Tratamento Comentarios Modelo ISO

Sequéncia de contribui¢es a

Quantidade de

Subgrupos Capitulos e Itens a serem analisados . itens a serem
serem analisadas .
analisados

2 Glossario 202 ao 205 4
2.13 Organismo de Avaliagao da conformidade 150 ao 151 2
2 Glossario (Insergdo de novas definigdes) 192 ao 201 10
4.VISAO 208 ao 219 (exceto 218) 11
5. OBJETIVOS 220 a0 256 37
6.3 Flexibilidade 263 ao 270 8
6.4 Compatibilidade 271 1

Subgrupo 2: oolonomla____ 272 20 2% =
6 Principios (insercdo de itens novos) 332 a0 337 6
7.4 Requisitos essenciais e uso de normas 654 ao 757 104
técnicas
7.6 Abordagem de avaliacdo e gestdo de riscos 885 a0 902 18
7.9 Governanga 985 ao 1003 19
7.10.3 Arcabouco legal - adequacgdo dos 1066 ao 1069 4
instrumentos vigentes
7.10.5 Capacitacgao 1073 a0 1083 11
7.10.6 Fase de transicao 1084 ao 1103 20

Total SG2

266
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Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de1 Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de encaminhamento
coment.
A definicdo de "Organismo de Alteracao:
150 ABNT 2 Glossario 213 Avaliac3o da conformidade" ndo ... [ABNT NBR ISO/IEC 17000, Aceita
estd idéntica a da norma. adaptada]
Acredito ser falha na digitacdo. Organismo de Avalia¢do da
151 | X | 2 Glossério 213 Conformidade Aceita
Crisio
Sugerimos a definicdo de 2.21 Comissdo de Estudo da ABNT - Rejeitada com a justificativa:
Comissdo de Estudo da ABNT pois | érgdo técnico da estrutura da ABNT, Para efeitos deste documento devem
nossas contribuicoes fazem a responsdvel pela coordenacao, ser aplicados, sempre que possivel,
mencao a mesma. planejamento e execucdo das definicdes tendo como referéncia o
atividades de normalizacdo técnica Vocabulario Internacional de Termos de
192 Abimag 2. Glossério NOVO relacionadas com o seu ambito de Metrologia - VIM, o Vocabulario
atuacdo, com participacdo voluntdria e | Internacional de Termos de Metrologia
aberta a qualquer parte interessada. Legal - VIML, o ABNT ISO/IEC Guia 2:
2006 ABNT NBR ISO/IEC 17000. Dado
gue “Comissdo de Estudo” é um termo
geral, ndo cabe no presente documento.
Os documentos normativos Acrescentar: Documento Normativo: Rejeitada com a justificativa:
representam um contexto mais termo genérico que inclui outros Para efeitos deste documento devem
amplo e abrange toda a sorte de documentos com efeito normativo, ser aplicados, sempre que possivel,
documentos expedidos por tais como diretrizes, guias, orientacées | definicdes tendo como referéncia o
organismo reconhecidos, com a e recomendacbes, emitidos por Vocabulario Internacional de Termos de
193 ABQ 2. Glossério NOVO finalidade de complementar as organismos reconhecidos e que sejam | Metrologia - VIM, o Vocabulario
normas técnicas e os subsidiarios ao processo de Internacional de Termos de Metrologia
regulamentos técnicos. normalizagao técnica e Legal - VIML, o ABNT ISO/IEC Guia 2:
regulamentacdo técnica 2006 ABNT NBR ISO/IEC 17000. Dado
que “Comissdo de Estudo” é um termo
geral, ndo cabe no presente documento.
E uma situacdo mencionada no Acrescentar: risco
194 ABQ 2. Glossario NOVO documento, lofgo deve vir efeito da incerteza nos objetivos Aceita
acompanhada de uma definigao. Nota 1 de entrada: Um efeito é um
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de1 Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de encaminhamento
coment.
Para fins do presente desvio em relagao ao esperado. Pode
documentacdo adotou-se a da ser positivo, negativo ou ambos, e
ISSO 31.000: 2028. pode abordar, criar ou resultar em
oportunidades e ameacas.
Nota 2 de entrada: Objetivos podem
possuir diferentes aspectos e
categorias, e podem ser aplicados em
diferentes niveis.
Nota 3 de entrada: Risco é
normalmente expresso em termos de
fontes de risco, eventos potenciais,
suas consequéncias e suas
probabilidades. (ABNT NBR ISO
31.000:2018)
Sugere-se a definicdo de Comissao | 2.21 Comissao de Estudo da ABNT - Rejeitada com a justificativa:
de Estudo da ABNT, uma vez que | érgdo técnico da estrutura da ABNT, Para efeitos deste documento devem
as contribui¢des da ABSOLAR responsavel pela coordenagao, ser aplicados, sempre que possivel,
fazem a meng¢do a mesma. planejamento e execugao das defini¢cdes tendo como referéncia o
atividades de normalizagao técnica Vocabulario Internacional de Termos de
195 Absolar 2. Glossario NOVO relacionadas com o seu ambito de Metrologia - VIM, o Vocabulario
atuagdo, com participagao voluntdria e | Internacional de Termos de Metrologia
aberta a qualquer parte interessada. Legal - VIML, o ABNT ISO/IEC Guia 2:
2006 ABNT NBR ISO/IEC 17000. Dado
qgue “Comissdo de Estudo” é um termo
geral, ndo cabe no presente documento.
Em consonancia com proposta Proposta de item novo Rejeitada com a justificativa:
feita no eixo de diretrizes, sobre a | 2.16.1 Regulamento Geral — Normativa | Para efeitos deste documento devem
formulagdo de um Regulamento que dispde sobre os requisitos ser aplicados, sempre que possivel,

196 Fiesp 2 Glossério NOVO Geral n? émbito (io modelo essehciais ger.airc, dg segurancga e ‘ definigc”)(?s.tendo como referéncia o
regulatdrio, propde-se emenda ao | qualidade aplicdveis a todo o conjunto | Vocabuldrio Internacional de Termos de
glossario com a mencgdo expressa | de objetos abrangidos pelo escopo de | Metrologia - VIM, o Vocabulario
ao termo. competéncia da autoridade Internacional de Termos de Metrologia

regulatoria. Legal - VIML, o ABNT ISO/IEC Guia 2:
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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2006 ABNT NBR ISO/IEC 17000. Dado
gue “Regulamento Geral” é um conceito
ndo adotado no modelo proposta, ndo
cabe no presente documento.
Em consonancia com proposta Proposta de item novo Rejeitada com a justificativa:
feita no eixo de diretrizes, sobre a | 2.16.2 Regulamento transversal — Para efeitos deste documento devem
priorizacdo de abordagem Normativas abrangentes que dispGem | ser aplicados, sempre que possivel,
baseada em regulamentos mais sobre requisitos essenciais de definicbes tendo como referéncia o
abrangentes no processo seguranca e qualidade aplicaveis a Vocabulario Internacional de Termos de
regulatdrio, propGe-se emendar o | categorias de objetos ou de riscos Metrologia - VIM, o Vocabulario
197 Fiesp 2. Glossério NOVO glossdrio com a mencgdo ao termo | abrangidos pelo escopo de Internacional de Termos de Metrologia
regulamento transversal — competéncia da autoridade Legal - VIML, o ABNT ISO/IEC Guia 2:
entendido como capaz de regulatoria. 2006 ABNT NBR ISO/IEC 17000. Dado
apreender os sentidos de que “Regulamento transversal” é um
abrangéncia por categorias de conceito ndo adotado no modelo
objetos ou de riscos a serem proposta, ndo cabe no presente
regulados. documento.
Sugerimos a defini¢cdo de 2.21 Comissao de Estudo da ABNT - Rejeitada com a justificativa:
Comissao de Estudo da ABNT pois | 6rgdo técnico da estrutura da ABNT, Para efeitos deste documento devem
nossas contribui¢cdes fazem a responsavel pela coordenagao, ser aplicados, sempre que possivel,
meng¢ao a mesma. planejamento e execugao das defini¢cdes tendo como referéncia o
atividades de normalizagao técnica Vocabulario Internacional de Termos de
198 | IPDMAQ 2. Glossario NOVO relacionadas com o seu ambito de Metrologia - VIM, o Vocabulario
atuagdo, com participagao voluntdria e | Internacional de Termos de Metrologia
aberta a qualquer parte interessada. Legal - VIML, o ABNT ISO/IEC Guia 2:
2006 ABNT NBR ISO/IEC 17000. Dado
que “Comissdo de Estudo” é um termo
geral, ndo cabe no presente documento.
Sugere-se a inclusdo da definicdo | 2. GLOSSARIO Rejeitada com a justificativa:
de Procedimento de Avaliacdoda | (...) Para efeitos deste documento devem
199 | Secex/ME | 2. Glossario NOVO Conformidade contida no Acordo | 2.XX Procedimento de Avaliacdo da ser aplicados, sempre que possivel,
TBT/OMC — Anexo 1, para manter | Conformidade - Qualquer definicbes tendo como referéncia o
simetria com a de normas e procedimento utilizado, direta ou Vocabulario Internacional de Termos de
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de1 Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de encaminhamento
coment.
regulamentos técnicos, sendo os indiretamente, para determinar que as | Metrologia - VIM, o Vocabulario
trés temas matérias da presente prescricoes pertinentes de Internacional de Termos de Metrologia
portaria. regulamentos técnicos ou normas sdo | Legal - VIML, o ABNT ISO/IEC Guia 2:
cumpridos. [Acordo sobre Barreiras 2006 ABNT NBR ISO/IEC 17000.
Técnicas ao Comércio/OMC]
O termo Avaliacdo da Conformidade
estd presente no glossario.
A expressdo “Procedimento de
Avaliacdo da Conformidade” consta seis
vezes no presente documento com o
entendimento estrito de método ou
processo de Avaliacdo da Conformidade
gue deve ser adotado para a
regulamentacao de produtos, servicos e
para a metrologia legal.
Sugerimos a defini¢cdo de 2.21 Comissao de Estudo da ABNT - Rejeitada com a justificativa:
Comissdo de Estudo da ABNT pois | érgdo técnico da estrutura da ABNT, Para efeitos deste documento devem
nossas contribui¢cdes fazem a responsavel pela coordenagao, ser aplicados, sempre que possivel,
meng¢ao a mesma. planejamento e execugao das defini¢cdes tendo como referéncia o
atividades de normalizagao técnica Vocabulario Internacional de Termos de
200 Simefre 2. Glossario NOVO relacionadas com o seu ambito de Metrologia - VIM, o Vocabulario
atuagdo, com participagao voluntdria e | Internacional de Termos de Metrologia
aberta a qualquer parte interessada. Legal - VIML, o ABNT ISO/IEC Guia 2:
2006 ABNT NBR ISO/IEC 17000. Dado
gue “Comissdo de Estudo” é um termo
geral, ndo cabe no presente documento.
Sugerimos a definicdo de 2.21 Comissao de Estudo da ABNT - Rejeitada com a justificativa: Para
Comissdo de Estudo da ABNT pois | érgdo técnico da estrutura da ABNT, efeitos deste documento devem ser
201 WEG 2. Glossario NOVO nossas contribuicGes fazem a responsavel pela coordenacao, aplicados, sempre que possivel,
mencdo a mesma. planejamento e execucdo das definicbes tendo como referéncia o
atividades de normalizacdo técnica Vocabulario Internacional de Termos de
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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coment.
relacionadas com o seu ambito de Metrologia - VIM, o Vocabuldrio
atuacao, com participacao voluntdria e | Internacional de Termos de Metrologia
aberta a qualquer parte interessada. Legal - VIML, o ABNT ISO/IEC Guia 2:
2006 ABNT NBR ISO/IEC 17000. Dado
que “Comissdo de Estudo” é um termo
geral, ndo cabe no presente documento
1) A Norma Brasileira atualizada Exclusdo Aceita parcialmente:
de acordo com a norma ISO de Considerando que ainda nao foi
2020 encontra-se em Consulta publicada a 17000 de 2020.
Nacional e a edicdo revisada Alteracgdo:
estara publicada no inicio de ... [ABNT NBR ISO/IEC 17000, adaptada]
202 | ABNT | 2 Glossério julho/2021. ,
2) A referéncia no paragrafo
anterior a norma sem a indicagdo
do ano, ja demonstra que deve ser
utilizada a edicdo vigente do
documento.
ANSI and its members note that Aceitar parcialmente
the current version of the ISO/IEC O comentario, considerando que ABNT
203 ANSI 2. Glossario Guide 2: Standardization and ISO/IEC GUIA 2:2006 é uma tradugéo
related activities document is the idéntica do ISO/IEC Guide 2:2004.
2004 version.
Sugerimos excluir este paragrafo Convém mencionar que foi publicada | Aceita parcialmente:
por ser uma informagao uma nova revisdo da norma ISO/IEC Considerando que ainda nao foi
transitdria, ja que o Projeto de 17000 em 2020, sendo que a referida | publicada a 17000 de 2020.
204 CBIC 2. Glossério revisdo da ABNT NBR ISO/IEC norma esta em processo de adogao no | Alteragdo:
17000 esta em Consulta Nacional. | Brasil. ... [ABNT NBR ISO/IEC 17000, adaptada]
y Importante incluir a defini¢cdo de (Incluir definicdo de Infraestrutura da
205 | SepecME | - 2. Glossario infraestrutura da qualidade Qualidade) Aceita
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de encaminhamento
coment.!
O novo modelo regulatério deve Entende-se que este modelo deve Aceita com modificagGes:
garantir isonomia de tratamento atender a seguinte visdo de futuro O termo isonomia foi acrescido no
entre os entes regulados e para o modelo regulatdrio: Modelo trecho “... assegura um mercado seguro,
reciprocidade junto aos drgaos regulatdrio, como parte da isondmico e dindmico”. Quanto a
internacionais. A competitividade | Infraestrutura da Qualidade, que proposta de incluir “reciprocidade”, essa
do Brasil depende atende as expectativas da sociedade, nao deve ser vista como uma obrigacao
fundamentalmente destes dois assegura um mercado seguro e a ser almejada no futuro, portanto nao
208 Abinee 4 Vissio fatores. dindmico, é flexivel e acolhe a deve constar no texto da Visdo. Além
inovacdo, promove a competitividade | disso, a questdo da reciprocidade consta
e potencializa a digitalizacdo (Industria | como admissivel, dependendo do
4.0), com isonomia e reciprocidade. contexto, no item 7.8 (Alinhamento e
harmonizagdo internacional): “...
sempre que possivel buscando
reciprocidade e respeitando a legislacao
nacional.”
A isonomia é premissa essencial 4. VISAO Aceita com modificagGes:
para sucesso desse modelo Entende-se que este modelo deve O termo isonomia foi acrescido no
regulatdrio e contribui com o atender a seguinte visdo de futuro trecho “... assegura um mercado seguro,
alinhamento dos atores para o modelo isondmico e dindamico”. Quanto a
econOmicos impactados (item regulatodrio: Modelo regulatdrio, como | proposta de incluir “reciprocidade”, essa
6.5), mantem equilibrada as parte da Infraestrutura da Qualidade, | ndo deve ser vista como uma obrigacdo
condi¢des de competitividade e gue atende as expectativas da a ser almejada no futuro, portanto nao
209 ABPE 4. Visao contribui na prevencdo de praticas | sociedade, assegura um mercado deve constar no texto da Visdo. Além
enganosas de comércio. seguro e dinamico, é flexivel e acolhe | disso, a questdo da reciprocidade consta
a inovacao, promove a isonomia como admissivel, dependendo do
competitiva e potencializa a contexto, no item 7.8 (Alinhamento e
digitalizacdo (Industria 4.0). harmonizagdo internacional): “...
sempre que possivel buscando
reciprocidade e respeitando a legislacao
nacional.”
1 Tipo de comentario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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O novo modelo regulatério deve Entende-se que este modelo deve Aceita com modificagdes:
garantir isonomia de tratamento atender a seguinte visao de futuro O termo isonomia foi acrescido no
entre os entes regulados e para o modelo regulatério: Modelo trecho “... assegura um mercado seguro,
reciprocidade junto aos érgaos regulatério, como parte da isondmico e dindmico”. Quanto a
internacionais. A competitividade | Infraestrutura da Qualidade, que proposta de incluir “reciprocidade”, essa
do Brasil depende atende as expectativas da sociedade, nao deve ser vista como uma obrigacao
fundamentalmente destes dois assegura um mercado seguro e a ser almejada no futuro, portanto nao
10 Simefre 4 Vissio fatores. dindmico, é flexivel e acolhe a deve constar no texto da Visdo. Além
inovacdo, promove a competitividade | disso, a questdo da reciprocidade consta
e potencializa a digitalizacdo (Industria | como admissivel, dependendo do
4.0), com isonomia e reciprocidade. contexto, no item 7.8 (Alinhamento e
harmonizacgdo internacional): “...
sempre que possivel buscando
reciprocidade e respeitando a legislacdo
nacional.”
Reforgar a importancia das Entende-se que este modelo deve Aceita com modificagGes:
empresas buscarem certificagdo atender a seguinte visdo de futuro Tendo em vista que, o termo “isonomia”
com o objetivo de concorréncia para o modelo regulatdrio: Modelo foi incorporado ao texto, garantindo
leal de mercado. regulatdrio, como parte da dessa forma que todos sao iguais
Infraestrutura da Qualidade, que perante a lei, sem distingdo de qualquer
211 | Sindirepa 4. Visdo atende as expectativas da sociedade, natureza na busca da justa
assegura um mercado seguro e concorréncia.
dinamico, é flexivel e acolhe a Nesse sentido, julgamos que o termo
inovacgdo, promove a competitividade, | “concorréncia leal” foi considerado na
concorréncia leal e potencializa a mudanca de redagao.
digitalizacdo (Industria 4.0) .
E importante que o novo modelo | Entende-se que este modelo deve Aceita com modificagGes:
regulatdrio garanta isonomia de atender a seguinte visdo de futuro O termo isonomia foi acrescido no
212 WEG 4. Visao tratamento entre os entes para o modelo regulatdrio: Modelo trecho “... assegura um mercado seguro,
regulados e reciprocidade junto regulatdrio, como parte da isondmico e dindmico”. Quanto a
aos 6rgdos internacionais. A Infraestrutura da Qualidade, que proposta de incluir “reciprocidade”, essa
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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competitividade do Brasil atende as expectativas da sociedade, ndo deve ser vista como uma obrigacao
depende fundamentalmente assegura um mercado seguro e a ser almejada no futuro, portanto nao
destes dois fatores. dindmico, é flexivel e acolhe a deve constar no texto da Visdo. Além
inovacdo, promove a competitividade | disso, a questdo da reciprocidade consta
e potencializa a digitalizac¢do (Industria | como admissivel, dependendo do
4.0), com isonomia e reciprocidade. contexto, no item 7.8 (Alinhamento e
harmonizacdo internacional): “...
sempre que possivel buscando
reciprocidade e respeitando a legislacdo
nacional.”
O novo modelo regulatério deve Entende-se que este modelo deve Aceita com modificag¢oes:
garantir isonomia de tratamento atender a seguinte visdo de futuro O termo isonomia foi acrescido no
entre os entes regulados e para o modelo regulatdrio: Modelo trecho “... assegura um mercado seguro,
reciprocidade junto aos drgaos regulatdrio, como parte da isondmico e dindmico”. Quanto a
internacionais. A competitividade | Infraestrutura da Qualidade, que proposta de incluir “reciprocidade”, essa
do Brasil depende atende as expectativas da sociedade, nao deve ser vista como uma obrigagao
fundamentalmente destes dois assegura um mercado seguro e a ser almejada no futuro, portanto nao
13 Abimag 4. Visso fatores. dindmico, é flexivel e acolhe a deve constar no texto da Visdo. Além
inovagdo, promove a competitividade | disso, a questdo da reciprocidade consta
e potencializa a digitalizagdo (Industria | como admissivel, dependendo do
4.0), com isonomia e reciprocidade. contexto, no item 7.8 (Alinhamento e
harmonizagdo internacional): “...
sempre que possivel buscando
reciprocidade e respeitando a legislagao
nacional.”
O novo modelo regulatério deve Entende-se que este modelo deve Aceita com modifica¢oes:
garantir isonomia de tratamento atender a seguinte visdo de futuro O termo isonomia foi acrescido no
14 Absolar 4. Vistio entre os entes regulados e para o modelo regulatdrio: Modelo trecho “... assegura um mercado seguro,
reciprocidade junto aos drgaos regulatdrio, como parte da isondmico e dindmico”. Quanto a
internacionais. A competitividade | Infraestrutura da Qualidade, que proposta de incluir “reciprocidade”, essa
do Brasil depende atende as expectativas da sociedade, nado deve ser vista como uma obrigacao
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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fundamentalmente destes dois assegura um mercado seguro e a ser almejada no futuro, portanto nao
fatores. dindmico, é flexivel e acolhe a deve constar no texto da Visdo. Além
inovacdo, promove a competitividade | disso, a questao da reciprocidade consta
e potencializa a digitalizacdo (Industria | como admissivel, dependendo do
4.0), com isonomia e reciprocidade. contexto, no item 7.8 (Alinhamento e
harmonizacdo internacional): “...
sempre que possivel buscando
reciprocidade e respeitando a legislacdo
nacional.”
Nao identificamos nesta Entende-se que este modelo deve Comentario
proposi¢cdo uma visdo (de futuro) | atender a seguinte visdo de futuro
para o Modelo Regulatdrio para o modelo regulatdrio: Modelo
instituido por este documento. regulatdrio, como parte da
N3do esta claro aonde se pretende | Infraestrutura da Qualidade, que
chegar, quais os objetivos de atende as expectativas da sociedade,
longo prazo e tampouco as agdes | assegura um mercado seguro e
e aspiragdes para o futuro. dinamico, é flexivel e acolhe a
inovagdo, promove a competitividade
Atender as expectativas da e potencializa a digitalizagdo (Industria
sociedade, assegurar um mercado | 4.0).
215 CBIC 4. Visdo seguro e dinamico, ser flexivel e
acolher a inovagdo, promover a
competitividade e potencializar a
digitalizacdo (Industria 4.0),
parecem-nos objetivos para o
“agora”.
Nada sugerimos porque
entendemos que definir a visdo de
futuro do Modelo Regulatdrio é
algo que compete ao préprio
Inmetro.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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O novo modelo regulatério deve Entende-se que este modelo deve Aceita com modificagdes:
garantir isonomia de tratamento atender a seguinte visao de futuro O termo isonomia foi acrescido no
entre os entes regulados e para o modelo regulatério: Modelo trecho “... assegura um mercado seguro,
reciprocidade junto aos drgaos regulatdrio, como parte da isondmico e dindmico”. Quanto a
internacionais. A competitividade | Infraestrutura da Qualidade, que proposta de incluir “reciprocidade”, essa
do Brasil depende atende as expectativas da sociedade, nao deve ser vista como uma obrigacao
fundamentalmente destes dois assegura um mercado seguro e a ser almejada no futuro, portanto nao
A6 Fiesp 4 Vissio fatores. dindmico, é flexivel e acolhe a deve constar no texto da Visdo. Além
inovacdo, promove a competitividade | disso, a questdo da reciprocidade consta
e potencializa a digitalizacdo (Industria | como admissivel, dependendo do
4.0), com isonomia e reciprocidade. contexto, no item 7.8 (Alinhamento e
harmonizacgdo internacional): “...
sempre que possivel buscando
reciprocidade e respeitando a legislacao
nacional.”
O novo modelo regulatdrio deve Entende-se que este modelo deve Aceita com modificagGes:
garantir isonomia de tratamento atender a seguinte visdo de futuro O termo isonomia foi acrescido no
entre os entes regulados e para o modelo regulatdrio: Modelo trecho “... assegura um mercado seguro,
reciprocidade junto aos drgaos regulatdrio, como parte da isondmico e dindmico”. Quanto a
internacionais. A competitividade | Infraestrutura da Qualidade, que proposta de incluir “reciprocidade”, essa
do Brasil depende atende as expectativas da sociedade, nao deve ser vista como uma obrigagao
fundamentalmente destes dois assegura um mercado seguro e a ser almejada no futuro, portanto ndo
217 | 1Pomaq 4. Visso fatores. fjinémifo, é flexivel e acolhe a.n N dgve constar TO texto qa Vis'éo. Além
inovagdo, promove a competitividade | disso, a questdo da reciprocidade consta
e potencializa a digitalizacdo (Industria | como admissivel, dependendo do
4.0), com isonomia e reciprocidade. contexto, no item 7.8 (Alinhamento e
harmonizagdo internacional): “...
sempre que possivel buscando
reciprocidade e respeitando a legislacao
nacional.”
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Estd muito auto-referenciado o Sugestado: Aceita com modificag¢Ges:
texto. Sugiro simplificar e O item Visdo recebeu diversas
reescrever o texto para dar uma Modelo regulatério do Inmetro deve solicitacOes de alteracdes singelas. Para
dimens3o mais perene ao modelo | ser parte da Infraestrutura da harmonizar todas as sugestoes, optou-
Qualidade nacional, atendendo as se por manter o texto e acrescentar
expectativas da sociedade, exclusivamente o novo termo proposto,
219 | Sepec/ME 4. Vis&o assegurando um mercado seguro e a saber: “... assegura um mercado
dindmico para os atores envolvidos, seguro, isonémico e dindmico”
sendo flexivel, potencializando a
insercdo do pais na Industria 4.0 e em
outras tendéncias de desenvolvimento
tecnoldgico, acolhendo a inovagao e
promovendo a competitividade.
Conforme estabelecido no - Ser estavel e perene, abrangente e Aceita com modificag¢oes:
segundo parafrafo do Item 1. gue acompanhe a evolugdo das O trecho “servicos em relagdo a
INTRODUCAO, a seguranca é um expectativas da sociedade e do seguranca, protecdo da vida e da saude
fator essencial que deve ser mercado, promovendo a sua humana, animal e vegetal, a protegdo
garantido na atividade de seguranca, protecao da vida e da do meio ambiente” foi aceito, bem
regulamentacdo, por isso deve saude humana, animal e vegetal e a como o trecho “prevencgdo de praticas
fazer parte, de forma explicita, protecao do meio ambiente enganosas de comércio” foi adotado,
dos objetivos do novo modelo mas nao nessa unica frase.
regulatdrio. Neste paragrafo
220 Abinee 5. Objefivos consta: "O moc?lelo regulatério do
Inmetro, ou seja, a forma como o
Inmetro organiza e operacionaliza
a sua funcdo regulatéria de
maneira a atingir os objetivos
regulatorios que lhe cabem,
abrange a regulamentacao
relacionada com a metrologia
legal e a regulamentacao de
produtos, processos e servicos em
relacdo a seguranca, protecdo da
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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vida e da saude humana, animal e
vegetal, a protecdao do meio
ambiente e a prevencao de
praticas enganosas de comércio,
conforme as competéncias
atribuidas ao Instituto pela
legislagdo." Esta mencdo deve
estar contida também, de forma
explicita, nos objetivos do novo
modelo regulatdrio, para que isso
seja efetivamente perseguido.

