Desenvolvimento e publicacdo de normas técnicas, para facilitacdo da revisdo
de regulamentos. Entendem que alguns pontos dos RTM poderiam ficar descritos
em o que foi descrito como “normas técnicas do Inmetro” e, quando necessdrio
revisar ou evoluir, uma norma técnica possui um processo de revisdo muito mais
simples que o de um RTM. Do como exemplo alguns dos ensaios descritos na
portaria 236/94, que j& ndo seriam mais aplicaveis em sua fotalidade, mas estdo
aguardando a revisdo da portaria para esse problema ser corrigido e, dessa
forma, poderiam j& ter sido atualizados.

Garantir a sustentabilidade da fiscalizacdo.
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Reavaliar a politica de repasses federais visando garantir a autonomia estadual
para a vigildncia de mercado, item de grande importancia.

A lei daliberdade econdmica exige estudo financeiro para efetivamente garantir
sustentacdo e competitividade a indUstria nacional.

Arcabouco legal para eventuais punicdes, bem como clareza na definicdo de
multas.

Priorizar o exercicio de reunides virtuais que, no seu entender, torna a
participacdo mais democrdtica.

A andlise da Avaliacdo de Conformidade de Produtos deve se distanciar da
discussdo sobre Metrologia Legal, pois sdo processos diferentes. Os produtos sob
avaliacdo da conformidade sdo produzidos em série, aos milhares, avaliados por
amostragem e a vigiléncia de mercado, nesses casos, se dd de forma
diferenciada da metrologia legal.

Os instrumentos de medicdo sdo produzidos e regulados conforme a sua
especificidade e dependem de uma acdo fiscalizadora forte realizada em varios
momentos, um deles no ato da Verificacdo Periddica, que deve ser fortalecida
em todos os estados da Federacdo. Com essa énfase, a fiscalizacdo deve chegar
a todos os processos de medicdo: no comércio, na indUstria e em qualquer locall
onde forem utilizados instrumentos de pesar ou de medir em seu sentido mais
amplo. Somente através do seu fortalecimento conseguiremos chegar aos
insfrumentos sem aprovacdo de modelo e sem Verificacdo Inicial.

Hoje, o que se fala de Vigildncia de Mercado, nada mais € do que o
fortalecimento da Verificacdo Periddica complementada com acdes pautadas
pelas denuncias de consumidores e de fabricantes/importadores sobre
iregularidades presenciadas.

A descenftralizacdo da anuéncia e a aproximacdo com a Receita Federal,
Secretaria da Fazenda, ANP e o Procon pode fortalecer o combate as eventuais
fraudes na concorréncia do mercado.

Defende uma rediscusséo do projeto de transformacdo do Inmetro numa
agénciareguladora, o que permitiria uma liberdade orgcamentdria prépria e uma
autonomia para cumprir sua missdo que, denfre oufros pontos, “verificar e

fiscalizar a observ@ncia das normas técnicas e legais, no que se refere as
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unidades de medida, métodos de medicdo, medidas materializadas,
instrumentos de medicdo e produtos pré-medidos”.

o Entende que a vigil@ncia de mercado se dd em cinco niveis (na aprovacdo de
modelo; na anuéncia; na liberacdo do instrumento importado na alféndega; na
sua venda por meio de inUmeros canais como em lojas fisicas, no e-commerce,
em feiras livres efc., e quando do seu uso propriamente dito. Entende ainda que
s& com entidades estaduais com orcamento e treinamento adequado essas

unidades poderdo realizar com eficiéncia a sua atividade.

F.9 Sindicato Nacional dos Servidores de Metrologia, Normalizagao e Qualidade

(Asmetro)
O Asmetro representa nacionalmente os servidores do Inmetro.
Proposicdes da Asmetro para a modernizagcdo do Modelo Regulatério do Inmetro:
¢ Uma rediscussdo do projeto de transformacdo do Inmetro numa agéncia reguladora.
F.10 Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)
Entidade privada e sem fins lucrativos, foro Nacional de Normalizacdo.

Proposicdes da ABNT para a modernizagcdo do Modelo Regulatério do Inmetro :

Agilidade na elabora¢cdo das hormas.

Interacdo da ABNT com Inmetro.

Normalizacdo para tfornar as empresas competitivas internacionalmente.

Estabelecer os requisitos dos produtos nas normas. Toda norma citada em regulamento
deve ser gratuita é a jurisprudéncia que vale hoje. Problema: Deve-se estabelecer um
acordo entre ABNT e estado para ceder essas normas porque a venda das normas faz parte
dareceita da ABNT.