221

Abinee

5. Objetivos

Nem todos os problemas ja estao
identificados. Ver também 7.1. O
novo modelo regulatdrio deve
garantir isonomia de tratamento
entre os entes regulados e
reciprocidade junto aos drgaos
internacionais, e isso deve estar
explicito nos objetivos do novo
modelo regulatdrio. A
competitividade do Brasil
depende fundamentalmente
destes dois fatores.

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

Rejeitada com a justificativa:

Tendo em vista que o termo isonomia
foi aceito no texto da “Visdo”, a busca
pela “Reciprocidade” aparece no item
7.8 (Alinhamento e harmonizagdo
internacional) e considerando que
Reciprocidade nao deve ser obrigatdria.
Foi avaliado que ndo cabem essas
reiteragdes no item.

222

Abinee

5. Objetivos

Conforme estabelecido no
segundo parafrafo do Item 1.
INTRODUCAO, a prevencio de
praticas enganosas é um outro
fator essencial que deve ser
garantido na atividade de
regulamentacao, por isso deve
fazer parte, de forma explicita,
dos objetivos do novo modelo
regulatorio. Neste paragrafo

Ser um instrumento de protecdo e
dinamizagdo do mercado e facilitador
dos negécios, garantindo a prevenc¢ao
de praticas enganosas de comércio

Aceita

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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consta: "O modelo regulatdério do
Inmetro, ou seja, a forma como o
Inmetro organiza e operacionaliza
a sua funcdo regulatéria de
maneira a atingir os objetivos
regulatdrios que lhe cabem,
abrange a regulamentacdo
relacionada com a metrologia
legal e a regulamentacdo de
produtos, processos e servicos em
relacdo a seguranca, protecdo da
vida e da saude humana, animal e
vegetal, a protecdo do meio
ambiente e a prevencao de
praticas enganosas de comércio,
conforme as competéncias
atribuidas ao Instituto pela
legislagdo." Esta mengdo deve
estar contida também, de forma
explicita, nos objetivos do novo
modelo regulatdrio, para que isso
seja efetivamente perseguido.

223

Abinee

5. Objetivos

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

- Assegurar o cumprimento da
regulamentacdo

relacionada com a metrologia legal e
da regulamentacao de produtos,
processos e servicos em relacdo a
seguranca, protecao da vida e da
saude humana, animal e vegetal, a
protecdo do meio ambiente e a
prevencdo de praticas enganosas de
comércio, cumprindo as

Aceita com modificagGes:

O trecho “servigos em relagdo a
seguranga, protecao da vida e da saude
humana, animal e vegetal, a protecao
do meio ambiente” foi aceito, bem
como o trecho “prevencao de praticas
enganosas de comércio” foi adotado,
mas nao nessa Unica frase.

A passagem “cumprindo as
competéncias atribuidas ao Instituto

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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competéncias atribuidas ao Instituto | pela legislacdo”, foi rejeitada,
pela legislacao. considerando que é intrinseco de uma
autarquia federal cumprir suas
competéncias estabelecidas na
legislagao.
Entende-se que o modelo Ser estavel, previsivel, abrangente e Rejeitada com a justificativa:
regulatdrio deve objetivar a gue acompanhe a evolugdo das Examinar por antecipacdo as normas
previsibilidade das normas e ndo a | expectativas da sociedade e do nao é praticavel.
sua perenidade. mercado.
224 CNI 5. Objetivos Mas objetivar conservar durante muito
tempo o modelo é algo desejavel.
O modelo regulatério do escopo Acrescentar apds ultima alinea: Rejeitada com a justificativa:
do Inmetro ndo somente politicos | - Propiciar o desenvolvimento de A busca pela eficacia consta em diversos
ou econémicos. regulamentos eficazes quanto aos trechos, com destaque para o item: “6.2
Fundamentalmente diz respeito seus objetios técnicos para a Foco em objetivos e resultados.
também ao atendimento de sociedade. O modelo regulatério deve ter como
225 CPQd 5. Objetivos necessidades técnicas da foco os objetivos regulatorios e
sociedade ligada a seguranga respectivos resultados pretendidos
pessoal, do meio ambiente e de buscando continuamente a eficacia e
seguranca funcional. Isto deve eficiéncia.”
compor também o item Objetivo, Nesse sentido, foi avaliado que ndo cabe
do documento. essa reiteragdo no item.
Acrescentar, justificando os itens | Ser agil, eficiente e eficaz. Rejeitada com a justificativa:
6.2,6.3,6.4e6.9. Os termos eficacia e eficiéncia constam
em diversos trechos, com destaque para
226 Alc\:/lr?sxio 5. Objetivos o item: “6.2 Foco em objetivos e
resultados.
O modelo regulatério deve ter como
foco os objetivos regulatorios e
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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respectivos resultados pretendidos
buscando continuamente a eficacia e
eficiéncia.”

Nesse sentido, foi avaliado que ndo
cabem essas reiteragées no item.

227

Simefre

5. Objetivos

Conforme estabelecido no
segundo parafrafo do Item 1.
INTRODUCAO, a seguranga é um
fator essencial que deve ser
garantido na atividade de
regulamentacdo, por isso deve
fazer parte, de forma explicita,
dos objetivos do novo modelo
regulatdrio. Neste pardgrafo
consta: "O modelo regulatério do
Inmetro, ou seja, a forma como o
Inmetro organiza e operacionaliza
a sua funcdo regulatéria de
maneira a atingir os objetivos
regulatdrios que lhe cabem,
abrange a regulamentacgdo
relacionada com a metrologia
legal e a regulamentacdo de
produtos, processos e servicos em
relacdo a seguranca, protecdo da
vida e da saude humana, animal e
vegetal, a protecdo do meio
ambiente e a prevencao de
praticas enganosas de comércio,
conforme as competéncias
atribuidas ao Instituto pela

- Ser estavel e perene, abrangente e
gue acompanhe a evolugdo das
expectativas da sociedade e do
mercado, preservando a sua
seguranca, protecdo da vida e da
saude humana, animal e vegetal e a
protecdo do meio ambiente

Aceita

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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legislagdo." Esta mengao deve
estar contida também, de forma
explicita, nos objetivos do novo
modelo regulatdrio, para que isso
seja efetivamente perseguido.

228

Simefre

5. Objetivos

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

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

Rejeitada com a justificativa:

Tendo em vista que o termo isonomia
foi aceito no texto da “Visdo”, a busca
pela “Reciprocidade” aparece no item
7.8 (Alinhamento e harmonizagao
internacional) e considerando que
Reciprocidade ndo deve ser obrigatodria.
Foi avaliado que ndo cabem essas
reiteragdes no item.

229

Simefre

5. Objetivos

Conforme estabelecido no
segundo parafrafo do Item 1.
INTRODUCAO, a prevencido de
praticas enganosas é um outro
fator essencial que deve ser
garantido na atividade de
regulamentacdo, por isso deve
fazer parte, de forma explicita,
dos objetivos do novo modelo
regulatdrio. Neste paragrafo
consta: "O modelo regulatério do
Inmetro, ou seja, a forma como o
Inmetro organiza e operacionaliza
a sua funcdo regulatéria de
maneira a atingir os objetivos
regulatdrios que lhe cabem,
abrange a regulamentacao
relacionada com a metrologia

- Ser um instrumento de protecdo e
dinamizac¢do do mercado e facilitador
dos negécios, garantindo a prevengao
de praticas enganosas de comércio

Aceita

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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legal e a regulamentacdo de
produtos, processos e servicos em
relacdo a seguranca, protecdo da
vida e da saude humana, animal e
vegetal, a protecdo do meio
ambiente e a prevencdo de
praticas enganosas de comércio,
conforme as competéncias
atribuidas ao Instituto pela
legislagdo." Esta mencdo deve
estar contida também, de forma
explicita, nos objetivos do novo
modelo regulatério, para que isso
seja efetivamente perseguido.

Ao invés de inserir os elementos - Assegurar o cumprimento da Aceita com modificag¢oes:
das competéncias do Inmetro nos | regulamentacao O trecho “servicos em relacdo a
objetivos propostos, pode-se criar | relacionada com a metrologia legal e seguranga, protecao da vida e da saude
um objetivo adicional trazendo da regulamentacgao de produtos, humana, animal e vegetal, a protegdo
todos estes elementos. Por serem | processos e servigos em relagdo a do meio ambiente” foi aceito, bem
competéncias atribuidas ao seguranca, protecao da vida e da como o trecho “prevencgao de praticas
Instituto pela legislagdo, é saude humana, animal e vegetal, a enganosas de comércio” foi adotado,
fundamental que estejam protecao do meio ambiente e a mas ndo nessa Unica frase.

230 Simefre 5. Objetivos presentes nos objetivos prevenc¢do de praticas enganosas de
regulatdrios, de forma a assegurar | comércio, cumprindo as competéncias | A passagem “cumprindo as
0 seu cumprimento na esséncia. atribuidas ao Instituto pela legislagdo. | competéncias atribuidas ao Instituto

pela legislacdo”, foi rejeitada,
considerando que é intrinseco de uma
autarquia federal cumprir suas
competéncias estabelecidas na

legislacao.
Conforme estabelecido no - Ser estavel e perene, abrangente e Aceita
231 | WEG | 5. Objetivos , P rang
segundo parafrafo do Item 1. que acompanhe a evolugao das
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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INTRODUCAO, a seguranca é um
fator essencial e é importante ser
garantido na atividade de
regulamentacdo, por isso é
necessario fazer parte, de forma
explicita, dos objetivos do novo
modelo regulatdrio. Neste
pardgrafo consta: "O modelo
regulatdrio do Inmetro, ou seja, a
forma como o Inmetro organiza e
operacionaliza a sua funcao

regulatdria de maneira a atingir os

objetivos regulatdrios que lhe

cabem, abrange a regulamentacao

relacionada com a metrologia
legal e a regulamentacdo de
produtos, processos e servicos em
relagdo a seguranga, prote¢do da
vida e da salde humana, animal e
vegetal, a protecao do meio
ambiente e a prevencdo de
praticas enganosas de comércio,
conforme as competéncias
atribuidas ao Instituto pela
legislacdo." Entdo, é necessario
gue esta mencgao seja contida
também, de forma explicita, nos
objetivos do novo modelo
regulatdrio, para que isso seja
efetivamente perseguido.

expectativas da sociedade e do
mercado, preservando a sua
seguranca, protecao da vida e da
saude humana, animal e vegetal e a
protecdo do meio ambiente

232

WEG

5. Objetivos

E importante que o novo modelo
regulatdrio garanta isonomia de
tratamento entre os entes

- Superar os problemas identificados
no modelo atual, garantindo isonomia
entre os entes regulados e

Rejeitada com a justificativa:
Tendo em vista que o termo isonomia
foi aceito no texto da “Visdo” e a busca

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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regulados e reciprocidade junto
aos drgaos internacionais, com
mengao explicita nos objetivos do
novo modelo regulatdrio.

reciprocidade junto aos drgaos
reguladores internacionais.

pela “Reciprocidade” ja aparece no item
7.8 (Alinhamento e harmonizagdo
internacional), mas ndo deve ser
obrigatdria. Sendo assim, foi avaliado
gue ndo cabem essas reiteragdes no
item.

233

WEG

5. Objetivos

Conforme estabelecido no
segundo parafrafo do Item 1.
INTRODUCAO, a prevencio de
praticas enganosas é um outro
fator essencial que deve ser
garantido na atividade de
regulamentacdo, por isso, se faz
necessario fazer parte, de forma
explicita, dos objetivos do novo
modelo regulatério. Neste
pardgrafo consta: "O modelo
regulatdrio do Inmetro, ou seja, a
forma como o Inmetro organiza e
operacionaliza a sua fungao
regulatdria de maneira a atingir os
objetivos regulatérios que lhe
cabem, abrange a regulamentagao
relacionada com a metrologia
legal e a regulamentacdo de
produtos, processos e servicos em
relacdo a seguranca, protecdo da
vida e da saude humana, animal e
vegetal, a protecdo do meio
ambiente e a prevencao de
praticas enganosas de comércio,
conforme as competéncias
atribuidas ao Instituto pela

- Ser um instrumento de protecdo e
dinamizac¢do do mercado e facilitador
dos negécios, garantindo a prevencgao
de praticas enganosas de comércio

Aceita

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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legislagdo." Esta mencgdo, entdo
precisa estar contida também, de
forma explicita, nos objetivos do
novo modelo regulatdrio, para
que isso seja efetivamente
perseguido.
Ao invés de inserir os elementos - Assegurar o cumprimento da Aceita com modificagoes:
das competéncias do Inmetro nos | regulamentacdo O trecho “servicos em relagdo a
objetivos propostos, pode-se criar | relacionada com a metrologia legal e seguranca, protecdo da vida e da saude
um objetivo adicional trazendo da regulamentacdo de produtos, humana, animal e vegetal, a protecdo
todos estes elementos. Por serem | processos e servicos em relagdo a do meio ambiente” foi aceito, bem
competéncias atribuidas ao seguranca, protecdo da vida e da como o trecho “prevencao de praticas
Instituto pela legislacdo, é saude humana, animal e vegetal, a enganosas de comércio” foi adotado,
fundamental que estejam protecdo do meio ambiente e a mas nao nessa Unica frase.
234 WEG 5. Objetivos presentes nos objetivos prevencgdo de praticas enganosas de
regulatdrios, de forma a assegurar | comércio, cumprindo as competéncias | A passagem “cumprindo as
0 seu cumprimento na esséncia. atribuidas ao Instituto pela legislagdo. | competéncias atribuidas ao Instituto
pela legislacdo”, foi rejeitada,
considerando que é intrinseco de uma
autarquia federal cumprir suas
competéncias estabelecidas na
legislagdo.
Conforme estabelecido no - Ser estavel e perene, abrangente e Aceita
segundo parafrafo do Item 1. gue acompanhe a evolugao das
INTRODUCAO, a seguranga é um expectativas da sociedade e do
fator essencial que deve ser mercado, preservando a sua
935 Abimag 5. Objetivos garantido na a~tividad(.e de seguranga, protegéo davidaeda
regulamentacao, por isso deve saude humana, animal e vegetal e a
fazer parte, de forma explicita, protecdo do meio ambiente
dos objetivos do novo modelo
regulatorio. Neste paragrafo
consta: "O modelo regulatério do
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial

Pag. 20 of 129




Tabela para tratamento de comentarios

Data: 02/12/21

Documento: MRI

Consulta Publica

Seq

Entidade

Capitulo

Item

Tipo de
coment.!

Justificativa

Proposta de alteragéo

Observagdes e sugestdo de encaminhamento

Inmetro, ou seja, a forma como o
Inmetro organiza e operacionaliza
a sua funcao regulatéria de
maneira a atingir os objetivos
regulatdrios que lhe cabem,
abrange a regulamentacdo
relacionada com a metrologia
legal e a regulamentacdo de
produtos, processos e servicos em
relacdo a seguranca, protecdo da
vida e da saude humana, animal e
vegetal, a protecdo do meio
ambiente e a prevencao de
praticas enganosas de comércio,
conforme as competéncias
atribuidas ao Instituto pela
legislagdo." Esta mengdo deve
estar contida também, de forma
explicita, nos objetivos do novo
modelo regulatdrio, para que isso
seja efetivamente perseguido.

236

Abimagq

5. Objetivos

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

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

Rejeitada com a justificativa:

Tendo em vista que o termo isonomia
foi aceito no texto da “Visdo”, a busca
pela “Reciprocidade” aparece no item
7.8 (Alinhamento e harmonizagao
internacional) e considerando que
Reciprocidade ndo deve ser obrigatodria.
Foi avaliado que ndo cabem essas
reiteragdes no item.

237

Abimagq

5. Objetivos

Conforme estabelecido no
segundo parafrafo do Item 1.

- Ser um instrumento de protecdo e
dinamizac¢do do mercado e facilitador

Aceita

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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INTRODUCAO, a prevencio de
praticas enganosas é um outro
fator essencial que deve ser
garantido na atividade de
regulamentacdo, por isso deve
fazer parte, de forma explicita,
dos objetivos do novo modelo
regulatodrio. Neste paragrafo
consta: "O modelo regulatério do
Inmetro, ou seja, a forma como o
Inmetro organiza e operacionaliza
a sua funcdo regulatéria de
maneira a atingir os objetivos
regulatdrios que Ihe cabem,
abrange a regulamentacao
relacionada com a metrologia
legal e a regulamentacdo de
produtos, processos e servicos em
relagao a seguranga, prote¢do da
vida e da salde humana, animal e
vegetal, a protecao do meio
ambiente e a prevencdo de
praticas enganosas de comércio,
conforme as competéncias
atribuidas ao Instituto pela
legislacdo." Esta mencdo deve
estar contida também, de forma
explicita, nos objetivos do novo
modelo regulatdrio, para que isso
seja efetivamente perseguido.

dos negécios, garantindo a prevengao
de praticas enganosas de comércio

238

Abimagq

5. Objetivos

Ao invés de inserir os elementos
das competéncias do Inmetro nos
objetivos propostos, pode-se criar

- Assegurar o cumprimento da
regulamentacgao
relacionada com a metrologia legal e

Aceita com modificac¢oes:
O trecho “servicos em relagdo a
seguranca, protecdo da vida e da saude

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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um objetivo adicional trazendo da regulamentacao de produtos, humana, animal e vegetal, a protecao
todos estes elementos. Por serem | processos e servicos em relacdo a do meio ambiente” foi aceito, bem
competéncias atribuidas ao seguranca, protecao da vida e da como o trecho “prevencao de praticas
Instituto pela legislacdo, é saude humana, animal e vegetal, a enganosas de comércio” foi adotado,
fundamental que estejam protecdo do meio ambiente e a mas nao nessa Unica frase.
presentes nos objetivos prevencdo de praticas enganosas de
regulatdrios, de forma a assegurar | comércio, cumprindo as competéncias | A passagem “cumprindo as
0 seu cumprimento na esséncia. atribuidas ao Instituto pela legislacdo. | competéncias atribuidas ao Instituto
pela legislacdo”, foi rejeitada,
considerando que é intrinseco de uma
autarquia federal cumprir suas
competéncias estabelecidas na
legislacao.
Contradiz o Art 4 da Lei A partir da visdo estabelecida, os Rejeitada com a justificativa:
13874/2019. objetivos gerais desejados para o As sugestdes ja constam em outros
Garantir a adog¢do das melhores modelo regulatdrio sdo: itens do documento do "Modelo
praticas globais e evitar a criagdo | - Ser abrangente, dinamico e Regulatdrio”, a saber:
de requisitos especificos / acompanhar a evolugdo das
barreiras técnicas no Brasil através | tecnologias, das expectativas da 6.6 Harmonizagdo e convergéncia
da convergécia regulatoria. sociedade e do mercado. regulatdria
Melhorar o ambiente. A - Promover melhoria regulatéria
239 Abimed 5. Objefivos convergéncia regulatdria visa continua. 6.2 Foco em objetivos e resultados O
melhorar o ambiente de negécios, | - Ser um instrumento de protegdo ao modelo regulatério deve ter como foco
auxiliando as empresas no acesso | consumidor e dinamizagao do os objetivos regulatdrios e respectivos
a mercados internos e externos, mercado, facilitador dos negdcios e da | resultados pretendidos buscando
aumentar a concorréncia justa e a | liberdade econémica. continuamente a eficacia e eficiéncia.
competitividade, incrementar - Promover a convergéncia regulatéria
vendas, prover produtos e com os principais mercados 7.3 Responsabilizacdo do fornecedor
servicos com mais qualidade. internacionais. - Adotem medidas necessarias quando
- Promover e incentivar a¢des de um produto ou servi¢co nao atenda aos
vigilancia do mercado. requisitos ou possa provocar danos ao
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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consumidor, informando as autoridades
das acdes implementadas.

240

Absolar

5. Objetivos

Conforme estabelecido no
segundo parafrafo do Item 1.
INTRODUCAO, a seguranca é um
fator essencial que deve ser
garantido na atividade de
regulamentacdo, por isso deve
fazer parte, de forma explicita,
dos objetivos do novo modelo
regulatodrio. Neste paragrafo
consta: "O modelo regulatério do
Inmetro, ou seja, a forma como o
Inmetro organiza e operacionaliza
a sua funcdo regulatéria de
maneira a atingir os objetivos
regulatdrios que lhe cabem,
abrange a regulamentacgdo
relacionada com a metrologia
legal e a regulamentacdo de
produtos, processos e servicos em
relagdao a seguranga, prote¢do da
vida e da saude humana, animal e
vegetal, a protecao do meio
ambiente e a prevencdo de
praticas enganosas de comércio,
conforme as competéncias
atribuidas ao Instituto pela
legislacdo." Esta mencdo deve
estar contida também, de forma
explicita, nos objetivos do novo
modelo regulatdrio, para que seja
efetivamente perseguida.

- Ser estavel e perene, abrangente e
que acompanhe a evolucao das
expectativas da sociedade e do
mercado, preservando a sua
seguranca, protecao da vida e da
saude humana, animal e vegetal e a
protecdo do meio ambiente

Aceita

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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241

Absolar

5. Objetivos

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

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

Rejeitada com a justificativa:

Tendo em vista que o termo isonomia
foi aceito no texto da “Visdo”, a busca
pela “Reciprocidade” aparece no item
7.8 (Alinhamento e harmonizagdo
internacional) e considerando que
Reciprocidade nao deve ser obrigatodria.
Foi avaliado que ndo cabem essas
reiteragdes no item.

242

Absolar

5. Objetivos

Conforme estabelecido no
segundo parafrafo do Item 1.
INTRODUCAO, a prevencio de
praticas enganosas é um outro
fator essencial que deve ser
garantido na atividade de
regulamentacdo e, portanto, deve
fazer parte, de forma explicita,
dos objetivos do novo modelo
regulatdrio. Neste paragrafo
consta: "O modelo regulatério do
Inmetro, ou seja, a forma como o
Inmetro organiza e operacionaliza
a sua funcdo regulatéria de
maneira a atingir os objetivos
regulatdrios que lhe cabem,
abrange a regulamentacao
relacionada com a metrologia
legal e a regulamentacao de
produtos, processos e servicos em
relacdo a seguranca, protecdo da
vida e da saude humana, animal e
vegetal, a protecdo do meio

- Ser um instrumento de protecdo e
dinamizac¢do do mercado e facilitador
dos negécios, garantindo a prevencgao
de praticas enganosas de comércio

Aceita

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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ambiente e a prevencao de
praticas enganosas de comércio,
conforme as competéncias
atribuidas ao Instituto pela
legislagdo." Esta mencdo deve
estar contida também, de forma
explicita, nos objetivos do novo
modelo regulatdrio, para que seja
efetivamente perseguida.
Ao invés de inserir os elementos - Assegurar o cumprimento da Aceita com modificag¢oes:
das competéncias do Inmetro nos | regulamentacdo O trecho “servicos em relagdo a
objetivos propostos, pode-se criar | relacionada com a metrologia legal e seguranca, protecdo da vida e da saude
um objetivo adicional trazendo da regulamentacdo de produtos, humana, animal e vegetal, a protecdo
todos estes elementos. Por serem | processos e servicos em relagdo a do meio ambiente” foi aceito, bem
competéncias atribuidas ao seguranca, protecdo da vida e da como o trecho “prevencao de praticas
Instituto pela legislagao, é saude humana, animal e vegetal, a enganosas de comércio” foi adotado,
fundamental que estejam protecao do meio ambiente e a mas ndo nessa Unica frase.
243 Absolar 5. Objetivos presentes nos objetivos prevenc¢do de praticas enganosas de
regulatdrios, de forma a assegurar | comércio, cumprindo as competéncias | A passagem “cumprindo as
0 seu cumprimento na esséncia. atribuidas ao Instituto pela legislagdo. | competéncias atribuidas ao Instituto
pela legislacdo”, foi rejeitada,
considerando que é intrinseco de uma
autarquia federal cumprir suas
competéncias estabelecidas na
legislagdo.
Da forma como esta escrito, ndo Aceita com modificagGes:
esta claro o que se entende por O trecho “servicos em relagdo a
“Ser um instrumento de protecdo seguranca, protecdo da vida e da saude
244 | Advanced | 5. Objetivos e dinamizag¢dao do mercado e humana, animal e vegetal, a protecdo
facilitador de negdcios”. do meio ambiente” foi acrescido.
Dependendo da intencdo desta
cldusula, pode significar que o
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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objetivo é proteger o mercado ou
0 publico, e a AdvaMed sugere
gue o objetivo da regulamentacao
deve ser, em primeiro lugar,
proteger a saude e a seguranga do
publico. Para aumentar a clareza,
a AdvaMed recomenda que a
secdo seja alterada para declarar
"ser um instrumento de protecdo
da saude e seguranca do
consumidor e de dinamizacdo ...

245

ANSI

5. Objetivos

As written, it is unclear what is
meant by “Be an instrument of
protection and dynamization of
the market and facilitator of
business.” Depending on the
intent of this clause, it could mean
that the objective is to protect the
market or the public, and ANSI
suggests that the goal of
regulation should include the
measures listed in the WTO TBT
Agreement; that is, those that are
necessary for the protection of
human, animal and plant life or
health, of the environment, or for
the prevention of deceptive
practices and protection of
national security. To increase
clarity, ANSI recommends the
section be amended to state, “be
an instrument of protection of

Aceita com modificag¢oes:

O trecho “servicos em relagdo a
seguranca, protecdo da vida e da saude
humana, animal e vegetal, a protecdo
do meio ambiente” foi acrescido.

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial

Pag. 27 of 129




Tabela para tratamento de comentarios

Data: 02/12/21

Documento: MRI

Consulta Publica

Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de encaminhamento
coment.!
consumer health and safety and of
dynamization...”
Como questionamos a visdao do Os objetivos gerais desejados para o Rejeitada com a justificativa:
Modelo Regulatério proposta na modelo regulatdrio sdo: Para a definicao dos objetivos, é
Sec¢do 4, entendemos ndo ser importante que os mesmos estejam
246 CBIC 5. Objetivos pertinente o trecho inicial do atrelados a visdo estabelecida.
pardgrafo, além do que, ndo
consideramos tdo relevante
definir a origem dos objetivos.
O novo modelo regulatério deve - Superar os problemas identificados Rejeitada com a justificativa:
garantir isonomia de tratamento no modelo atual, garantindo isonomia | Tendo em vista que o termo isonomia
entre os entes regulados e entre os entes regulados e foi aceito no texto da “Visdao”, a busca
reciprocidade junto aos drgaos reciprocidade junto aos 6rgaos pela “Reciprocidade” aparece no item
o7 Fiesp 5. Objetivos interln.acionais, (? is.so deve estar reguladores internacionais. 7.8 (Alinhamento e h.armonizagéo
explicito nos objetivos do novo internacional) e considerando que
modelo regulatdrio. A reciprocidade ndo deve ser obrigatodria.
competitividade do Brasil Foi avaliado que ndo cabem essas
depende fundamentalmente reiteragdes no item.
destes dois fatores.
Contradiz o Art 4 da Lei A partir da visdo estabelecida, os Rejeitada com a justificativa:
13874/2019. objetivos gerais desejados para o As sugestdes ja constam em outros
Garantir a adog¢do das melhores modelo regulatdrio sdo: itens do documento do "Modelo
praticas globais e evitar a criagdo | - Ser abrangente, dindmico e Regulatdrio”, a saber:
de requisitos especificos / acompanhar a evolugdo das
barreiras técnicas no Brasil através | tecnologias, das expectativas da 6.6 Harmonizagdo e convergéncia
248 Fuifim 5. Objefivos da convergécia rggulatéria. sociedade e do mercado. N regulatoria
Melhorar o ambiente. A - Promover melhoria regulatéria
convergéncia regulatdria visa continua. 6.2 Foco em objetivos e resultados O
melhorar o ambiente de negdcios, | - Ser um instrumento de proteg¢do ao modelo regulatério deve ter como foco
auxiliando as empresas no acesso | consumidor e dinamizagao do os objetivos regulatdrios e respectivos
a mercados internos e externos, mercado, facilitador dos negdcios e da | resultados pretendidos buscando
aumentar a concorréncia justa e a | liberdade econdémica. continuamente a eficacia e eficiéncia.
competitividade, incrementar - Promover a convergéncia regulatéria
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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vendas, prover produtos e
servicos com mais qualidade.

com os principais mercados
internacionais.

- Promover e incentivar a¢des de
vigilancia do mercado.

7.3 Responsabilizagao do fornecedor

- Adotem medidas necessdrias quando
um produto ou servi¢co ndo atenda aos
requisitos ou possa provocar danos ao
consumidor, informando as autoridades
das a¢Oes implementadas.

249

IPDMAQ

5. Objetivos

Conforme estabelecido no
segundo parafrafo do Item 1.
INTRODUCAO, a seguranga é um
fator essencial que deve ser
garantido na atividade de
regulamentacdo, por isso deve
fazer parte, de forma explicita,
dos objetivos do novo modelo
regulatdrio. Neste paragrafo
consta: "O modelo regulatério do
Inmetro, ou seja, a forma como o
Inmetro organiza e operacionaliza
a sua fungdo regulatéria de
maneira a atingir os objetivos
regulatdrios que lhe cabem,
abrange a regulamentacgdo
relacionada com a metrologia
legal e a regulamentacdo de
produtos, processos e servicos em
relacdo a seguranca, protecdo da
vida e da saude humana, animal e
vegetal, a protecdo do meio
ambiente e a prevencao de
praticas enganosas de comércio,
conforme as competéncias
atribuidas ao Instituto pela
legislacdo." Esta mencdo deve

- Ser estavel e perene, abrangente e
gue acompanhe a evolugdo das
expectativas da sociedade e do
mercado, preservando a sua
seguranca, protecdo da vida e da
saude humana, animal e vegetal e a
protecdo do meio ambiente

Aceita

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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estar contida também, de forma
explicita, nos objetivos do novo
modelo regulatério, para que isso
seja efetivamente perseguido.

250

IPDMAQ

5. Objetivos

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

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

Rejeitada com a justificativa:

Tendo em vista que o termo isonomia
foi aceito no texto da “Visdo”, a busca
pela “Reciprocidade” aparece no item
7.8 (Alinhamento e harmonizagao
internacional) e considerando que
reciprocidade ndo deve ser obrigatodria.
Foi avaliado que ndo cabem essas
reiteragdes no item.

251

IPDMAQ

5. Objetivos

Conforme estabelecido no
segundo parafrafo do Item 1.
INTRODUCAO, a prevencio de
praticas enganosas é um outro
fator essencial que deve ser
garantido na atividade de
regulamentacdo, por isso deve
fazer parte, de forma explicita,
dos objetivos do novo modelo
regulatdrio. Neste paragrafo
consta: "O modelo regulatério do
Inmetro, ou seja, a forma como o
Inmetro organiza e operacionaliza
a sua funcdo regulatéria de
maneira a atingir os objetivos
regulatdrios que lhe cabem,
abrange a regulamentacao
relacionada com a metrologia
legal e a regulamentacao de

- Ser um instrumento de protecdo e
dinamizac¢do do mercado e facilitador
dos negécios, garantindo a prevencao
de praticas enganosas de comércio

Aceita

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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produtos, processos e servicos em
relacdo a seguranca, protecdo da
vida e da saude humana, animal e
vegetal, a protecdo do meio
ambiente e a prevencdo de
praticas enganosas de comércio,
conforme as competéncias
atribuidas ao Instituto pela
legislacdo." Esta mencdo deve
estar contida também, de forma
explicita, nos objetivos do novo
modelo regulatdrio, para que isso
seja efetivamente perseguido.
Ao invés de inserir os elementos - Assegurar o cumprimento da Aceita com modificag¢oes:
das competéncias do Inmetro nos | regulamentacao O trecho “servicos em relagdo a
objetivos propostos, pode-se criar | relacionada com a metrologia legal e seguranca, protecdo da vida e da saude
um objetivo adicional trazendo da regulamentacgao de produtos, humana, animal e vegetal, a protegdo
todos estes elementos. Por serem | processos e servigos em relagdo a do meio ambiente” foi aceito, bem
competéncias atribuidas ao seguranca, protecao da vida e da como o trecho “prevencgao de praticas
Instituto pela legislagdo, é saude humana, animal e vegetal, a enganosas de comércio” foi adotado,
fundamental que estejam protecdao do meio ambiente e a mas ndo nessa Unica frase.
252 | IPDMAQ 5. Objetivos presentes nos objetivos prevenc¢do de praticas enganosas de
regulatdrios, de forma a assegurar | comércio, cumprindo as competéncias | A passagem “cumprindo as
0 seu cumprimento na esséncia. atribuidas ao Instituto pela legislagdo. | competéncias atribuidas ao Instituto
pela legislacdo”, foi rejeitada,
considerando que é intrinseco de uma
autarquia federal cumprir suas
competéncias estabelecidas na
legislacao.
Se o objetivo é ser perene, e citou- | Sugestao: Rejeitada com justificativa:
253 | Sepec/ME | 5. Objetivos se tendéncias tecnoldgicas, O trecho “mais avangadas no mundo” é
- Ser estavel e perene, abrangente e difuso, ademais as tendéncias
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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importante abordar esse tema no | que acompanhe a evolugao das tecnoldgicas descritas no presente item
texto. expectativas da sociedade e do e as novas tecnologias referenciadas no
mercado e as tendéncias tecnoldgicas | item 6.10 Viabilidade, em parte abrangem a
mais avancadas no mundo. sugestao.
Falou-se em inovagdo, mas aqui Sugestao: Rejeitada com justificativa:
nado ha nada a respeito. Sugere-se Como termo inovacgado consta da visdo e
incluir. 5. Objetivos os itens dos 5. OBJETIVOS, devem ser
254 | Sepec/ME | 5. Objetivos considerados a partir da visdo
- Equilibrar a protecdo conferida aos estabelecida, ndo cabe reiterar o termo
agentes do mercado e a flexibilidade proposto.
necessaria para permitir a inovacao
Contradiz o Art 4 da Lei Modificar: Rejeitada com a justificativa:
13874/2019 A partir da visdo estabelecida, os As sugestdes ja constam em outros
objetivos gerais desejados para o itens do documento do "Modelo
modelo regulatdrio sdo: Regulatorio”, a saber:
- Ser abrangente, dindmico e
acompanhar a evolugao das 6.6 Harmonizagao e convergéncia
tecnologias, das expectativas da regulatoria
sociedade e do mercado
. - - Promover melhoria regulatéria 6.2 Foco em objetivos e resultados O
255 Siemens 5. Objetivos , L
continua modelo regulatério deve ter como foco
- Ser um instrumento de protegdo ao os objetivos regulatdrios e respectivos
consumidor e dinamizagdo do resultados pretendidos buscando
mercado e facilitador dos negdcios e continuamente a eficacia e eficiéncia.
liberdade econ6mica
7.3 Responsabilizagao do fornecedor
- Adotem medidas necessarias quando
um produto ou servigo ndo atenda aos
requisitos ou possa provocar danos ao
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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consumidor, informando as autoridades
das acdes implementadas.
Aintengdo é dizer que o objetivo é | Ser um instrumento de protec¢do a Aceita com modificag¢Ges:
proteger o mercado? A protecao saude e seguranca do consumidor e de | O trecho “servicos em relacdo a
do mercado conforme esta escrito | dinamiza¢cdo do mercado e facilitador | seguranca, protecao da vida e da saude
pode significar proteger o dos negdcios humana, animal e vegetal, a protecdo
mercado da concorréncia. Ou a do meio ambiente” foi acrescido.
- CT|(; ‘ 5. Objetivos int.enf_;éo é proteger o pﬂblicoj:’ 0]
ouncil objetivo de regulamentar os tipos
de produtos de consumo que o
Inmetro tem em seu escopo deve
ser, antes de mais nada, a
protecdo a salde e seguranca da
populagdo.
Exclusdo da frase tendo em vista | O modelo regulatdrio deve ser flexivel | Rejeitada com justificativa:
qgue ndo estdo identificados os | o suficiente para permitir atender as | A flexibilidade deve ser empregada, e
problemas e desafios regulatérios. | necessidades e expectativas atuais e | mantida como principio, para que seja
futuras da sociedade, adotando as | possivel atender as necessidades e
solugBes apropriadas para resolver os | expectativas da sociedade na busca de
263 | Abinee 6. Principios | 6.3 problemas e desafios regulatérios | solu¢des apropriadas.
postos e o cumprimento dos objetivos | Quanto aos problemas regulatérios,
regulatorios identificados, | esses sdao mencionados em diversos
incorporando a inovagao. trechos do texto, com destaque para o
item 7.1 Processo regulatdrio.
A AdvaMed e seus membros Rejeitada com justificativa:
recomendam que, para cumprir o A ABNT é a organizac¢do de normalizacdo
objetivo do Artigo 6.3 oficial brasileira e o modelo regulatério
264 | Advanced | 6. Principios 6.3 (flexibilidade), o INMETRO abra do Inmetro ndo pode alterar isto que
seu sistema de desenvolvimento esta definido em legislacdo nacional.
de normas para permitir que Quanto ao uso de normas
outras organizag¢oes de internacionais, isto esta previsto na
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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desenvolvimento de normas proposta, conforme preconizado nos
sejam credenciadas no Brasil. Ao Principios da Liberdade Econ6mica.
fazer isso, o Brasil apoiaria um
sistema mais aberto e flexivel que
atenderia as necessidades atuais e
futuras do Brasil e permitiria
capacidade adicional para
desenvolver normas técnicos mais
rapidamente. Permitir que
desenvolvedores de normas
adicionais facilitem atender as
necessidades de mercado em
evolugao, permitindo que
inovagoes tecnoldgicas entrem no
mercado de maneira segura e
confidvel com mais eficiéncia e
rapidez.
A flexibilizagdo da maior Flexibilidade - O modelo regulatdrio Rejeitada com justificativa:
liberdade, que ndo pode ser deve ser flexivel o suficiente para A flexibilidade deve ser empregada, e
confundida com concorréncia permitir atender as necessidades e mantida como principio, para que seja
predatdria. Deve ser ancorada na | expectativas atuais e futuras da possivel atender as necessidades e
fiscalizagao eficiente para sociedade, adotando as solugdes expectativas da sociedade na busca de
combater o descaminho e nao apropriadas para resolver os solugdes apropriadas.
265 | Anfamoto | 6. Principios 6.3 tornar o produto menos problemas e desafios regulatérios
competitivo postos e o cumprimento dos objetivos | Quanto a competitividade, esse termo
regulatdrios identificados, foi mencionado em diversos trechos do
incorporando a inovagao e nao texto, com destaque para visao.
inibindo a competitividade.
Nesse sentido, foi avaliado que nao cabe
a reiteragao no item.
ANSI and its members recommend Rejeitada com justificativa:
266 ANS| 6. Principios 6.3 that to meet the objective of A ABNT é a organizag¢ao de normalizagdo
Article 6.3 (flexibility), INMETRO oficial brasileira e o modelo regulatério
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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open up its standards do Inmetro ndo pode alterar isto que
development system to allow for estd definido em legislagdo nacional.
additional standards development Quanto ao uso de normas
organizations to be recognized internacionais, isto esta previsto na
and accredited in Brazil. In doing proposta, conforme preconizado nos
so, Brazil would support a more Principios da Liberdade EconOGmica.
open and flexible system that
would meet current and future
needs of Brazil and would allow
for additional capacity to develop
technical standards more rapidly.
Allowing additional standards
developers would facilitate
meeting evolving market needs by
allowing technological innovations
to enter the market in a safe and
reliable manner more efficiently
and quickly.
Entendemos que as necessidades | O modelo regulatdrio deve ser flexivel Acei ial
“futuras”, quando identificadas, o suficiente para permitir atender as ceita parciaimente:
~ “ e H H ~ -
serdo sempre as “atuais”. necessidades e expectativas da Conforme sugest3o, o texto fica sem os
Portanto, em um documento que | sociedade, adotando as solugées termos “atuais e futuras”, a saber: O
se quer sempre atual, ndo cabe apropriadas para resolver os modelo regulatorio deve ser flexivel o
falar de expectativas futuras roblemas e desafios regulatdérios suficiente para permitir atender as
€ Expec uturas. P _ gu oS necessidades e as expectativas atuaise
Como ja foi dito, o amanha postos e o cumprimento dos objetivos | futuras da sociedade, adotando as
267 CBIC 6. Principios 6.3 também serd chamado de hoje. regulatorios identificados, solugBes apropriadas para resolver os
incorporando a inovagao e dispondo problemas e desa.ﬂos regulatoru_)s .
. - 3 . .. , . postos e o cumprimento dos objetivos
A inclusdo do trecho, no qual ha de dispositivos regulatorios regulatérios identificados, incorporando
uma referéncia a dispositivos alternativos para serem adotados a inovacao.
regulatdrios alternativos temporariamente. N i .
tEMDOrATios. eXoressa uma Ndo cabe o trecho final da sugestdo:”...
P > P e dispondo de dispositivos regulatérios
preocupagdo do setor da alternativos para serem adotados
construcao com regulamentos temporariamente.” Considerando que a
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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atuais que impdem a certificacao
compulséria de produtos que, por
quetdes conjunturais, nem
sempre sdo encontrados no
mercado nacional no volume
correspondente a demanda do
setor (vide o quadro atual de
desabastecimento de insumos
para construcdo). Porém, ndo é sé
o desabastecimento que nos traz
preocupacao, a alta extraordindria
dos pregos destes produtos,
causando o desequilibrio
financeiro de muitos contratos,
também nos preocupa.
Precisamos dispor de uma
solugdo, ja regulamentada, da
qual se possa langar mdo em
momentos como o atual.
Evitariamos assim, dispendermos
muito tempo na proposigao,
aceitagdo, desenvolvimento,
publicacdo etc., de medidas
excepcionais protetoras do
mercado. O modelo regulatdrio
deve ser eficiente e agil.