Revisdo das normas. Foi informado que ABNT é benchmarking na atualizacdo de acervo.
Se o novo modelo preconizar que o Inmetro serd o responsdvel pelos requisitos essenciais e
a sociedade vai se auto-regular, consequentemente a manutencdo do estoque regulatério
serd uma acdo da sociedade. Dentro das regras internacionais que estabelece que a cada

5 anos as normas deverdo ser revisitadas. E responsabilidade do organismo fazer essa
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revisdo. E vai evitar de normas serem revisadas e os regulamentos ndo acompanharem

essas revisoes, ficando defasados.

e O atendimento a normas como pré-requisito para atender o regulamento.

A ABNT tem como objetivo elaborar normas complexas em 8 meses e menos complexas em 6

meses

F.11 Confederagdo Nacional da IndUstria (CNI)

A Confederacdo Nacional da Industria € a instituicdo mdaxima de organizacdo do setor industrial

brasileiro.

Proposicdes da CNI para a modernizacdo do Modelo Regulatério do Inmetro:

e Gestdo do Estoque Regulatério de forma a reduzir o quantitativo de regras e normas; tornar

o estoque mais claro quanto aos objetivos da norma; coeréncia/consisténcia entre as

normas vigentes; e tornar as normas mais acessivel aos regulados;

@)

@)

O

O

O

Criacdo de mecanismos para criticas/sugestdes de revisdo regulatoria.
Estabelecimento de regras para revisdo periédica e limpeza do Estoque Regulatdrio.
Criagcdo de janelas regulatorias.

Consolidacdo Normativa.

Criacdo de manuais simplificados.

e Gestdo de Processos

O

O

O

Previsibilidade—adocdo de uma Agenda Regulatdria, proposta com antecedéncia e
com clareza quanto aos problemas regulatdrios a serem abordados.

Procedimentos fransparentes com oportunidades de efetiva participacdo dos
regulados nas diferentes etapas do processo. (Processo colaborativo para construcdo
da norma e retfomada do CONMETRO e do SINMETRO)

Andlise de Impacto Regulatério por nivel de impacto. (Andlise de alternativas—
considerando, entre outras, a ndo regulacdo, a autorregulacdo e as melhores prdticas
internacionais; consideracdes concorrenciais no mercado doméstico e internacional;
consideracdes dos impactos do cumprimento da regulacdo-custos privados e de
fiscalizacdo).

Avaliacdo de Resultado Regulatério-ARR.

¢ Vigildncia do mercado

O

Planejamento da fiscalizacdo integrado ao processo de edicdo dos atos normativos.
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O

O

O

Plano anual de fiscalizacdo. (Adocdo de regras e procedimentos claros de fiscalizacdo;
fiscalizacdes preventivas e orientativas, especialmente para novos regulamentos;
processos de fiscalizacdo proporcionais ao potencial risco identificado).

Sancdes proporcionais aos eventuais desvios e com foco inicial na orientacdo.

Canais para recepcdo de denuncias e reclamacgoes.

Treinamento e capacitacdo dos fiscais.

Relatdrio de Conformidade e de Punibilidade.

Outros Pontos de Atencado

@)

Facilitacdo de Comércio. (Integracdo ao Programa Brasileiro de Operador Econémico
Autorizado (OEA); Integracdo ao Programa Portal Unico de Comércio Exterior;
Aperfeicoamento da gestdo de risco no comércio exterior sob seu controle; Instalacdo
do instrumento de consultas antecipadas para operadores do comércio exterior).

Barreiras Comerciais (Participacdo ativa no Comité de TBT/OMC e Agenda de barreiras).

Modernizacdo do servico de acreditacdo de Laboratdrios.
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ANEXO G- Proposicoes detalhadas das partes interessadas que responderam ao

questiondrio elaborado pelo GTMRI

G.1 Sindicato da Industria de Artefatos de Metais NGo Ferrosos no Estado de Sdo Paulo

(Siamfesp)

O Siamfesp é o Sindicato da Industria de Artefatos de Metais NGo Ferrosos no Estado de SGo

Paulo - que representa as indUstrias do setor.
Proposicdes de melhoria a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro:

e Propdéem o reconhecimento e a chancela do Inmetro para as iniciativas setoriais de
regulacdo de mercado por meio das Certificacdes Setoriais, resultando em uma maior
fiscalizacdo e num canal de dendncias mais agil.

e Sugerem a revisdo das normas para atender o novo modelo e em consondncia com as
normas intfernacionais e da declaracdo de direito de liberdade econémica.

e Sugerem o estreitamento das relacdes do Inmetro com os demais érgdos publicos, como o
Ministério da Justica (CADE), Ministério PUblico, Secretarias da Justica por meio do Procon,
Institutos de Pesquisa (ex. IPT e ABNT), estimulando a organizacdo setorial por meio de

entfidades de classe.