Em absoluto desejamos propor
algo que comprometa a seguranga
da sociedade (razdo da
compulsoriedade da certificagdo
destes produtos), mas é possivel
encontrarmos alternativas

passagem descreve “dispositivos
regulatdrios alternativos”, questdo fora
dos principios do Modelo.

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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seguras, considerando que elas
seriam temporarias.
The existing INMETRO definition The regulatory model must be flexible | Rejeitada com justificativa:
does not seem to relate flexibility | enough to impose the least burden on | A questdo da escalabilidade, levando em
to fitting regulatory requirements | society, including individuals and consideragdo a situagdo das micro e
to the scale of the businesses, businesses of differing sizes to allow pequenas empresas, consta no seguinte
organizations, and governmental while meeting the current and future | item do documento:
jurisdictions subject to the needs and expectations of society, 7.3 Uso de Avalia¢do da Conformidade
Office US i regulation. adopting the appropriate solutions to | - Prever a escalabilidade e as condigdes
268 Trade 6. Principios 6.3 Ive th lat bl d p das Mi p
solve the regulatory problems an especificas das Micro e Pequenas
challenges posed and the fulfillment of | Empresas, assegurando-se o tratamento
the identified regulatory objectives, dos riscos e da eficécia da
incorporating innovation. regulamentacdo.
Nesse sentido, foi avaliado que nao cabe
a reiteragao no item.
O conceito de flexibilidade é um Sugestao: Aceita
ponto chave do modelo. Acredito
que a regulagao deve também O modelo regulatdrio deve ser flexivel
habilitar a inovagao, no sentindo o suficiente para permitir atender as
de permitir, ndo obstaculizar. necessidades e expectativas atuais e
269 | SepecME | 6. Principios 63 future:s da socie§ade, adotando as
solu¢Ges apropriadas para resolver os
problemas e desafios regulatérios
postos e o cumprimento dos objetivos
regulatdrios identificados e ao mesmo
tempo, habilitando e incorporando a
inovacao.
Reforgar a importancia de O modelo regulatério deve ser flexivel | Rejeitada com justificativa:
atualizagdo 4gil frente as o suficiente para permitir atender as A agilidade consta de um principio
270 | Sindirepa | 6. Principios 6.3 inovagOes tecnoldgicas para o necessidades e expectativas atuais e especifico: 6.9 Agilidade O modelo
processo de certificacdo. futuras da sociedade, adotando as regulatdrio deve assegurar respostas
solucGes apropriadas para resolver os | rapidas e eficazes.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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problemas e desafios regulatdrios Nesse sentido, foi avaliado que ndo cabe
postos e o cumprimento dos objetivos | a reiteragdo no item.
regulatérios identificados,
incorporando a inovagdo e garantindo
agilidade no processo.
O conceito de digitalizacdo Sugestdo: Aceita parcialmente:
normalmente é visto como um A passagem” ...e as tendéncias
primeiro passo para a Industria O modelo regulatdrio deve ser tecnoldgicas e de mercado...” foi
4.0. Como o modelo pretende ser | compativel com o processo de incorporada.
perene, apesar do destaque a esse | digitalizacdo da economia, a insergado
271 | Sepec/ME | 6. Principios 6.4 primeiro passo, sugere-se incluir o | na Industria 4.0 e as tendéncias A citacdo da “Industria 4.0” consta com
conceito mais avangado (Industria | tecnoldgicas e de mercado, de destaque na visdao do Modelo. Nesse
4.0) e a visdo de tendéncias maneira que tenha a capacidade de sentido, foi avaliado que ndo cabe a
tecnoldgicas (provaveis novos responder aos problemas e desafios reiteracdo da expressao Industria 4.0 no
passos no avanco da economia). regulatdrios identificados, atuais e presente item.
futuros.
Sugestdo: exemplificar os atores Rejeitada com justificativa:
econdmicos impactados para Visando ndo tornar o documento tao
979 Abagas 6. Principios 65 melhor compreensdo prescrit.i\{o, foi avaliado que ndo cabe
exemplificar os atores.
N3do apenas permitir, mas sim Isonomia
assegurar tal condic3o. Este é um | O modelo regulatério deve assegurar | Aceita
papel essencial do modelo um tratamento isondmico dos atores
273 | Abimag 6. Principios 6.5 regulatdrio e depende unicamente | econdmicos impactados,
das regras de regulagdo que sao independente da sua nacionalidade ou
estabelecidas. Isso deve ser origem, mantendo equilibradas as
garantido pelo novo modelo. condi¢des de competitividade.
Esclarecimento sobre quem sdo os | O modelo regulatério deve assegurar
074 Abinee 6. Principios 65 atores econémicos impactados um tratamento isondmico dos atores | Aceita com modifiﬂcagées: aSrescentada a
(apenas os fornecedores?). N3o econdmicos impactados, proposta o termo “ou porte”, para
apenas permitir, mas sim independente da sua nacionalidade ou | acolher outra sugestdo.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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assegurar tal condicdo. Este é um | origem, mantendo equilibradas as
papel essencial do modelo condi¢cbes de competitividade.
regulatdrio e depende unicamente
das regras de regulacdo que sao
estabelecidas. Isso deve ser
garantido pelo novo modelo.
Esclarecer ao leitor da futura Acrescentar Nota explicativa, Rejeitada com justificativa:
portaria que os atores economicos | indicando quem sdo os atores Visando ndo tornar o documento tdo
275 | Abraesp 6. Principios 65 .quelpogem ser imlpa.ctados sdo: as | economicos. Ngta: Sao colnsi<.:|erados prescritin), fc?i avaliado que ndo cabe
industrias, o comércio, os atores economicos as Industrias, nota explicativa para o termo “atores
prestadores de servigos Comércio, Prestadores de Servicos. econdémicos”.
Propde-se a substituicdo do verbo | 6.5 Isonomia
'permitir', de forma a assegurar tal | O modelo regulatério deve assegurar | Aceita com modificacGes: a
condicdo. Este é um papel um tratamento isonémico dos atores 3
o essencial do modelo regulatério e | econ6micos impactados, Acrescentada a proposta o termo~ ou
276 Absolar 6. Principios 6.5 . . . . porte”, para acolher outra sugestao.
depende unicamente das regras independente da sua nacionalidade ou
de regulagdo estabelecidas, o que | origem, mantendo equilibradas as
deve ser garantido pelo novo condigdes de competitividade.
modelo.
Breve referéncia para chamar a O modelo regulatério deve permitir . .
atengdo da necessidade de um tratamento equitativo dos atores Aceita parcialmente:
tratamentos isonémicos também | econdmicos impactados, Permanece da proposta: “origem ou
217 CNI 6. Principios 6.5 em fungdo do porte das empresas. | independente da sua nacionalidade, porte”. Mas como existe equivaléncia
Caracteristicas e especificidades | origem ou porte, mantendo nos trechos “tratamento equitativo” e
das MPE’s devem ser observadas | equilibradas as condi¢Ges de tratamentos isonomicos , optou-se
pelo texto original para acolher as
competitividade. outras 7 sugestdes.
Considera-se importante ndo O modelo regulatério deve permitir Rejeitada com justificativa:
descartar o importante papel um tratamento isonédmico dos atores Ndo ha como dimensionar a auséncia de
278 CPQd 6. Principios 6.5 desempenhado pelo INMETRO em | econGmicos impactados, prejuizo, ademais nao cabe ressaltar
prol da sociedade e do independente da sua nacionalidade ou | novamente os objetivos regulatdrios,
consumidor. Histéricamente sabe- | origem, mantendo equilibradas as considerando que sdo o cerne da
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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se que nem sempre caminham condi¢cbes de competitividade e proposta e estdo presentes em varios
juntos os interesses econdmicos e | auséncia de prejuizo dos objetivo momentos no texto.
a necessidade da sociedade. regulatérios para a sociedade
Ndo apenas permitir, mas sim 6.5 Isonomia O modelo regulatério
assegurar tal condi¢do. Este é um | deve assegurar um tratamento Aceita com modificacdes:
papel essencial do modelo isondmico dos atores econdmicos "
, — L . . i Acrescentada a proposta o termo “ou
279 Fiesp 6. Principios 6.5 regulatdrio e depende unicamente | impactados, independente da sua " .
~ ~ . . ) porte”, para acolher outra sugestao.
das regras de regulacdo que sdo nacionalidade ou origem, mantendo
estabelecidas. Isso deve ser equilibradas as condig¢des de
garantido pelo novo modelo. competitividade.
N3do apenas permitir, mas sim Isonomia
assegurar tal condicdo. Este é um | O modelo regulatério deve assegurar | Aceita com modificagGes:
papel essencial do modelo um tratamento isondmico dos atores A tad ta 0t )
L . N crescentada a proposta o termo “ou
280 | IPDMAQ | 6. Principios 6.5 regulatdrio e depende unicamente | econémicos impactados, ” prop -
~ ~ . . . porte”, para acolher outra sugestao.
das regras de regulacdo que sdo independente da sua nacionalidade ou
estabelecidas. Isso deve ser origem, mantendo equilibradas as
garantido pelo novo modelo. condi¢des de competitividade.
Nao apenas permitir, mas sim 6.5 Isonomia
assegurar tal condicdo. Este é um | O modelo regulatério deve assegurar | Aceita com modificagSes:
papel essencial do modelo um tratamento isonémico dos atores 3
, — L. . N Acrescentada a proposta o termo “ou
281 Simefre | 6. Principios 6.5 regulatério e depende unicamente | econémicos impactados, " -
o o . . . porte”, para acolher outra sugestao.
das regras de regulagdo que sao independente da sua nacionalidade ou
estabelecidas. Isso deve ser origem, mantendo equilibradas as
garantido pelo novo modelo. condi¢des de competitividade.
N3do apenas permitir, mas sim 6.5 Isonomia
assegurar tal condicdo. Este é um | O modelo regulatério deve assegurar | Aceita com modificacdes:
papel essencial do modelo um tratamento isonébmico dos atores A tad taot y
L. . N crescentada a proposta o termo “ou
L regulatdrio e depende unicamente | econdmicos impactados, 9 prop "
282 WEG 6. Principios 6.5 ~ ~ . . . porte”, para acolher outra sugest3o.
das regras de regulagdo que sao independente da sua nacionalidade ou
estabelecidas. E importante que origem, mantendo equilibradas as
isso seja garantido pelo novo condi¢des de competitividade.
modelo.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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O novo modelo regulatério deve Proposta de item novo: Rejeitada com justificativa:
garantir reciprocidade junto aos 6.11 Reciprocidade Exigéncia de reciprocidade é uma
drgdos internacionais, e isso deve | O modelo regulatério deve assegurar escolha, ndo deve ser uma obrigacao,
ser estabelecido de forma reciprocidade, envolvendo as partes ademais o Inmetro ndao tem como
explicita como principio do novo interessadas, junto aos érgdos assegurar a reciprocidade entre os
modelo regulatdrio. Este principio | reguladores internacionais, mantendo | reguladores. Além disso, a questdo da
é tdo importante quanto a equilibradas as condic¢es de reciprocidade ja aparece no 7.8
isonomia e, de certa forma, a competitividade e respeitando a (Alinhamento e harmonizacao
332 | Abimagq 6. Principios NOVO isonomia e reciprocidade se legislagdo nacional. internacional: - Considerar e promover a
complementam. aceitacdo de resultados de avaliagdo da
conformidade estrangeiros, com a
adocgdo dos apropriados mecanismos de
aceitacdo e validacao, quando for
relevante para a regulamentacdo e
sempre que possivel buscando
reciprocidade e respeitando a legislagao
nacional)
Tal principio é igualmente Proposta de item novo: Rejeitada com justificativa:
importante e complementar ao 6.11 Reciprocidade Exigéncia de reciprocidade é uma
principio da isonomia. O modelo regulatério deve assegurar | escolha, ndo deve ser uma obrigagao,
reciprocidade, envolvendo as partes ademais o Inmetro nao tem como
interessadas, junto aos 6rgdos assegurar a reciprocidade entre os
reguladores internacionais, mantendo | reguladores. Além disso, a questdo da
equilibradas as condig¢des de reciprocidade ja aparece no 7.8
333 Absolar 6. Principios NOVO competitividade e respeitando a (Alinhamento e harmonizagdo
legislacdo nacional. internacional: - Considerar e promover a
aceitacdo de resultados de avalia¢cao da
conformidade estrangeiros, com a
adocao dos apropriados mecanismos de
aceitacdo e validacdo, quando for
relevante para a regulamentacao e
sempre que possivel buscando
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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reciprocidade e respeitando a legislacao
nacional)
Previsibilidade é necessaria paraa | Previsibilidade - o modelo regulatdério | Aceita com modificagdes:
seguranga juridica. deve ser previsivel como forma de 0 model latério d sivel
334 CNI 6. Principios NOVO asseg~urar a seigur.an(;a juridica .de.ws conr;g fgfmf%léa r%rrlr?ovee\ﬁeasferg%rri\gzlave
relagdes econdmicas e comerciais juridica das relagdes econdémicas e
estabelecidas. comerciais estabelecidas.
O novo modelo regulatério deve Proposta de item novo: Rejeitada com justificativa:
garantir reciprocidade junto aos 6.11 Reciprocidade Exigéncia de reciprocidade é uma
drgdos internacionais, e isso deve | O modelo regulatdrio deve assegurar | escolha, ndo deve ser uma obrigacao,
ser estabelecido de forma reciprocidade, envolvendo as partes ademais o Inmetro ndo tem como
explicita como principio do novo interessadas, junto aos érgdos assegurar a reciprocidade entre os
modelo regulatdrio. Este principio | reguladores internacionais, mantendo | reguladores. Além disso, a questdo da
é tdo importante quanto a equilibradas as condig¢des de reciprocidade ja aparece no 7.8
isonomia e, de certa forma, a competitividade e respeitando a (Alinhamento e harmonizacao
335 | IPDMAQ | 6. Principios NOVO isonomia e reciprocidade se legislacdo nacional. internacional: - Considerar e promover a
complementam. aceitacdo de resultados de avaliagdo da
conformidade estrangeiros, com a
adogado dos apropriados mecanismos de
aceitac¢do e validagao, quando for
relevante para a regulamentacdo e
sempre que possivel buscando
reciprocidade e respeitando a legislagao
nacional)
O novo modelo regulatério deve Proposta de item novo: Rejeitada com justificativa:
garantir reciprocidade junto aos 6.11 Reciprocidade Exigéncia de reciprocidade é uma
drgdos internacionais, e isso deve | O modelo regulatdrio deve assegurar | escolha, ndo deve ser uma obrigagao,
ser estabelecido de forma reciprocidade, envolvendo as partes ademais o Inmetro nao tem como
336 Simefre 6. Principios NOVO explicita como principio do novo interessadas, junto aos 6rgdos assegurar a reciprocidade entre os
modelo regulatdrio. Este principio | reguladores internacionais, mantendo | reguladores. Além disso, a questdo da
é tdo importante quanto a equilibradas as condicdes de reciprocidade ja aparece no 7.8
isonomia e, de certa forma, a competitividade e respeitando a (Alinhamento e harmonizacdo
legislacdao nacional. internacional: - Considerar e promover a
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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isonomia e reciprocidade se aceitacdo de resultados de avaliacdo da
complementam. conformidade estrangeiros, com a
adocdo dos apropriados mecanismos de
aceitacdo e validagao, quando for
relevante para a regulamentacdo e
sempre que possivel buscando
reciprocidade e respeitando a legislacdo
nacional)
E necessério que o novo modelo Proposta de item novo: Rejeitada com justificativa:
regulatdrio garanta reciprocidade | 6.11 Reciprocidade Exigéncia de reciprocidade é uma
junto aos érgdos internacionais, e | O modelo regulatério deve assegurar | escolha, ndo deve ser uma obrigacao,
isso precisa ser estabelecido de reciprocidade, envolvendo as partes ademais o Inmetro ndo tem como
forma explicita como principio do | interessadas, junto aos 6rgaos assegurar a reciprocidade entre os
novo modelo regulatdrio. Este reguladores internacionais, mantendo | reguladores. Além disso, a questdo da
principio é tdo importante quanto | equilibradas as condi¢Ges de reciprocidade ja aparece no 7.8
a isonomia e, de certa forma, a competitividade e respeitando a (Alinhamento e harmonizacdo
337 WEG 6. Principios NOVO isonomia e reciprocidade se legislagao nacional. intgrnafional: - Considerar e prgm?ver a
complementam. aceitac¢do de resultados de avaliagdo da
conformidade estrangeiros, com a
adogado dos apropriados mecanismos de
aceitac¢do e validagao, quando for
relevante para a regulamentacao e
sempre que possivel buscando
reciprocidade e respeitando a legislagao
nacional)
Duvida: qual o sentido da ultima Aceita com modifica¢Ges:
frase sobre "seu papel como
regulamentador" do fornecedor? O trecho "seu papel como
654 Abagas 7. Diretrizes 74 Se quando se isso se refere ao regulamentador" estava errado.
Inmetro, a redagao deveria ser Consequentemente, o item recebeu 61
revisada. Se a palavra solicitacOes de alteracdes, das quais
algumas foram para exclusdo do texto.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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regulamentador que estd Em vista disso, optou-se por uma nova
equivocada, qual seria a correta? redacao para congregar a maior
guantidade de propostas.
Entendemos ser importante o Requisitos essenciais e uso de normas | Aceita com modificagGes:
incentivo ao cumprimento de técnicas
normas técnicas, especialmente A atividade de estabelecer A questdo dos riscos envolvidos consta
para produtos/ servigos/ processo | regulamentos técnicos deve: no item “Abordagem de avaliacdo e
de alto risco. Como ja indicadono | - ... gestdo de riscos”, bem como no item
item 2.12, as normas técnicas - Identificar e publicar a relagdo das PRINCIPIOS 6.7 Baseado em riscos e na
podem ter carater compulsério. normas técnicas selecionadas que responsabiliza¢cdo do fornecedor
Além disso, entendemos que nem | conferem presuncao de conformidade
todos os fornecedores fardo um aos regulamentos técnicos. O item recebeu 61 solicitacGes de
trabalho adequado no processo - Reconhecer que as normas técnicas alteracdes, das quais algumas foram
de identificacao e mitiga¢do de sdo voluntarias, estabelecendo para exclusdo do texto.
riscos, seja por negligéncia ou mecanismo por meio do qual um De Em vista disso, optou-se por uma nova
655 Abal 7. Diretrizes 74 mesmo por incapacidade técnica. | acordo com os riscos envolvidos e na | redagdo para acolher a maior
auséncia de normas técnicas quantidade de propostas.
pertinentes, o fornecedor possa deve
demonstrar que atende aos requisitos
essenciais sem necessariamente seguir
as normas técnicas identificadas como
conferindo presuncdo de
conformidade. Neste caso, o 6nus da
demonstracao do atendimento aos
requisitos essenciais recai sobre o
fornecedor no que diz respeito ao seu
papel como regulamentador.
656 Abers 7 Diretrizes 24 Concorda'mo's com o fato das Inclusao de m?canismos para Rejeitada com justificativa:
normas técnicas serem regulamentagdo de produtos e
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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voluntarias, pois as normas
técnicas na sua esséncia e
nascedouro sdo voluntarias. Vale
ressaltar que existem diversos
tipos de normas, inclusive normas
de nomenclatura e de padrdes.

Por exemplo, existem diversos
tipos de roscas, tendo suas
dimensodes diferenciadas como,
por exemplo, didametros, passos
de roscas etc. com fungGes que
podem variar desde fixacOes até
vedacgdes, entdo ndo é possivel
tornar o uso de uma determinada
rosca compulsdria, pela norma
propriamente dita.

Porém, é possivel, e existem
atualmente Portarias e Leis que
usam determinada norma como
exigéncia, que trata justamente da
regulamentacdo em si, onde os
orgdos e institutos
regulamentadores possuem esta
atribuicdo de tornar determinada
norma técnica compulséria com
base na avaliagao de riscos.

Vale também lembrar que outras
agéncias como, por exemplo,
ANVISA, ANTT, ANAC, ANA etc.
que podem regulamentar suas

servicos sob o escopo das atribui¢des
do INMETRO.

Sugestao relevante, mas esta definicao
de mecanismos mais especificos para
regulamentacado serd feita nas fases
posteriores da implementacgao do
modelo.

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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areas com base em normas da
ABNT.

Ressalta-se ainda a importancia de
separar a REGULAMENTACAO da
NORMALIZACAO, que muitas
vezes sdo confundidas e, inclusive,
utilizadas como forma de atender
interesses individuais.

Muitas vezes, a NORMALIZACAO
sofre, pois na auséncia de
regulamentos e leis, tentam
buscar a norma como uma
resposta para esta
regulamentacdo, que deve ser
feita pelos érgdos e institutos
regulamentadores como o
INMETRO.

Por isso a sugestdo de inclusdo de
mecanismos de regulamentagado
de produtos e servicos de forma
mais clara na Modernizacao do
Modelo Regulatério INMETRO.

Assim como, entendemos ser
possivel o reconhecimento e a
chancela do INMETRO para a¢des
e programas de certificaces
elaborados e conduzidos por
entidades representativas e
organizadas de setores

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial

Pag. 46 of 129




Tabela para tratamento de comentarios

Data: 02/12/21

Documento: MRI

Consulta Publica

Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de encaminhamento
coment.!

produtivos.
Da mesma forma o
reconhecimento dos resultados e
certificagGes concedidas por
Laboratérios e Certificadoras
acreditadas pelo Instituto.
O QUE DIZ O ART 39 DO CDC: Art. | Reconhecer que as normas técnicas Aceita com modifica¢oes:
39. E vedado ao fornecedor de sdo voluntdrias ou compulsdrias , se
produtos ou servicos, dentre normas especificas ndo existirem, O item recebeu 61 solicitacGes de
outras praticas abusivas: (..) VIl - | estabelecendo mecanismo por meio alteracgdes, das quais algumas foram
colocar, no mercado de consumo, | do qual um fornecedor possa para exclusdo do texto.
qualguer produto ou servico em demonstrar que atende aos requisitos
desacordo com as normas essenciais sem necessariamente seguir | Em vista disso, optou-se por uma nova
expedidas pelos drgdos oficiais as normas técnicas identificadas como | redacdo para acolher a maior
competentes ou, se normas conferindo presuncao de guantidade de propostas.
especificas ndo existirem, pela conformidade. Neste caso, o 6nus da
Associagdo Brasileira de Normas demonstracdo do atendimento aos

657 Abicol 7. Diretrizes 74 Técnicas ou outra entidade requisitos essenciais recai sobre o
credenciada pelo Conselho fornecedor.
Nacional de Metrologia,
Normalizagdo e Qualidade
Industrial (Conmetro).
Como um fornecedor pode
demonstrar que atende aos
requisitos essenciais sem seguir
normas técnicas identificadas? O
fornecedor passa a ter papel como
regulamentador?
"As Normas ABNT tem nos Identificar e publicar a relacdo das Aceita com modifica¢oes:

658 Abiex 7. Diretrizes 74 balizados durante varias décadas normas técnicas selecionadas que
merecendo o reconhecimento e a | conferem presuncédo de conformidade

1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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confianga para o uso seguro tanto | aos regulamentos técnicos. O item recebeu 61 solicitagdes de
para produtos como servicos. E Reconhecer que as normas técnicas alteragdes, das quais algumas foram
muita a surpresa para nos, que em | estabelecem mecanismos por meio do | para exclusdao do texto.
mérito da liberdade econbmica, qgual um fornecedor possa demonstrar | Em vista disso, optou-se por uma nova
inovacdo tecnolégica e normas gue atende aos requisitos essenciais. redac¢do para congregar a maior
baseadas no desempenho, se Como a norma técnica é voluntdria o qguantidade de propostas.
permita a adogdo de requisitos fornecedor necessariamente ndo

auto nominados de essenciais sem | precisa seguir as normas técnicas
necessariamente seguir as normas | identificadas como conferindo
técnicas em produtos que ao presuncdo de conformidade. Neste
serem comercializados sem a caso, o 6nus da demonstracdo do
plena comprovacdo antecipada de | atendimento aos requisitos essenciais
sua eficacia, possam por em risco | recai sobre o fornecedor no que diz

a saude da populagado. respeito ao seu papel como
Estabelecer mecanismos por meio | regulamentador

dos quais as normas técnicas,
necessarias para a implementagao
da regulamentacgao técnica, sejam
desenvolvidos, publicados e
mantidos pela ABNT, contando
com o engajamento da autoridade
regulatdria na sua elaboracao,
qguando possivel, de modo a
atender ao discriminado no item
7.10.2 que cita orientar a
participacao das autoridades
regulatdrias no processo de
normalizacao e avaliar a sua
adequacao aos objetivos
regulatorios.

Proposta de ajuste de texto Reconhecer que as normas técnicas Aceita com modifica¢oes:

659 Abihpec 7. Diretrizes 74 N L.
sdo voluntarias, estabelecendo

1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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mecanismo por meio do qual um O item recebeu 61 solicitacdes de
fornecedor possa demonstrar que alteragdes, das quais algumas foram
atende aos requisitos essenciais de um | para exclusao do texto.
determinado produto através de
outros meios, sem necessariamente Em vista disso, optou-se por uma nova
seguir as normas técnicas identificadas | redacdo para acolher a maior
como conferindo presuncao de qguantidade de propostas.
conformidade. Neste caso, o 6nus da
demonstrac¢do do atendimento aos
requisitos essenciais recai sobre o
fornecedor no que diz respeito ao seu
papel como regulamentador.
O texto deixa em duvida a questdo | Proposta de alteracao: Aceita com modificag¢oes:
de como o INMETRO espera que o | Reconhecer que as normas técnicas
fornecedor comprove o sdo voluntarias, estabelecendo O item recebeu 61 solicitacGes de
cumprimento dos requisitos mecanismo por meio do qual um alteracdes, das quais algumas foram
essenciais sem estar cumprindo fornecedor possa demonstrar que para exclusdo do texto.
necessariamente a norma técnica. | atende aos requisitos essenciais de um
Se ndo for cumprindo a norma determinado produto através de Em vista disso, optou-se por uma nova
técnica (que é voluntdria), como o | outros meios, sem necessariamente redagdo para acolher a maior
fornecedor ird comprovar o seguir as normas técnicas identificadas | quantidade de propostas.
atendimento dos requisitos como conferindo presuncgao de
660 Abimapi 7. Diretrizes 74 essenciais? conformidade. Neste caso, o 6nus da
A proposta de alteragdo no texto | demonstragao do atendimento aos
visa deixar claro que o fornecedor | requisitos essenciais recai sobre o
pode ndo seguir uma norma fornecedor no que diz respeito ao seu
técnica, ja que esta é voluntaria, e | papel como regulamentador.
pode atender aos requisitos de
seguranca de um produto por
outros meios.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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O regulamento deve deixar 7.4 Requisitos essenciais e uso de Aceita com modificagdes:
explicita a priorizagdo das normas | normas técnicas:
técnicas nacionais, tendo em vista O item recebeu 61 solicitagcdes de
que estas foram desenvolvidas por | - Identificar e publicar a relagdo das alteracgdes, das quais algumas foram
um corpo técnico brasileiro para normas técnicas voluntarias para exclusdo do texto.
atender aos padrdes e selecionadas que conferem presuncao
necessidades do pais. Este aspecto | de conformidade aos regulamentos Em vista disso, optou-se por uma nova
deve ficar claro nos termos do técnicos redacdo para acolher a maior
novo modelo regulatdrio, para qguantidade de propostas.
gue nao gere interpretagdes 7.4.1 — produtos, processo ou servigo
dubias ou inseguranca para as com regulamentacdo especifica: Cabe destacar que, a questdo das
partes envolvidas e entes Conferir presung¢do de conformidade “normas técnicas voluntarias” ficou:
regulados. as normas técnicas referenciadas nos
Além disso, ndo foi possivel regulamentos técnicos. - Reconhecer que as normas técnicas
entender o significado da ultima sao voluntdrias e devem ser seguidas
661 Abimagq 7. Diretrizes 74 frase, que faz referéncia ao 7.4.2 — produtos, processo ou servico | para que a presuncao de conformidade
fornecedor no que diz respeito ao | sem regulamentacdo especifica: seja concretizada.
seu papel como regulamentador, | Conferir presun¢do de conformidade
afinal, o fornecedor ndo tem o as normas técnicas nacionais ou, na
papel de regulamentador (este auséncia destas, normas
papel é do Inmetro), sendo que internacionais, mediante
em nenhum momento este recomendacao da ABNT envolvendo as
aspecto foi abordado ou partes interessadas. Neste caso, o
esclarecido pela minuta de onus da demonstracgdo da
Portaria. Desta forma, sugerimos a | conformidade recai sobre o
sua eliminacgado, substituindo pelo | fornecedor.
texto que estd sendo proposto ao
lado.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Sao as Comissdes de Estudo da 7.4 Requisitos essenciais e uso de Rejeitada com justificativa:
ABNT que desenvolvem as normas | normas técnicas
técnicas. - Estabelecer mecanismos por meio Nao cabe ao Modelo deliberar sobre o
dos quais as normas técnicas, processo de gestdo da ABNT.
necessarias para a implementacado da
662 Abimag 7. Diretrizes 74 regulamentacdo técnica, sejam
desenvolvidas pelas Comissées de
Estudo da ABNT, publicadas e
mantidas pela ABNT, contando com o
engajamento da autoridade
regulatdria na sua elaboracao.
Garantir a adogdo de prazos de 7.4 Requisitos essenciais e uso de Rejeitada com justificativa:
transicdo adequados e alinhados normas técnicas
com as praticas internacionais, A atividade de estabelecer A previsdo de periodos de transicdo
uma vez que um dos objetivos regulamentos técnicos deve: adequados ja é compromisso do Brasil
deve ser promover a convergéncia | (...) junto ao Acordo de Barreiras Técnicas
663 Abimed 7 Direlrizes 4 regulatéria? com os.prin'cipais - Identificlarg publicar'a relagdo das da Organiza¢dao Mundial do Comércio e
mercados internacionais. normas técnicas selecionadas que outros acordos.
conferem presuncdo de conformidade
aos regulamentos técnicos com
periodos de transi¢do alinhados as
praticas internacionais.
()
Na forma apresentada, a frase Alteragao Aceita com modificagGes:
nao fecha com o texto inicial do - elaborar regulamentos descritos de | Considerando a sugestdo da entidade, o
item e fica sem sentido: forma ndo prescritiva texto foi ajusta para:
A atividade de estabelecer - Redigir os regulamentos de forma nao
664 ABNT 7 Diretrizes 24 regulémentos técnic?s deve S(.EI‘. prescritiva.
descritos de forma nao prescritiva.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Necessidade de harmonizar a Alteracao Aceita com modificag¢Ges:
expressao "normas técnicas - Selecionar e publicar a relagao das O termo “selecionadas” foi suprimido,
selecionadas" com a expressdo normas técnicas identificadas como ficando a seguinte redagao final:
contida no 52 bullet, que conferindo presuncao de
665 ABNT 7. Diretrizes 74 menciona "normas técnicas conformidade aos regulamentos - Identificar e publicar a relagdo das
identificadas" técnicos normas técnicas e outros documentos
normativos que conferem presuncgdo de
conformidade aos regulamentos
técnicos.
O paragrafo ficou confuso a Alteracao Aceita com modificag¢oes:
medida em que juntou: - Reconhecer que as normas técnicas
voluntariedade das normas, sdo de uso voluntario e estabelecem O item recebeu 61 solicitacGes de
relacdo de normas técnicas mecanismos por meio dos quais um alteracgGes, das quais algumas foram
identificadas e 6nus da fornecedor pode demonstrar que para exclusdo do texto.
demonstracdo pela ndo utilizagdo | atende aos requisitos essenciais.
de normas técnicas contidas na - Considerar que o 6nus da Em vista disso, optou-se por uma nova
relagao. demonstragdo do atendimento aos redagdo para acolher a maior
requisitos essenciais recai sobre o quantidade de propostas.
666 ABNT 7. Diretrizes 74 fornecedor, caso o fornecedor utilize
norma técnica ou outro documento
técnico que ndo esteja na relagdo de
normas técnicas identificadas como
conferindo presuncdo de
conformidade aos regulamentos
técnicos. As normas técnicas
identificadas no regulamento técnico
devem ser seguidas para ser conferida
presuncdo de conformidade.
Para deixar claro quais sao as Acréscimo Rejeitada com justificativa:
667 ABNT 7 Diretrizes 24 normas técnicas dgsenvolvidas, - Estabe!ecer mecanisr'no_f, por meio
publicadas e mantidas pela ABNT. | dos quais as normas técnicas
brasileiras, necessarias para a
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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implementacao da regulamentacao Nao cabe na proposta a priorizacdo de
técnica, sejam desenvolvidas, normas técnicas nacionais em
publicadas e mantidas pela ABNT, detrimento das internacionais.
contando com o engajamento da
autoridade regulatéria na sua
elaboracgao
Incluir regulamento técnico para 7.4 Requisitos essenciais e uso de Aceita com modificagoes:
deixar claro do que trata o normas técnicas
668 ABPE 7. Diretrizes 74 paragrafo. O texto foi modificado: - Redigir os
- O regulamento técnico deve ser regulamentos de forma ndo prescritiva.
descrito de forma ndo prescritiva
Para assegurar alinhamento ao 7.4 Requisitos essenciais e uso de Rejeitada com justificativa:
decreto citado no regulamento, normas técnicas
promover o equilibrio de Ndo cabe limitar a lista de normas
interesses, tratamento isonémico, | ldentificar e publicar a relagdo das técnicas, uma vez que pode haver a
669 ABPE 7. Diretrizes 74 transparéncia e imparcialidade normas técnicas ABNT e/ou necessidade de uma norma que ndo
(item 7.1) internacionais (de acordo com o exista nem na ABNT, nem naquelas
Decreto 10.229) que conferem listadas no Decreto 10.229.
presungdo de conformidade aos
regulamentos técnicos
As normas ja estao 7.4 Requisitos essenciais e uso de Rejeitada com justificativa:
regulamentadas através de leis e normas técnicas
decretos e as inovagbes através do | ... O item recebeu 61 solicitagbes de
SINAT - vinculado ao PBQPH - Excluir este paragrafo alteragdes, das quais algumas foram
670 ABPE 7 Direlrizes 4 Min'istérig do Desenvolvimento para exclusdo do texto.
Regional impactados,
independente da sua Considerando a relevancia do trecho,
nacionalidade ou origem, optou-se por uma nova redagao para
mantendo equilibradas as acolher a maior quantidade de
condi¢des de competitividade. propostas.
trata=se de harmonizag¢do de reconhecer que as normas técnicas e Aceita com modificagGes:
671 ABQ 7. Diretrizes 74 redagdo com outras sugestoes outros documentos normativos sao
apresentadas no que se refere ao | volutdrias estabelecendo mecanismo
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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uso da expressao "documentos por meio do qual um fornecedor possa | O item recebeu 61 solicitacdes de
normativos" demonstrar que atende aos requisitos | alteracdes, das quais algumas foram
essenciais sem necessidade de seguir a | para exclusao do texto.
normas técnicas e outros documentos
normativos identificadas como Em vista disso, optou-se por uma nova
conferindo presuncdo de redacdo para acolher a maior
conformidade. Nesse caso, o 6nus da qguantidade de propostas.
demonstrac¢do do atendimento aos
requisitos essenciais recai sibre o
fornecedor no que diz respeito ao seu
papel como regulamentador
Estar em consonancia com o (EXCLUIR ITEM) Rejeitada com justificativa:
Cddigo de Defesa do Consumidor,
gue estabelece que, se existir O item recebeu 61 solicitacGes de
norma técnica, esta deve ser alteracgGes, das quais algumas foram
atendida; para exclusdo do texto.
SECAO Il — Das Praticas Infrativas
Art. 12. S3o consideradas praticas Considerando a relevancia do trecho,
infrativas: optou-se por uma nova redagao para
IX — colocar, no mercado de acolher a maior quantidade de
consumo, qualquer produto ou propostas.
672 Abrac 7 Direlrizes 4 servigo: a) em .desacordo,cor;n as
normas expedidas pelos 6rgdos
oficiais competentes, ou, se
normas especificas nao existirem,
pela Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas — ABNT ou outra
entidade credenciada pelo
Conselho Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade
Industrial = CONMETRO;
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Importante que essa presun¢ao de | Reconhecer que as normas técnicas Aceita com modificagGes:
conformidade ocorra através da sdo voluntadrias, estabelecendo
comprovagao por atendimento a mecanismo por meio do qual um O item recebeu 61 solicitagdes de
regulamentos nacionais ou fornecedor possa demonstrar que alteracgdes, das quais algumas foram
internacionais reconhecidos atende aos requisitos essenciais sem para exclusdo do texto.
necessariamente seguir as normas
técnicas identificadas como Em vista disso, optou-se por uma nova
conferindo presuncdo de redacdo para acolher a maior
conformidade a ser feita através da qguantidade de propostas.
comprovagao por atendimento a
regulamentos internacionais Ademais, ndo cabe apontar nesse trecho
reconhecidos ou por drgaos “o atendimento a regulamentos
673 | Abraciclo | 7. Diretrizes 74 regulamentadores nacionais como internacionais reconhecidos ou por
CONAMA, CONTRAN e ANATEL, por 6rgaos regulamentadores nacionais
exemplo. Neste caso, o 6nus da como CONAMA, CONTRAN e ANATEL”,
demonstracdo do atendimento aos considerando que esses assuntos foram
requisitos essenciais recai sobre o abordados:
fornecedor no que diz respeito ao seu
papel como regulamentador e outros reguladores no item 7.7
Impacto e resultados
regulatdrios
e 7.8 Alinhamento e
harmonizacdo internacional
A partir da aprovacdo e publicacdo | Inclusdo de novo paragrafo: - Rejeitada com justificativa:
do Novo Modelo Regulatério do Estabelecer mecanismos por meio dos | O processo detalhado de
INMETRO, a participacao do guais as normas técnicas, necessdrias | regulamentacdo consta do item 7.1
670 | Abraesp 7 Diretrizes 24 Instituto na elaboracao ou i para a impIemMenta'(;é'o da ‘ Processo regulatorio
acompanhamento da elaborac¢ao regulamentacao técnica, sejam
(dependendo do tema abordado) | desenvolvidas, publicadas e mantidas
da Norma Técnica sera primordial | pela ABNT,
para assegurar que a Comissao contando com o engajamento da
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Estudos que trabalhou o autoridade regulatdria na sua
Documento Técnico da ABNT, ndao | elaboracdo, bem como sua anuéncia
estd extrapolando seu escopo de gue o Documento Técnico (Norma
atuacdo quando encaminha a Técnica) estabelece apenas requisitos
consulta nacional a Norma Técnica | de desempenho, deixando a
ABNT contendo requisitos com REGULAMENTACAO sob a
caracteristicas de responsabilidade do Organismo
REGULAMENTACAO ao invés de Regulamentador.
conter apenas requisitos de
NORMALIZACAO. Desta forma o
Organismo Regulamentador
estara agindo preventivamente e
evitando que interesses
individuais que sdao muitas vezes
discutidos e validados nas
Comissoes de Estudo da ABNT,
sejam publicados como Norma
Técnica Brasileira. Devemos
separar a partir da publica¢do do
Novo Modelo Regulatdrio a
REGULAMENTACAO da
NORMALIZACAO.
O processo de A.L.R. - Andlise de Inclusao de novo pardagrafo: - Utilizar Rejeitada com justificativa:
Impacto Regulatdrio de produtos | as informagdes técnicas dos processos
ou servigos, embasara a tomada de Analise de Impacto Regulatdrio A exposi¢do sobre o AIR consta do item
de decisdo do Organismo (A.l.R.) para definir os requisitos 7.7 Impacto e resultados regulatdrios.
Regulamentador se objeto essenciais e as normas tecnicas
675 | Abraesp 7. Diretrizes 74 (Produto ou Servico) do AIR que publicadas pela ABNT que dao

devera ser Regulamentado, na presuncado de conformidadde aos
adocao dos requisitos essenciais a | produtos e servigos, bem como irao
partir das normas técnicas da assegurar gue 0s mesmos nao
ABNT, podendo classificar o Risco | exponham a RISCOS os usuério e/ou
que o produto ou servico expdem | ndo permitam PRATICAS ENGANOSAS