G.2 Associagdo Brasileira da IndUstria de Alta Tecnologia de Produtos para Sadde
(Abimed)

A ABIMED é uma entidade sem fins lucrativos que fomenta a implementacdo de politicas e
regulamentacdes que proporcionem a populacdo acesso rapido a novas tecnologias e a

inovacoes.
Proposicdes de melhoria a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro:

e Propdem um modelo com foco no pds mercado e na fiscalizacdo;
e Menos prescritivo;

e Adocdo e reconhecimento de certificados internacionais.

G.3 Tubos Tigre-ADS do Brasil Limitada
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A Tubos Tigre € uma empresa fabricante de tubos corrugados em Polietileno de Alta Densidade
(PEAD) para aplicacdo em drenagem pluvial, irigacdo, mineracdo, saneamento, detencdo e

retencdo.
Proposicdes de melhoria a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro:

e Propdem o reconhecimento do PBQP-H, com a possibilidade de utilizacdo de recursos
nacionais, como o Sinat, onde o modelo é proveniente de estudos e avaliacdes de
conformidade, englobando as principais normas disponiveis e utilizadas em nivel mundial.

¢ O reconhecimento e a adocdo de normas nacionais e internacionais resulta em
conhecimento de novas tecnologias permitindo a melhoria da concorréncia e
competitividade interna e externa, e diversidade de produtos e melhoria na seguranca e

desempenho
G.4 Associagdo Brasileira da IndUstria de lluminagdo (Abilux)

A Abilux avaliou de forma positiva a modernizacdo do modelo de regulatério do Inmetro, pois

considera o modelo atual restritivo e muito prescritivo.
Proposicdes de melhoria a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro:

e Propdem a readlizacdo de uma reunido para apresentacdo das propostas e sugestdoes ao

novo modelo.
G.5 Associacao Nacional dos Fabricantes e Atacadistas de Motopecas (Anfamoto)

A Anfamoto é a Associacdo Nacional dos Fabricantes e Atacadistas de Motopecas, € uma
entidade sem fins lucrativos e que representa fabricantes, atacadistas, comerciantes e

representantes do setor de motopecas.
Proposicdes de melhoria a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro:

e Propdem uma base regulatéria que apoie ainovacdo e a competitividade e a fomentacdo
da auto-regulamentacdo setorial.

e Promover o alinhamento com o modelo indUstria e qualidade 4.0.

G.6 Associacao Brasileira dos Fabricantes de Motocicletas, Ciclomotores, Motonetas,

Bicicletas e Similares (Abraciclo)

A Abraciclo é a Associacdo Brasileira dos Fabricantes de Motocicletas, Ciclomotores, Motonetas,

Bicicletas e Similares, e representa os interesses e acdes do setor de duas rodas.
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Proposicdes de melhoria a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro:

e Propdbem um maior envolvimento das empresas do setor no desenvolvimento da

regulomentacdo.
G.7 Associacdo Brasileira da Infraestrutura e IndUstrias de Base (Abdib)

A Abdib é a Associacdo Brasileira da Infraestrutura e Industrias de Base representativa da industria

de base brasileira.

A Abdib focalizou os seus comentdrios em relacdo aos problemas percebidos referentes a um

conjunto de produtos especifico, especialmente torres de transmissdo.
Proposicdes de melhoria a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro:
e Revisdo de regulamentos.
G.8 Associagdo Brasileira da Industria de Maquinas e Equipamentos (Abimaq)

A Abimag é a Associacdo Brasileira dos Fabricantes de Maquinas e Equipamentos, representativa

do setor.
Proposicdes de melhoria a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro:
e Propoem um modelo misto, sem apresentar mais detalhes.
G.9 Federagcdo do Comércio de Bens, Servigos e Turismo do Pard (Fecomercio) - PA

A Fecomercio — PA é a Federacdo do Comeércio de Bens, Servicos e Turismo, Federacdo estadual

dos sindicatos patronais dos setores mencionados em seu respectivo estado, neste caso, o Pard.
Proposicdes de melhoria a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro:
e Propdem reunir informacdes, promover debates e elaboras as propostas e acoes.