1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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0 usuario, assegurando que o no comércio, e possibilitem aos
consumidor ndo esta exposto a ORGAOS COMPETENTES (Ministério da
RISCO de SAUDE, de SEGURANCcA Justica, SENACON, PROCON,
ou ainda que o comércio ndo esta | Promotoria Publica etc) aplicar
correndo RISCO de ocorrer punicdes e sangdes responsabilizando
PRATICAS ENGANOSAS o fornecedor
O assunto abordado neste Reconhecer que as normas técnicas Aceita com modificagoes:
pardgrafo esta definido em sdo voluntarias, estabelecendo
diversas leis, como por exemplo, a | mecanismos por meio do qual um O item recebeu 61 solicitacGes de
Lei Federal n2 8.078/90 ("Cddigo fornecedor possa demonstrar que alteracgGes, das quais algumas foram
de Defesa do Consumidor"), a Lei | atende aos requisitos essenciais sem para exclusdo do texto.
Federal n213.178/19 ("Lei de necessariamente seguir as normas
. . Liberdade Econémica"), Decreto técnicas identificadas como Em vista disso, optou-se por uma nova
676 Abrafati 7. Diretrizes 74 . . . - . .
Presidencial n2 10.229/20. Ou conferindo presuncdo de redacdo para acolher a maior
seja; no Nosso conformidade. Neste caso, o 6nus da qguantidade de propostas.
entendimento, este assunto deve | demonstracdo do atendimento aos
ser tratado em leis e ndo no requisitos essenciais recai sobre o
Modelo Regulatdrio do INMETRO. | fornecedore no que diz respeito ao
seu papel como regulamentador.
Sugerimos alteragao para tornar Estabelecer mecanismo por meio do Aceita com modificagGes:
mais facil o entendimento do qual um fornecedor possa demonstrar
item, e por entendermos que é gue atende aos requisitos essenciais O item recebeu 61 solicitagbes de
dispensavel mencionar o carater sem necessariamente seguir as alteragdes, das quais algumas foram
e voluntario das normas técnicas. normas técnicas cujo atendimento para exclusdo do texto.
677 Abramat 7. Diretrizes 74 o .
confere presungao de conformidade.
Neste caso, o 6nus da demonstragao Em vista disso, optou-se por uma nova
do atendimento aos requisitos redacao para acolher a maior
essenciais recai totalmente sobre o guantidade de propostas.
fornecedor.
Pode ser que, em alguns casos, Estabelecer mecanismos por meio dos | Rejeitada com justificativa:
678 | Abrapem 7. Diretrizes 74 sejam aplicaveis normas de outras | quais as normas técnicas, necessarias
entidades. para a implementacao da
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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regulamentacdo técnica, sejam Nao cabe ao Modelo deliberar sobre o
desenvolvidas, publicadas e mantidas | processo de gestdo da ABNT.
pela ABNT ou outra entidade, se Ademais, a ABNT desempenha um papel
aplicavel, contando com o fundamental na Infraestrutura da
engajamento da autoridade Qualidade do Pais.
regulatdria na sua elaboracao.

O regulamento deve deixar 7.4 Requisitos essenciais e uso de Aceita com modificagoes:

explicita a priorizacdo das normas | normas técnicas:

técnicas nacionais, tendo em vista O item recebeu 61 solicitacGes de

qgue foram desenvolvidas por um - Identificar e publicar a relagdo das alteracgdes, das quais algumas foram

corpo técnico brasileiro para normas técnicas voluntarias para exclusdo do texto.

atender aos padrdes e selecionadas que conferem presuncao

necessidades do pais. Este aspecto | de conformidade aos regulamentos Em vista disso, optou-se por uma nova

deve ficar claro nos termos do técnicos redacdo para acolher a maior

novo modelo regulatdrio, para qguantidade de propostas.

que nao gere interpretagdes 7.4.1 — produtos, processo ou servico

dubias ou insegurancga para as com regulamentacdo especifica: Cabe destacar que, a questdo das

partes envolvidas e entes Conferir presungdo de conformidade “normas técnicas voluntarias” ficou:

regulados. as normas técnicas referenciadas nos

679 | Absolar 7. Diretrizes 74 Ressalta-se, ainda, que o regulamentos técnicos. - Reconhecer que as normas técnicas

entendimento do significado da sdo voluntdrias e devem ser seguidas

Ultima frase esta comprometido. A | 7.4.2 — produtos, processo ou servico | para que a presunc¢ao de conformidade

referéncia ao fornecedor no que sem regulamentacgao especifica: seja concretizada.

diz respeito ao seu papel como Conferir presungdo de conformidade

regulamentador, cuja atribuicdo é | as normas técnicas nacionais ou, na

do Inmetro), sendo que em auséncia destas, normas

nenhum momento este aspecto internacionais, mediante

foi abordado ou esclarecido pela recomendacado da ABNT envolvendo as

minuta de Portaria. Desta forma, partes interessadas. Neste caso, o

sugere-se a sua eliminacao, onus da demonstracgdo da

substituindo o trecho pelo texto conformidade recai sobre o

proposto ao lado. fornecedor.

1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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As Comissoes de Estudo da ABNT | 7.4 Requisitos essenciais e uso de Rejeitada com justificativa:
sdo as responsaveis por normas técnicas
desenvolver as normas técnicas. - Estabelecer mecanismos por meio Nao cabe ao Modelo deliberar sobre o
dos quais as normas técnicas, processo de gestdao da ABNT.
necessarias para a implementacdo da
680 Absolar 7. Diretrizes 74 regulamentacdo técnica, sejam
desenvolvidas pelas Comissées de
Estudo da ABNT, publicadas e
mantidas pela ABNT, contando com o
engajamento da autoridade
regulatdria na sua elaboracao.
O item 7.4 ja aborda o assunto Retirar do texto Rejeitada com justificativa:
relativo as normas técnicas no Cabe manter esta mengdo que as
paragrafo: Estabelecer normas técnicas devem ser
mecanismos por meio dos quais as desenvolvidas, publicadas e mantidas
normas técnicas, necessarias para pela ABNT considerando que a ABNT é a
681 ABTC 7. Diretrizes 74 implementagdo da organizagao de normalizag¢do oficial
regulamentacdo técnica, sejam brasileira e essencial para a
desenvolvidas, publicadas e Infraestrutura da Qualidade do Pais.
mantidas pela ABNT, contando
com o engajamento da autoridade
regulatdria na sua elaboracgao.
Os requisitos estabelecidos nas Rejeitada com justificativa:
normas técnicas sdo de carater REQUISTOS ESSENCIAIS E USO DE O modelo regulatério preconiza
682 ABTC 7 Direlrizes - prescritivo NORMAS TECNICAS: A ativid’ad('a deve justamgnte documentos ndo
estabelecer regulamentos técnicos prescritivos.
deve: - Ser
descritos de forma prescritiva
Isto pode abrir umprecedente Ecluir totalmente o item Rejeitada com justificativa:
683 Acervir 7. Diretrizes 74 muito grave no mercado para
fornecedores fornecerem
produtos e servicos sem qualquer
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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comprovacao aos requisitos O item recebeu 61 solicitagdes de
necessarios ao produto ou servico. alteragdes, das quais algumas foram

para exclusdo do texto.

Considerando a relevancia do trecho,
optou-se por uma nova redagdo para
acolher a maior quantidade de
propostas.

Comentario - Entende-se e Nao aplicavel Rejeitada com justificativa:
ressalta-se a importancia da busca
de Liberdade Econémica bem Ndo apresenta sugestdo de texto, mas
como da equivaléncia a esforcos as questdes propostas sdo relevantes e
proporcionais aos mesmos devem ser consideradas durante o
objetivos. Convém ter esse olhar processo de regulamentacao.

guando se avaliar equivaléncia de
normas nacionais x estrangeiras x
internacionais. Convém que o
problema a ser regulamentado
face ao cendrio nacional possa ser
"respondido" de forma equivante
em uma norma técnica
internacional e/ou estrangeira.

684 | Aco Brasil 7. Diretrizes 74

1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Ndo parece que o texto expor que | Convém deixar mais claro: Aceita:
o papel de regulamentador cabe - 0 papel do fornecedor como
ao fornecedor trara beneficios a regulamentador. Entende-se que o O item recebeu 61 solicitagcdes de
interpretacdo do mesmo papel de regulamentador é dos drgdos | alteragbes, das quais algumas foram
legais pertinentes e cabe ao para exclusdo do texto.
fornecedor o papel de responsavel
pelo produto e ndo de Considerando a relevancia do trecho,
regulamentador optou-se por uma nova redagao para
acolher a maior quantidade de
propostas.
Com a nova redacdo, acreditamos que o
685 | AcoBrasil | 7. Diretrizes 74 papel do fornecedor fica mais evidente:
- Estabelecer mecanismo por meio do
gual o fornecedor que ndo seguir as
normas técnicas identificadas possa
demonstrar que o produto ou servigo
atende aos requisitos essenciais. Neste
caso, o 6nus da demonstragdo do
atendimento aos requisitos essenciais
recai sobre o fornecedor.
Entendemos que o eslcarecimento | . E importante esclarecer o conceito Aceita com modifica¢oes:
desse tema seja importante para de que a norma técnica é voluntdria. O item recebeu 61 solicitagdes de
dar ainda mais robustez a portaria | Ndo ha concordancia a respeito deste | alteracGes, das quais algumas foram
686 | AcoBrasil | 7.Diretrizes 24 aIinPl1a'da as necessidades de seus | tema no mercado da construcgao civil a | para exclusao do texto.
usuarios. exemplo do que ocorre na
comunicade técnica e em processos de | Considerando a relevancia do trecho,
projeto e calculo estrutural. optou-se por uma nova redagao para
. De que forma a demonstragdo de
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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que os requisitos essenciais estao receber uma maior quantidade de
sendo adequados conforme propostas.
demostrac¢do do fornecedor se o
mesmo ndo faz uso da norma técnica. | Com a nova redacdo, julgamos que a
questdo da “norma técnica é voluntaria”
fica mais compreensivel:
- Reconhecer que as normas técnicas
sdo voluntdrias e devem ser seguidas
para que a presuncdo de conformidade
seja concretizada.
A forma como a iniciativa privada | Davida Rejeitada com justificativa:
poderia contribuir para o processo
de vigilancia de mercado poderia Ndo apresenta sugestao, mas perguntas
687 | AgoBrasil | 7. Diretrizes 74 ser o trabalho de "agente qgue devem ser consideradas durante o
externo"? Denuncias, processo de regulamentacgao.
devidamente fundamentadas,
também seguem validas?
A AdvaMed e seus membros Aceita parcialmente:
recomendam que no Artigo 7.4, O texto foi modificado: - Redigir os
na linha que afirma: "Ser descrito regulamentos de forma ndo prescritiva.
de forma ndo prescritiva, o
seguinte texto deve ser A questdo das normas preconiza: -
688 | Advanced | 7. Diretrizes - adicionado," Utilizar abordagem Esta'belecer mecar'ﬂsn"los por mei9 'dos
baseada no desempenho. " guais as normas técnicas, necessarias
para a implementacdo da
O documento nao define como as regulamentacdo técnica, sejam
normas internacionais podem ser desenvolvidas, publicadas e mantidas
usados como base para os normas pela ABNT, contando com o
técnicos. A AdvaMed e seus
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial

Pag. 62 of 129




Tabela para tratamento de comentarios

Data: 02/12/21

Documento: MRI

Consulta Publica

Seq | Entidade Capitulo

Item

Tipo de
coment.!

Justificativa

Proposta de alteragéo

Observagdes e sugestdo de encaminhamento

membros recomendam que a
abordagem adotada seja a mais
aberta possivel e ndo incorpore
uma definicdo restritiva de uma
Norma Internacional. Para facilitar
um maior alinhamento global e
nas Américas, recomenda-se que
as normas internacionais sejam
definidos como normas
consistentes com a Decisdo do
Comité TBT da OMC sobre normas
Internacionais.

No ultimo pardgrafo do item 7.4, a
AdvaMed e seus membros
sugerem adicionar um paragrafo
no final da se¢do para ler o
seguinte: "Existem organizagdes
de desenvolvimento de normas
internacionais que trabalham sob
acreditagdo nacional para o
desenvolvimento de normas
voluntarios com base no equilibrio
de interesses, tratamento igual ,
transparéncia, imparcialidade e
praticas de engenharia
comprovadas. Nos casos em que
ja existe uma norma publicado
para o assunto por uma
organizagao internacional de
desenvolvimento de normas
reconhecida, a ABNT e as agéncias
reguladoras sdo incentivadas a

engajamento da autoridade regulatdria
na sua elaboracao.

Ademais, cabe destacar que o item
recebeu 61 solicitacGes de alteracgdes,
das quais algumas foram para exclusao
do texto.

Considerando a relevancia do trecho,
optou-se por uma nova redagdo para
acolher a maior quantidade de
propostas.

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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utilizar as normas
internacionalmente reconhecidos
pela ABNT como uma adogao
idéntica ou adotada com algumas
mudancas.
O assunto abordado neste Reconhecer que as normas técnicas Aceita com modifica¢Ges:
pardgrafo esta definido em sdo voluntarias, estabelecendo O item recebeu 61 solicitacGes de
diversas leis, como por exemplo, a | mecanismos por meio do qual um alteracgdes, das quais algumas foram
Lei Federal n2 8.078/90 ("Cddigo fornecedor possa demonstrar que para exclusdo do texto.
de Defesa do Consumidor"), a Lei | atende aos requisitos essenciais sem
Federal n213.178/19 ("Lei de necessariamente seguir as normas Considerando a relevancia do trecho,
Liberdade Economica"), Decreto técnicas identificadas como optou-se por uma nova redagao para
Presidencial n2 10.229/20. conferindo presuncdo de receber uma maior quantidade de
Reconhecer que as normas conformidade. Neste caso, o 6nus da propostas.
técnicas ABNT sdo um importante | demonstracdo do atendimento aos
689 Afeal 7. Diretrizes 74 garantidor da qualidade minima requisitos essenciais recai sobre o
de produtos oferecidos ao fornecedore no que diz respeito ao
mercado brasileiro e seu seu papel como regulamentador.
desrespeito é violagao ao direito
basico do consumidor,
mencionado nas leis acima.Em
nosso entendimento, este item
deve ser tratado em leis e ndo no
Modelo Regulatério do INMETRO.
- Normas técnicas sao (EXCLUIR ITEM) Rejeitada com justificativa:
obrigatérias, direta ou
indiretamente, em diversas O item recebeu 61 solicitagdes de
690 Anfacer 7. Diretrizes 74 situagdes - seja por legislagao, alteragdes, das quais algumas foram

codigo de defesa do consumidor para exclusdo do texto.
ou seguranca de profissionais,
consumidores e meio-ambiente.

1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Considerando a relevancia do trecho,
optou-se por uma nova redagdo para
acolher a maior quantidade de
propostas.

No estabelecimento dessas regras | Reconhecer que as normas técnicas Aceita com modificagdes:

recorre-se a tecnologia como o sdo voluntarias, estabelecendo O item recebeu 61 solicitacées de

instrumento para estabelecer, de | mecanismos que fornecam regras, alteracgdes, das quais algumas foram

forma objetiva e neutra, as diretrizes ou caracteristicas minimas para exclusdo do texto.

condicBes que possibilitem que o | para atividades ou seus resultados, de

produto, projeto, processo, forma a demonstrar que o produto Considerando a importancia do trecho,

691 | Anfamoto | 7. Diretrizes 74 sistema, pessoa, bem ou servigo atenda aos requisitos estabelecidos na | optou-se por uma nova redagao para

atendam as finalidades a que se norma técnica, conferindo presuncdo | receber uma maior quantidade de

destinam, sem se esquecer dos de conformidade. Neste caso, o 6nus propostas.

aspectos de seguranga. (ABNT) da demonstrac¢do do atendimento aos

Inclusive resguarda o fornecedor e | requisitos essenciais recai sobre o

o consumidor do ponto de vista fornecedor no que diz respeito ao seu

legal. papel como regulamentador.

Retirado ABNT para possibilitar o | Estabelecer mecanismos por meio dos | Rejeitada com justificativa:

uso de outras normas técnicas. guais os requisitos técnicos as normas

técnicas, necessarios para a N3o cabe ao Modelo deliberar sobre o
implementac¢do da regulamentagao processo de gestdao da ABNT.

692 Anfavea 7 Direlrizes 4 técn?ca, sejam desgnvolvidos, Ademais, a ABNT desempenha um papel
publicadas e mantidas pela ABNT, fundamental na Infraestrutura da
contando com o engajamento da Qualidade do Pais.
autoridade regulatéria na sua
elaboragdo, com a contribuicdo da
entidade do setor envolvido.

Isto pode abrir umprecedente Ecluir totalmente o item Rejeitada com justificativa:
muito grave no mercado para

693 Anicer 7 Diretrizes 74 fornecedores fo'rnecerem O item ~recebeu 61 §olicitag6es de

produtos e servicos sem qualquer alteracgdes, das quais algumas foram
comprovacao aos requisitos para exclusdo do texto.
necessarios ao produto ou servico.
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Considerando a relevancia do trecho,
optou-se por uma nova redagao para
acolher a maior quantidade de
propostas.

ANSI and its members recommend Aceita parcialmente:

that in Article 7.4, in the line that O texto foi modificado: - Redigir os

states, "Be described in a non- regulamentos de forma ndo prescritiva.

prescriptive manner, the following

text should be added, "Utilize A questdo das normas preconiza:

performance-based approach." - Estabelecer mecanismos por meio dos
guais as normas técnicas, necessdrias

The document does not define para a implementacao da

how international standards can regulamentacdo técnica, sejam

be used as the basis of technical desenvolvidas, publicadas e mantidas

standards. ANSI and its members pela ABNT, contando com o

recommend that the approach engajamento da autoridade regulatdria

adopted be as open as possible na sua elaboragao.

and does not incorporate a

694 ANSI 7. Diretrizes 74 restrictive definition of an Ademais, cabe destacar que o item

International Standard. To recebeu 61 solicitagdes de alteragdes,

facilitate greater alignment das quais algumas foram para exclusao

throughout the Americas, it is do texto.

recommended that INMETRO

adopt a definition of international Considerando a relevancia do trecho,

standards that is consistent with optou-se por uma nova redagao para

the principles in the WTO TBT acolher a maior quantidade de

Committee “Decision on propostas.

International Standards, Guides

and Recommendations with

relation to Articles 2, 5 and Annex

3 of the Agreement”. ANSI

recommends INMETRO refer to

Article 11.4 of the US-Mexico-

1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Canada Agreement (US MCA) for
an example of how the application
of international standards can
facilitate trade.

In the last paragraph of item 7.4
ANSI and its members, suggest
adding a paragraph at the end of
section to read as follows: "There
are international standard
development organizations that
work under national accreditation
for voluntary standards
development based on the
balance of interests, equal
treatment, transparency,
impartiality, and proven
engineering practices. In cases
when there is already a published
standard for the subject by a
recognized international standard
development organization, ABNT
and regulatory agencies are
encouraged to utilize the
internationally recognized
standards through ABNT as an
identical adoption or adopted
with some changes."

695

Aspec
PVC

7. Diretrizes

74

Este tema ja é definido por leis,
como a Lei Federal n28.078/90
("Codigo de Defesa do
Consumidor") a Lei Federal n2
13.178/19 ("Lei de Liberdade

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

Aceita com modificac¢oes:

O item recebeu 61 solicitagdes de
alteracgdes, das quais algumas foram
para exclusdo do texto.

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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EconOmica"), bem como o necessariamente seguir as normas Considerando a importancia do trecho,
Decreto Presidencial n? técnicas identificadas como optou-se por uma nova redacgao para
10.229/20. Por tanto, entendemos | conferindo presuncio de receber uma maior quantidade de
que o tema NAO deve ser tratado | conformidade. Neste caso, o &nus da propostas.
no ambito do Modelo Regulatdrio | demonstracdo do atendimento aos
do INMETRO Normas voluntdrias requisitos essenciais recai sobre o
podem causar mortes e grandes fornecedore no que diz respeito ao
prejuizos ao consumidor seu papel como regulamentador.
O assunto abordado neste Reconhecer que as normas técnicas Aceita com modificag¢oes:
pardgrafo esta definido em sdo voluntarias, estabelecendo O item recebeu 61 solicitacGes de
diversas leis, como por exemplo, a | mecanismos por meio do qual um alteracgGes, das quais algumas foram
Lei Federal n2 8.078/90 ("Cddigo fornecedor possa demonstrar que para exclusdo do texto.
de Defesa do Consumidor"), a Lei | atende aos requisitos essenciais sem
Federal n213.178/19 ("Lei de necessariamente seguir as normas Considerando a importancia do trecho,

696 DrAyS\‘;'éII 7. Diretrizes 74 Liberdade Econémica"), Decreto técnicas identificadas como optou-se por uma nova redagao para
Presidencial n2 10.229/20. Ou conferindo presuncdo de receber uma maior quantidade de
seja; no nosso entendimento, este | conformidade. Neste caso, o 6nus da propostas.
assunto deve ser tratado em leis e | demonstra¢do do atendimento aos
nao no Modelo Regulatério do requisitos essenciais recai sobre o
INMETRO. fornecedore no que diz respeito ao

seu papel como regulamentador.
As Normas ABNT tem nos - Definir requisitos essenciais que Aceita com modificagGes:
balizados durantes varias décadas | permitam tratar os riscos identificados | O item recebeu 61 solicitacées de
merecendo o reconhecimento e a | e atender aos objetivos regulatérios alteragdes, das quais algumas foram
o confiancga para o uso seguro tanto | - Considerar requisitos essenciais que | para exclusdo do texto.

697 Asscr)nmqw 7. Diretrizes 74 seja para produtos como servicos. | estabelecam o que deve ser atingido e
E muita a surpresa para nds, que ndo como deve ser atingido (o como Considerando a importancia do trecho,
em mérito da liberdade ser atingido deve constar em norma optou-se por uma nova redagao para
econdmica, inovacdo tecnolédgica | técnica) receber uma maior quantidade de
e normas baseadas no - Ser descritos de forma ndo propostas.
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desempenho, se permita a adog¢do | prescritiva (a prescricdo deve constar
de requisitos auto nominados de na norma técnica)
essenciais sem necessariamente - Identificar e publicar a relacao das
seguir as normas técnicas em normas técnicas selecionadas que
produtos que ao serem conferem presuncdo de conformidade
comercializados sem a plena aos regulamentos técnicos
comprovacgao antecipada de sua - Reconhecer que as normas técnicas
eficacia, possam expor em risco a | sdo voluntarias, estabelecendo
salde da populagdo. Pelo que estabelecem mecanismo por meio do
solicitamos sua alteracao. qgual um fornecedor possa demonstrar
gue atende aos requisitos essenciais.
Como a norma técnica é voluntdria o
fornecedor sem necessariamente nao
precisa seguir as normas técnicas
identificadas como conferindo
presuncao de conformidade. Neste
caso, o 6nus da demonstragdo do
atendimento aos requisitos essenciais
recai sobre o fornecedor no que diz
respeito ao seu papel como
regulamentador.
De modo a atender ao - Estabelecer mecanismos por meio Rejeitada com justificativa:
discriminado no item 7.10.2 que dos quais as normas técnicas,
cita orientar a participagao das necessarias para a implementagao da | No texto consta o trecho “Estabelecer
o autoridades regulatérias no regulamentagdo técnica, sejam mecanismos”, essa questdo determina
698 ASS(;)IQUI 7. Diretrizes 74 processo de normalizacao e desenvolvidas, publicadas e mantidas | agdes para antecipar necessidades, nao
avaliar a sua adequacao aos pela ABNT, contando com o cabendo o contexto “quando possivel.
objetivos regulatérios. engajamento da autoridade
regulatdria na sua elaboracdo, quando
possivel.
- Normas técnicas sdo (EXCLUIR ITEM) Rejeitada com justificativa:
699 CCB 7. Diretrizes 74 obrigatérias, direta ou
indiretamente, em diversas
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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situagdes - seja por legislacao, O item recebeu 61 solicitagdes de
cddigo de defesa do consumidor alteragdes, das quais algumas foram
ou seguranca de profissionais, para exclusdo do texto.
consumidores e meio-ambiente.
Considerando a relevancia do trecho,
optou-se por uma nova redagao para
acolher a maior quantidade de
propostas.
- Normas técnicas sao (EXCLUIR ITEM) Rejeitada com justificativa:
obrigatérias, direta ou
indiretamente, em diversas O item recebeu 61 solicitacGes de
situacGes - seja por legislacao, alteracgdes, das quais algumas foram
700 CCB 7 Direlrizes 74 codigo de defesa do c.on.sum.idor para exclusdo do texto.
ou seguranca de profissionais,
consumidores e meio-ambiente. Considerando a relevancia do trecho,
optou-se por uma nova redagao para
acolher a maior quantidade de
propostas.

Podem existir programas que Ser descritos preferencialmente de Rejeitada com justificativa:

701 CB 7 Direlrizes 4 necessitam s'er descritivos de forma ndo prescritiva O modelo regulatério prec?niza

forma prescritiva. justamente documentos ndo
prescritivos.

Deve estar de acordo com o Reconhecer que as normas técnicas Aceita com modificagGes:

Cddigo de Defesa do Consumidor, | sdo compulsérias O item recebeu 61 solicitagbes de

que prevé, se existir norma alteragdes, das quais algumas foram

técnica, esta deve ser atendida; para exclusdo do texto.

702 CTAD 7. Diretrizes 74 SECAO Il — Das Préticas Infrativas Considerando a importancia do trecho,
Art. 12. Sdo consideradas praticas optou-se por uma nova redagdo para
infrativas: IX — colocar, no receber uma maior quantidade de
mercado de consumo, qualquer propostas.
produto ou servigo: a) em
desacordo com as normas

1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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expedidas pelos drgaos oficiais
competentes, ou, se normas
especificas ndo existirem, pela
Associagdo Brasileira de Normas
Técnicas — ABNT ou outra
entidade credenciada pelo
Conselho Nacional de Metrologia,
Normalizagdo e Qualidade
Industrial = CONMETRO;
EXCLUSAO, sem proposta de nova Rejeitada com justificativa:
redagao.
O item recebeu mais de 70 solicita¢Oes
de alteragGes, das quais algumas foram
703 | Docol | 7.Diretrizes 74 para exclusgo do texto.
Considerando a relevancia do item 7.4
optou-se por novas redacdes em
diversos trechos para acolher a maior
quantidade de propostas.
De forma clara devem ser Ser descritos de forma prescritiva Rejeitada com justificativa:
estabelecidos os requisitos, O modelo regulatoério preconiza
, evitando-se confusdo no mercado, justamente documentos nao
704 Ef:ﬁgg? 7. Diretrizes 74 o que prejudica o bom andamento prescritivos.
dos negdcios
O fornecedor ndo é Reconhecer que as normas técnicas Aceita com modificagGes:
“regulamentador”, mas sdo 0 mecanismo por meio do qual um | O item recebeu 61 solicitacées de
_ “regulamentado”. A norma fornecedor possa demonstrar que alteragdes, das quais algumas foram
705 E{?ﬁgg? 7. Diretrizes 74 técnica é o balizador da atende aos requisitos essenciais, para exclusdo do texto.
conformidade, e ndo segui-las é conferindo a conformidade. E o
uma ndo conformidade legal, atendimento aos requisitos Considerando a importancia do trecho,
segundo a Lei do Consumidor e as optou-se por uma nova redagao para
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Normas Regulamentadoras do normativos é obrigacdo do receber uma maior quantidade de
MTE (SIT) fornecedor. propostas.
As normas sao desenvolvidas por | Estabelecer mecanismos de apoio, Rejeitada com justificativa:
grupos constituidos pelos inclusive supoorte financeiro, por N3o cabe ao Modelo deliberar sobre o
fornecedoresm usuarios e meio dos quais as normas técnicas, processo de gestdo da ABNT.
neutros. Ndo se prevé a presenca | necessarias para a implementacdo da

706 Estellito 7 Diretrizes 4 do regulador em sua elaboragdo. regulamentacdo técnica, sejam

Rangel Cabe ao regulador citar a norma desenvolvidas, publicadas e mantidas

técnica em caso de interesse pela ABNT.
regulatdrio
Apesar de ser voluntaria a norma Reconhecer que as normas técnicas Aceita com modifica¢oes:
técnica quando citada no sdo voluntarias, estabelecendo O item recebeu 61 solicitacGes de
regulamento estabelece os mecanismos por meio do qual um alteracgdes, das quais algumas foram
requisitos essenciais que devem fornecedor possa demonstrar que seu | para exclusado do texto.
ser seguidos pelo fornecedor para | instrumento, medida materializada ou
que lhe seja conferido a servigo atende aos requisitos Considerando a importancia do trecho,
presuncdo de essenciais sem necessariamente seguir | optou-se por uma nova redagao para
conformidade.Reconhecer que as | as normas técnicas identificadas como | receber uma maior quantidade de
normas técnicas conferindo presuncdo de propostas.

707 Fiesp 7. Diretrizes 74 sdo voluntarias documentos conformidade. Neste caso, o 6nus da
infralegais de carater voluntdrio, demonstrag¢do do atendimento aos
exceto quando referenciadas em requisitos essenciais recai sobre o
legislagao, estabelecendo fornecedor que devera, seguindo as
mecanismo por meio do qual um determinacdes do Inmetro, que é o
fornecedor possa demonstrar que | 6rgdo regulamentador, comprovar o
atende aos requisitos essenciais atendimento do que é essencial em
sem necessariamente seguir as conformidade com a metodologia
normas técnicas identificadas na alternativa incluindo testes e
integralidade como conferindo desempenho estatistico definidos

1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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presuncao de conformidade. previamente pelo Inmetro. As normas
Neste caso, o 6nus da técnicas identificadas no regulamento
demonstracdo do atendimento técnico terdao que ser seguidas para
a0s requisitos essenciais recai ser conferida presuncgao de
sobre o fornecedor no que diz conformidade.
respeito ao seu papel como
regulamentador.
Garantir a adogdo de prazos de 7.4 Requisitos essenciais e uso de Rejeitada com justificativa:
transicdo adequados e alinhados normas técnicas A previsdo de periodos de transicdo
com as praticas internacionais, A atividade de estabelecer adequados ja é compromisso do Brasil
uma vez que um dos objetivos regulamentos técnicos deve: junto ao Acordo de Barreiras Técnicas
deve ser promover a convergéncia | (...) da Organizag¢do Mundial do Comércio e
708 Fuifim 7 Direlrizes 74 regulatériaT com os.prin'cipais - Identificlarg publicar'a relacdo das outros acordos.
mercados internacionais. normas técnicas selecionadas que
conferem presuncdo de conformidade
aos regulamentos técnicos com
periodos de transi¢do alinhados as
praticas internacionais.
()
Solicitamos esclarecimento do Rejeitada com justificativa:
texto Ndo apresenta texto, mas solicitagao de
esclarecimento.
Mas cabe destacar que, o item recebeu
709 BTS 7 Direlrizes - 61 solicitagdes de alterag(”)tis, das quais
algumas foram para exclusdo do texto.
Considerando a relevancia do trecho,
optou-se por uma nova redagao para
acolher a maior quantidade de
propostas.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Estar em consonancia com o (EXCLUIR ITEM) Rejeitada com justificativa:
Cdédigo de Defesa do Consumidor,
gue estabelece que, se existir O item recebeu 61 solicitagcdes de
norma técnica, esta deve ser alteracdes, das quais algumas foram
atendida; para exclusdo do texto.
SECAO Il — Das Préticas Infrativas
Art. 12. Sdo consideradas praticas Considerando a relevancia do trecho,
infrativas: optou-se por uma nova redagao para
IX — colocar, no mercado de acolher a maior quantidade de
consumo, qualquer produto ou propostas.
servico: a) em desacordo com as
710 lex 7. Diretrizes 74 normas expedidas pelos orgdos
oficiais competentes, ou, se
normas especificas ndo existirem,
pela Associagdo Brasileira de
Normas Técnicas — ABNT ou outra
entidade credenciada pelo
Conselho Nacional de Metrologia,
Normalizagdo e Qualidade
Industrial - CONMETRO;
Isto pode abrir umprecedente Ecluir totalmente o item Rejeitada com justificativa:
muito grave no mercado para
fornecedores fornecerem O item recebeu 61 solicitagdes de
1 Incoesp 7 Diretrizes 24 produtos e~servigos serp'qualquer alteracgodes, Slas guais algumas foram
comprovagao aos requisitos para exclusdo do texto.
necessarios ao produto ou servico.
Considerando a relevancia do trecho,
optou-se por uma nova redagao para
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial

Pag. 74 of 129




Tabela para tratamento de comentarios

Data: 02/12/21

Documento: MRI

Consulta Publica

Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de encaminhamento
coment.!

acolher a maior quantidade de
propostas.

A presunc3o de conformidade ndo | EXCLUSAO Rejeitada com justificativa:

pode ficar dependendo

exclusivamente do fornecedor. Na O item recebeu 61 solicitagcdes de

Unido Europeia é exigido um alteracgdes, das quais algumas foram

relatério de ensaio de para exclusdo do texto.

tipo, emitido por organismo

712 Innac 7. Diretrizes 74 notificado, em conjunto com a Considerando a relevancia do trecho,
declaracdo do fornecedor, no optou-se por uma nova redagao para
caso de ndo atendimento a norma acolher a maior quantidade de
técnica determinada. propostas.

713 | Ins.PvC | 7. Diretrizes 74 Rejeitada com justificativa:

Ndo apresenta texto.
O conceito de voluntariedade da EXCLUSAO, sem proposta de nova Rejeitada com justificativa:
norma técnica dentro dos setores | redacdo.
ja é pacificado. Entendemos que O item recebeu 61 solicitacGes de
nao cabe ao Modelo Regulatdrio alteragdes, das quais algumas foram
do INMETRO entrar na discussao para exclusdo do texto.

714 | Ins.PVC | 7.Diretrizes 74 do assunto, pois além de eventual
polarizagdo, a previsdo deste item Considerando a relevancia do trecho,
no documento podera gerar optou-se por uma nova redagao para
insegurancga juridica. acolher a maior quantidade de

propostas.
O regulamento deve deixar 7.4 Requisitos essenciais e uso de Aceita com modificagGes:
explicita a priorizagdo das normas | normas técnicas:

715 | IPDMAQ 7. Diretrizes 74 técnicas nacionais, tendo em vista O item recebeu 61 solicitacbes de
que estas foram desenvolvidas por | - Identificar e publicar a relagdo das alteracgdes, das quais algumas foram
um corpo técnico brasileiro para normas técnicas voluntarias para exclusdo do texto.
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atender aos padrdes e selecionadas que conferem presuncao
necessidades do pais. Este aspecto | de conformidade aos regulamentos Em vista disso, optou-se por uma nova
deve ficar claro nos termos do técnicos redagdo para acolher a maior
novo modelo regulatdrio, para quantidade de propostas.
gue nao gere interpretagdes 7.4.1 — produtos, processo ou servigo
dubias ou inseguranca para as com regulamentacdo especifica: Cabe destacar que, a questdo das
partes envolvidas e entes Conferir presunc¢do de conformidade “normas técnicas voluntarias” ficou:
regulados. as normas técnicas referenciadas nos
Além disso, ndo foi possivel regulamentos técnicos. - Reconhecer que as normas técnicas
entender o significado da ultima sdo voluntdrias e devem ser seguidas
frase, que faz referéncia ao 7.4.2 — produtos, processo ou servico | para que a presuncdo de conformidade
fornecedor no que diz respeito ao | sem regulamentacdo especifica: seja concretizada.
seu papel como regulamentador, | Conferir presuncao de conformidade
afinal, o fornecedor ndo tem o as normas técnicas nacionais ou, na
papel de regulamentador (este auséncia destas, normas
papel é do Inmetro), sendo que internacionais, mediante
em nenhum momento este recomendacao da ABNT envolvendo as
aspecto foi abordado ou partes interessadas. Neste caso, o
esclarecido pela minuta de 6nus da demonstragdo da
Portaria. Desta forma, sugerimos a | conformidade recai sobre o
sua eliminagao, substituindo pelo | fornecedor.
texto que esta sendo proposto ao
lado.
Sao as Comissdes de Estudo da 7.4 Requisitos essenciais e uso de Rejeitada com justificativa:
ABNT que desenvolvem as normas | normas técnicas Ndo cabe ao Modelo deliberar sobre o
técnicas. - Estabelecer mecanismos por meio processo de gestao da ABNT.
dos quais as normas técnicas,
716 | IPDMAQ 7. Diretrizes 74 necessarias para a implementacdo da
regulamentacdo técnica, sejam
desenvolvidas pelas Comissdes de
Estudo da ABNT, publicadas e
mantidas pela ABNT, contando com o
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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engajamento da autoridade
regulatdria na sua elaboracao.
Acho que este documento deveria | Reconhecer que as normas técnicas Aceita com modificagdes:
incluir explicagOes claras sao voluntarias, estabelecendo
destacando as diferencgas entre mecanismo por meio do qual um O item recebeu 61 solicitagcdes de
normas harmonizadas, normas fornecedor possa demonstrar que alteracgdes, das quais algumas foram
técnicas publicadas pela ABNT e atende aos requisitos essenciais sem para exclusdo do texto.
regulamento técnico. Ndo esta necessariamente seguir as normas
claro para nés que trabalhamos na | técnicas identificadas como Em vista disso, optou-se por uma nova
metrologia legal e fiscalizacdo em | conferindo presuncdo de redacdo para acolher a maior
717 | lpem/PR 7. Diretrizes 74 quais situacdes os fornecedores conformidade. Neste caso, o 6nus da quantidade de propostas.
poderdo ser fiscalizados. Neste demonstrac¢do do atendimento aos
caso o cumprimento a uma norma | requisitos essenciais, bem como a
técnica é suficiente para responsabilidade por qualquer
disponiilizar o produto/servico no | situagdo gerada por este
mercado? ndo deveria seguir o descumprimento, recai sobre o
regulamento técnico? Entendo fornecedor no que diz respeito ao seu
que seria fundamental incluir no papel como fornecedor.
glossario esta diferenciagao.
O fornecedor ndo é 7.4 Requisitos essenciais e uso de Aceita com modificagGes:
regulamentador. normas técnicas
A atividade de estabelecer O item recebeu 61 solicitagbes de
regulamentos técnicos deve: alteragdes, das quais algumas foram
para exclusdo do texto.
- Reconhecer que as normas técnicas
718 Ipem/SP 7 Direlrizes - sao vol.untérias, est.abelecendo Em visNta disso, optou-se p(?r uma nova
mecanismo por meio do qual um redacdo para acolher a maior
fornecedor possa demonstrar que guantidade de propostas.
atende aos requisitos essenciais sem
necessariamente seguir as normas
técnicas identificadas como
conferindo presuncdo de
conformidade. Neste caso, o 6nus da
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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demonstracdo do atendimento aos
requisitos essenciais recai sobre o
fornecedor no que diz respeito ao seu
papel.
As normas técnicas podem ser Excluir. Rejeitada com justificativa:
prescritivas e descritivas. Deve-se O modelo regulatério preconiza
tomar cuidado para ndo incorrer justamente documentos ndo
em um entendimento de que as prescritivos.
normas descritivas substituem as
normas prescritivas. A utilizacdo
simultanea das normas
prescritivas e descritivas visa
atender aos requisitos inovacao
no setor. As normas prescritivas
719 | Mexichem | 7. Diretrizes 74 tem como base prescricGes e
solucdes, baseadas em
experiéncias passadas (padrao
mundial de confecgdes de
normas).
As normas técnicas, ainda que nao | Reconhecer que, embora as normas Aceita com modificagGes:
sejam de observancia obrigatdria, | técnicas sejam documentos infralegais
sdo de suma importancia para as de carater voluntdrio, sdo de adocdo O item recebeu 61 solicitagdes de
720 | Mexichem | 7. Diretrizes 74 atividades produtivas e obrigatdria quando referenciadas em alteragGes, das quais algumas foram
comerciais. Ao criar parametros legislacdo (leis, decretos, resolucoes, para exclusdo do texto.
especificos para a producdo de regulamentos expedidos por érgdos da
bens e prestacao de servicos, as administragdo publica entre outros), e
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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normas técnicas garantem estabelece o mecanismo por meio do | Em vista disso, optou-se por uma nova

seguranca e certeza aos agentes qual um fornecedor possa demonstrar | redacdo para acolher a maior

do mercado. que atende aos requisitos essenciais. guantidade de propostas.
sem necessariamente seguir as

E imprescindivel que normas normas técnicas identificadas como

técnicas especificamente conferindo presuncdo de

estabelecidas, isto €, as normas conformidade. Em caso do fornecedor

ABNT e ISO, sejam utilizadas adotar outras normas técnicas

amplamente no setor de produtos | internacionais (desde que a entidade

de sistemas de saneamento seja reconhecida pelo ordenamento

basico. Para que as normas juridico Brasileiro - por exemplo:

técnicas cumpram seu propdsito Decreto 10.229/2020 - Art. 62, §unico,

de garantir seguranca e incisos | a V), as referidas normas

transparéncia ao mercado, faz-se | devem ser avalizadas e/ou adotadas

necessario afastar o uso de um pela ABNT e o 6nus da demonstracao

numero indeterminado e do atendimento aos requisitos

desconhecido de normas de essenciais recaird sobre o fornecedor

outros paises e regides ou pelo no que diz respeito ao seu papel como

menos adotar procedimentos que | regulamentador.

permitam com que o INMETRO e a

ABNT possam avalizar e adotar

estas normas.