G.10 Federagdo do Comércio de Bens, Servigos e Turismo de Tocantins (Fecomercio -
TO)

A Fecomercio — TO é a Federacdo do Comércio de Bens, Servicos e Turismo, Federacdo estadual
dos sindicatos patronais dos setores mencionados em seu respectivo estado, neste caso o

Tocantins.

Proposicdes de melhoria a modernizacdo do modelo regulatdrio do Inmetro:
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e Acreditam que o foco na resolucdo de problemas regulatdrios envolve, em primeiro lugar,
a construcdo de uma estratégia de monitoramento de problemas regulatérios robusto, com
aprimoramento das ferramentas de monitoramento atuais e introducdo de novas

tecnologias.

G.11 Sindicato do Comércio Varejista de Produtos Farmacéuticos do Municipio do Rio de

Janeiro (Sincofarma)

O Sindicato do Comércio Varegjista de Produtos Farmacéuticos € a entidade patronal que

representa o varejo farmacéutico no Mato Grosso.
Proposicdes de melhoria a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro:

e Desburocratizar;
e Empresdrio mais independente;
¢ Deixar o mercado se auto regular (livre iniciativa e livre concorrénciay);

e Fiscalizacdo na producdo e importacdo.
Opinam que o modelo ideal deveria ser um sistema hibrido, onde a sociedade organizada
participa.
Ressaltam a importé@ncia em fiscalizar a indUstria e importacdo. Analisar produtos e retirar do

mercado os produtos ndo conformes.

G.12 Sindicato do Comércio de Tecidos, Confecgoes e Armarinhos do Estado de Mato

Grosso (Sincotec-MT)

O Sindicato do Comércio de Tecidos, Confeccdes e Armarinhos do Estado de Mato Grosso

representam comerciantes de tecidos, confeccdes e armarinhos do Estado de Mato Grosso.
Proposicdes de melhoria a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro:

e Aumentar o confrole de entrada de produtos fabricados fora do brasil e coibir a
concorréncia desleal;

e Trabalhar para melhorar a imagem do Inmetro, de fiscal para orientador;

e Garantir gue somente produtos de qualidade tenham o “selo de conformidade”, referindo

que hoje hd muitos selos falsificados.
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G.13 Federagdo do Comércio de Bens, Servigos e Turismo de Roraima (Fecomercio - RR)

A Fecomercio — RR é a Federacdo do Comércio de Bens, Servicos e Turismo, Federacdo estadual

dos sindicatos patronais dos setores mencionados em seu respectivo estado, neste caso Roraima.
Proposicdes de melhoria a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro:

Apresentou a definicdo da International Network on Quality Infrastructure (INetQl) sobre
infraestrutura da qualidade: "Sistema que abrange o conjunto das organizacdes (publicas e
privadas) somadas as politicas, estruturas legais e regulatérias relevantes e praticas necessdarias
para dar suporte e aprimorar a qualidade, a seguranca e a seguranca ambiental dos produtos,

Servicos e processos."
G.14 RPC - Importagao, Exportagcao, Comercio, Manutengdo e Locagado Lida.

Empresa privada que tem como atividade principal o comércio atacadista de mdaquinas e

equipamentos e partes e pecas.
Proposicdes de melhoria a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro:

e O Inmetro deveria convidar as empresas especificas de cada drea para debater os

assuntos pertinentes.
Solicitam revisdo de portaria especifica (RTM 0006-2002).
G.15 Associacgado Brasileira dos Distribuidores de Produtos Quimicos e Petroquimicos
(Associquim)

A Associacdo Brasileira dos Distribuidores de Produtos Quimicos e Petrogquimicos € a entidade que
representa as empresas que fazem o link enfre os grandes produtores dos insumos e os grandes,
pequenos e médios fabricantes de produtos quimicos e petroquimicos. As empresas associadas
processam, formulam, misturam, reembalam, estocam, transporfam e comercializam estes

produtos exclusivamente para clientes industriais.
Proposicdes de melhoria a modernizacdo do modelo regulatério do Inmetro:

e Harmonizacdo dos produtos e servicos que sdo utilizados nos trés modais aéreo, maritimo e
terrestre.

e Devem ser utilizadas mais normas técnicas.
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