Decreto 10.229/2020: art. 6. §

Unico: Paragrafo Unico. Para fins

do disposto nos incisos Il e lll do

caput, somente serdo aceitas

como normas utilizadas

internacionalmente aquelas

oriundas da:

| - Organizacgao Internacional de

Normalizagdo - I1SO;
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Il - Comissdo Eletrotécnica
Internacional - IEC;

[Il - Comissdao do Codex
Alimentarius;

IV - Unido Internacional de
Telecomunicacoes - UIT; e

V - Organizacgdo Internacional de
Metrologia Legal - OIML.

721

Office US
Trade

7. Diretrizes

74

Does INMETRO intend to
sequence the development of
essential requirements and
technical regulations or will these
be published at the same time?
Experience has shown that
essential requirements typically
do not provide enough detail for a
supplier to understand if its
product is subject to these
requirements. The result is that
affected suppliers may not review
and comment on proposed
essential requirements. INMETRO
is also shifting in this model to
regulating broad product
categories or risk categories. How
will this work in terms of defining
essential requirements and
technical standards?

Rejeitada com justificativa:

Ndo apresenta texto, mas sugestoes de
guestdes relevantes, que devem ser
consideradas durante o processo de
regulamentacdo.

722

Office US
Trade

7. Diretrizes

74

The alternative language
suggested here in bold is clearer
language and consistent with
Brazil's WTO TBT Agreement
obligation: Article 2.8: "Wherever

Be performance or outcome-based

Aceita com modifica¢oes.

Questdo foco em resultados apareca no
nos itens:

7.6 Vigilancia de Mercado

7.7 Impacto e resultados regulatérios

1 Tipo de comentéario:
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appropriate, Members shall
specify technical regulations
based on product requirements in
terms of performance rather than
design or descriptive
requirements. and TBT Agreement
Annex 3 notes a preference for
the development of performance
based standards

723

Office US
Trade

7. Diretrizes

74

Can INMETRO clarify the intent of
this provision? While
transparency is essential to enable
economic actors to comply with
technical regulations, this
language implies that Brazil will
develop unique standards to meet
essential requirements. The
United States encourages
INMETRO to use international
standards as defined by the WTO
TBT Committee Decision on
Principles for the Development of
International Standards, Guides
and Recommendations with
Relation to Articles 2, 5 and Annex
3 of the TBT Agreement (from the
2nd Triennial Review) and also
allow for use of more than one
standard to demonstrate
compliance if the standard is fit
for purpose and meets the
regulatory objective.

Use as a basis for technical regulations
each of the international standards,
guides, or recommendations that
fulfills the legitimate objectives of the
technical regulation.

Rejeitada com justificativa:

O modelo proposto ndo implica que os
regulamentos deverdo utilizar normas
“Unicas”, pelo contrario, amplia o
numero de normas que poderao ser
utilizadas para atendimento do
regulamento.
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724

Office US
Trade

7. Diretrizes

74

This language implies that ABNT
will develop unique standards to
meet the essential requirements.
Can INMETRO clarify how this
would facilitate trade? Will
INMETRO use existing
international standards if they are
fit for purpose? Article 7.10.2 also
implies that the model will
primarily rely upon ABNT
standards to support new
regulatory approaches in sectors.

Rejeitada com justificativa:

O modelo proposto permite a utilizacdo
de outras normas, além da ABNT, para
demonstrar a conformidade com a
regulamentacdo. Com isso, o modelo é
mais amigavel a liberdade para o
comércio internacional e para a
inovacao.

725

Office US
Trade

7. Diretrizes

74

It is unclear how this proposed
mechanism would function and
the United States is interested in
learning more about how relevant
international standards could be
considered as meeting essential
requirements. U.S. experience
has been that providing
alternative means to
demonstrating compliance with
designated standards results in
market access challenges.The
requirements for testing a product
that is manufactured to a non-
listed standard are highly
uncertain. Conformity assessment
bodies (CABs) may not be familiar
with, or do not have the
procedures in place for, testing to
non-designated standards, and
devising alternative tests can be

Rejeitada com justificativa:

Foi uma escolha do modelo regulatdrio
utilizar varias normas e estabelecer que
o fornecedor deve seguir os requisitos
essenciais.

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial

Pag. 82 of 129




Tabela para tratamento de comentarios Data: 02/12/21 Documento: MRI Consulta Pablica

Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de encaminhamento
coment.!
expensive, time consuming, and in
some cases can subject the
conformity assessment body to
significant liability. In addition, it
can prove difficult and costly for a
supplier to find a CAB willing to
certify goods to essential
requirements by using alternative
standards.
The intent of ths text is unclear. In this case, the burden of proof of Aceita com modificag¢oes:
U.S. deletions are intended to compliance with the essential
clarify that the supplier is the requirements falls on the supplier in O item recebeu 61 solicitacGes de
responsible party. regards to its role as a regulator. alteracgdes, das quais algumas foram
Tog | OffceUs | o oo o 74 para exclusdo do texto.
Trade
Em vista disso, optou-se por uma nova
redagdo para acolher a maior
quantidade de propostas.
Estar em consonancia com o (EXCLUIR ITEM) Rejeitada com justificativa:
Cddigo de Defesa do Consumidor,
que estabelece que, se existir O item recebeu 61 solicitagbes de
norma técnica, esta deve ser alteragdes, das quais algumas foram
atendida; para exclusdo do texto.
SECAO Il — Das Praticas Infrativas
797 PUCRS 7 Direlrizes - Art. 1?. Sao consideradas praticas Considerando a relevancia doNtrecho,
infrativas: optou-se por uma nova redagdo para
IX — colocar, no mercado de acolher a maior quantidade de
consumo, qualquer produto ou propostas.
servico: a) em desacordo com as
normas expedidas pelos 6rgdos
oficiais competentes, ou, se
normas especificas ndo existirem,
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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pela Associagdo Brasileira de
Normas Técnicas — ABNT ou outra
entidade credenciada pelo
Conselho Nacional de Metrologia,
Normalizagdo e Qualidade
Industrial = CONMETRO;
E necessario que se execute Requisitos essenciais e uso de normas | Rejeitada com justificativa:
ensaios em laboratorios tecnicas. Em relacdo ao subitem 2, ndo cabe
acreditados Inmetro, para A atividade de estabelecer acrescentar "definir atributos de
comprovacgao ao atendimento as regulamentos técnicos deve: seguranga", considerando que a
normas, pois somente desta - Definir requisitos essenciais ( definir | definicdo 2.17 Requisito essencial no
maneira o consumidor tera o atributos de seguranca )que Glossario engloba essa questao.
produto adequado tecnicamente, | permitam tratar os riscos identificados
e os fabricantes competicOes leais | e atender aos objetivos regulatorios.
em termos de qualidade/ - Considerar requisitos essenciais que | Rejeitada:
eficiencia e seguranga. Talvezem | estabelegam o que deve ser atingido Em relagdo ao subitem 3, ndo cabe
um futuro apds esta implantagdo | ( utilizando normas tecnicas ABNT )e acrescentar “utilizando normas técnicas
728 | Repume 7 Direlrizes 4 o mercado n.acionall ir.é entender nao como fjeve ser atingid~o. ABNT”, considerandp gue a mgngéo a
que ter qualidade é diretamente - Ser descritos de forma nao ABNT consta no subitem 6 do item 7.4
proporcional a menos despercicio | prescritiva. requisitos essenciais e uso de normas
dentre outras coisas e certamente | - Identificar e publicar a relagdo das técnicas
com custo beneficio adequado, normas técnicas selecionadas que
onde estes poderdo fabricar conferem presuncdo de conformidade | Aceita parcialmente: Em relacdo ao
produtos de qualidade /economia | aos regulamentos técnicos. subitem 5, o item recebeu 61
de energia e seguranca, onde - Reconhecer que as normas técnicas solicitacOes de alteracdes, das quais
todos sairao ganhando seja o sdo voluntarias ou obrigatorias em algumas foram para exclusdo do texto.
fabricante, quem comercializa e funcdo da classe de risco,
principalmente o consumidor. estabelecendo mecanismo por meio Considerando a relevancia do trecho,
de ensaios em laboratorios optou-se por uma nova redagao para
acreditados Inmetro para
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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comprovagdo ao atendimento das acolher a maior quantidade de
mesmas. propostas.
O conceito de voluntariedade da EXCLUSAO, sem proposta de nova Rejeitada com justificativa:
norma técnica dentro dos setores | redacgao.
ja é pacificado. Entendemos que O item recebeu 61 solicitagcdes de
nao cabe ao Modelo Regulatdrio alteracgdes, das quais algumas foram
do INMETRO entrar na discussdo para exclusdo do texto.
729 | Roca | 7.Diretrizes 74 do assunto, pois além de eventual _ .
polarizacdo, a previsdo deste item Considerando a relevancia do trecho,
no documento podera gerar optou-se por uma nova redagao para
inseguranca juridica. acolher a maior quantidade de
propostas.
Isto pode abrir umprecedente Excluir totalmente o item Rejeitada com justificativa:
muito grave no mercado para
fornecedores fornecerem O item recebeu mais de 70 solicita¢cOes
produtos e servigos sem qualquer de alteragdes, das quais algumas foram
730 Cerésrhica 7 Direlrizes 24 comprcgv'agéo ao0s requisitos . para exclusdo do texto.
MG necessarios ao produto ou servigo.
Considerando a relevancia do item 7.4
optou-se por novas redacdes em
diversos trechos para acolher a maior
quantidade de propostas.
Isto pode abrir umprecedente Ecluir totalmente o item Rejeitada com justificativa:
muito grave no mercado para
fornecedores fornecerem O item recebeu mais de 70 solicita¢des
731 Cerésﬁlica 7 Direlrizes - produtos e~servigos sertn.qualquer de alteragc")tfs, das quais algumas foram
RJ comprovagao aos requisitos para exclusdo do texto.
necessarios ao produto ou servigo.
Considerando a relevancia do item 7.4
optou-se por novas redagdes em
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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diversos trechos para acolher a maior
guantidade de propostas.
Isto pode abrir umprecedente Ecluir totalmente o item Rejeitada com justificativa:
muito grave no mercado para
fornecedores fornecerem O item recebeu mais de 70 solicitacdes
produtos e servigos sem qualquer de alteragGes, das quais algumas foram
799 Cerésfnica 7 Direlrizes 74 compro,v?géo aos requisitos . para exclusdo do texto.
RN necessarios ao produto ou servigo.
Considerando a relevancia do item 7.4
optou-se por novas redagdes em
diversos trechos para acolher a maior
guantidade de propostas.
Sugere-se essa inclusdo para 7. DIRETRIZES Rejeitada com justificativa:
maior clareza, bem como o (...) A forma de utilizacdo das normas
detalhamento da possibilidade de | 7.4 Requisitos essenciais e uso de técnicas internacionais ou nacionais,
consideracdo de normas normas técnicas deve ser mais bem definida na fase de
estrangeiras no processo A atividade de estabelecer implementac¢do do modelo.
regulatdrio tanto na elaboragao regulamentos técnicos deve:
733 | SecexIME | 7. Diretrizes 74 de fe.gufame”tos té?”ico comona | (..) " , .
definicdo de procedimento de - Identificar e publicar a relagdo das
avaliagdo da conformidade, em normas técnicas selecionadas que
alinhamento com a LLE e seus conferem presuncdo de conformidade
objetivos, além do compromisso aos regulamentos técnicos, inclusive
com o uso das normas as internacionais e estrangeiras,
internacionais assumido pelo guando for o caso.
Brasil no acordo TBT/OMC.
Sugere-se migrar o item, com 7. DIRETRIZES Rejeitada com justificativa:
ajustes, para o tépico 7.9 (...) N3o cabe ao Modelo deliberar sobre o
Governanga, no entendimento de | 7.4 Requisitos essenciais e uso de processo de gestdo da ABNT.
734 | Secex/ME | 7. Diretrizes 74 gue a demanda de trabalho a normas técnicas
ABNT deve ser definida com base | A atividade de estabelecer
em prioridades e critérios dados regulamentos técnicos deve:
pelo mecanismo de governanga. (...)
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Inclusive zelando pela diretriz 7.8 | - Estabelecer mecanismos por meio
Alinhamento a Boas Praticas dos quais as normas técnicas,
Regulatdrias e harmonizacao. necessarias para a implementacao da
regulamentacdo técnica, sejam
desenvolvidas, publicadas e mantidas
pela ABNT, contando com o
engajamento da autoridade
regulatdria na sua elaboracao.
Frase confusa, pelo que entendi, - Reconhecer que as normas técnicas Aceita com modificag¢oes:
segue sugestao. sdo voluntarias, sendo importante
estabelecer mecanismo por meio do O item recebeu 61 solicitacGes de
qgual um fornecedor possa demonstrar | alteragGes, das quais algumas foram
gue atende aos requisitos essenciais, para exclusdo do texto.
sem necessariamente seguir as
735 | Sepec/ME | 7. Diretrizes 74 normas técnicas selecionadas para Em vista disso, optou-se por uma nova
conferéncia de presuncao de redacdo para acolher a maior
conformidade. Neste caso, o 6nus da quantidade de propostas.
demonstragdo do atendimento aos
requisitos essenciais recai sobre o
fornecedor no que diz respeito ao seu
papel dentro do modelo regulatério.
Entende-se pelo texto que as (A ser esclarecido pelo Inmetro) Rejeitada com justificativa:
normas técnicas a serem utilizadas Ndo apresenta sugestao texto, mas
na regulamentac¢do técnica serdo guestdes relevantes a serem
desenvolvidas somente pela consideradas durante a fase
ABNT. Recorda-se que houve implementacdo do Modelo de
736 | SepecME | 7. Diretrizes - disc‘ussét‘) prévia a respeito’da' Regulatdrio.
aceitabilidade de normas técnicas
desenvolvidas por outras
entidades, em especial
internacionais, buscando maior
flexibilizacdo e evitando o impacto
da eventual morosidade atrelada
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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a regulamentacao de novos
objetos/servicos. Nesse sentido,
gostariamos de pedir para que nos
repassem informacgdGes sobre essa
discussdo, sua conclusdo e a
motivacdo para essa conclusdo,
incluindo a motivagao para
definicdo dessa regra na proposta
ora posta em consulta publica.

737

Siamfesp

7. Diretrizes

74

Concordamos com o fato das
normas técnicas serem
voluntarias, pois as normas
técnicas na sua esséncia e
nascedouro sdo voluntarias. Vale
ressaltar que existem diversos
tipos de normas, inclusive normas
de nomenclatura e de padrdes.

Por exemplo, existem diversos
tipos de roscas, tendo suas
dimensodes diferenciadas como,
por exemplo, diametros, passos
de roscas etc. com fungbes que
podem variar desde fixagdes até
vedagdes, entdo ndo é possivel
tornar o uso de uma determinada
rosca compulséria, pela norma
propriamente dita.

Porém, é possivel, e existem
atualmente Portarias e Leis que
usam determinada norma como
exigéncia, que trata justamente da

Inclusdo de mecanismos para
regulamentacdo de produtos e
servicos sob o escopo das atribuicdes
do INMETRO.

Rejeitada com justificativa:

Maiores detalhes sobre a forma de
regulamentacdo, bem como a utilizacdo
de normas técnicas serdo estabelecidos
na fase de implementa¢do do modelo.
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regulamentacao em si, onde os
drgdos e institutos
regulamentadores possuem esta
atribuicdo de tornar determinada
norma técnica compulséria com
base na avalia¢do de riscos.

Vale também lembrar que outras
agéncias como, por exemplo,
ANVISA, ANTT, ANAC, ANA etc.
gue podem regulamentar suas
areas com base em normas da
ABNT.

Ressalta-se ainda a importancia de
separar a REGULAMENTACAO da
NORMALIZACAO, que muitas
vezes sdo confundidas e, inclusive,
utilizadas como forma de atender
interesses individuais.

Muitas vezes, a NORMALIZACAO
sofre, pois na auséncia de
regulamentos e leis, tentam
buscar a norma como uma
resposta para esta
regulamentacgao, que deve ser
feita pelos érgdos e institutos
regulamentadores como o
INMETRO.

Por isso a sugestdo de inclusao de
mecanismos de regulamentac¢ado
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de produtos e servicos de forma
mais clara na Modernizag¢do do
Modelo Regulatério INMETRO.
Assim como, entendemos ser
possivel o reconhecimento e a
chancela do INMETRO para ag¢0es
e programas de certificacbes
elaborados e conduzidos por
entidades representativas e
organizadas de setores
produtivos.
Da mesma forma o
reconhecimento dos resultados e
certificacGes concedidas por
Laboratérios e Certificadoras
acreditadas pelo Instituto.
O Inmetro ndo pode abrir mdo de | Reconhecer que as normas técnicas Aceita com modificagGes:
seu papel como agente sdo voluntarias, estabelecendo
regulamentador, mas pode (e mecanismos por meio do qual um O item recebeu 61 solicitagbes de
deve) ser um agente motivador da | fornecedor possa demonstrar que seu | alteragGes, das quais algumas foram
inovagdo acolhendo, quando instrumento, medida materializada ou | para exclusdo do texto.
validas, novas metodologias e servigo atende aos requisitos
aplicando-as na qualidade de essenciais sem necessariamente seguir | Em vista disso, optou-se por uma nova
738 | Sibapem 7. Diretrizes 74 fiscalizador. as normas técnicas identificadas como | redagdo para acolher a maior
conferindo presuncdo de guantidade de propostas.
conformidade. Neste caso, o 6nus da
demonstracao do atendimento aos
requisitos essenciais recai sobre o
fornecedor que devera, seguindo as
determinacBes do Inmetro, que é o
orgdo regulamentador, comprovar o
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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atendimento do que é essencial em
conformidade com a metodologia
alternativa incluindo testes e
desempenho estatistico definidos
previamente pelo Inmetro.
E necessdrio promover para que, incluir alinea: promover para que as Rejeitada com justificativa:
sempre que possivel, as normas normas técnicas estejam consonantes | Ndo cabe ao Modelo deliberar sobre o
ABNT sejam idénticas as com o acordo de barreiras técnicas, processo de gestdo da ABNT.
internacionais ISO/IEC e ITU, observando o disposto na se¢do 7.8
promovendo, quando necessario, | desta Portaria.
739 Siemens 7. Diretrizes 74 a inser¢do dés tecno!ogia.s IocaNis
nas normas internacionais e ndao
criando desvios e barreiras
técnicas locais. Isso favorece tanto
a credibilidade de investimento no
Pais, como facilita e promove a
exportagao.
O regulamento deve deixar 7.4 Requisitos essenciais e uso de Aceita com modificagGes:
explicita a priorizagdo das normas | normas técnicas:
técnicas nacionais, tendo em vista O item recebeu 61 solicitagbes de
que estas foram desenvolvidas por | - Identificar e publicar a relagdo das alteragdes, das quais algumas foram
um corpo técnico brasileiro para normas técnicas voluntarias para exclusdo do texto.
atender aos padrdes e selecionadas que conferem presunc¢do
necessidades do pais. Este aspecto | de conformidade aos regulamentos Em vista disso, optou-se por uma nova
740 Simefre 7 Direlrizes 4 deve ficar claro nos te,rrnos do técnicos redagéo para acolher a maior
novo modelo regulatdrio, para quantidade de propostas.
gue nao gere interpretagdes 7.4.1 — produtos, processo ou servigo
dubias ou inseguranca para as com regulamentacdo especifica: Cabe destacar que, a questao das
partes envolvidas e entes Conferir presungdo de conformidade “normas técnicas voluntarias” ficou:
regulados. as normas técnicas referenciadas nos
Além disso, ndo foi possivel regulamentos técnicos. - Reconhecer que as normas técnicas
entender o significado da ultima sdo voluntdrias e devem ser seguidas
frase, que faz referéncia ao 7.4.2 — produtos, processo ou servigo
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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fornecedor no que diz respeito ao | sem regulamentacgao especifica: para que a presuncdo de conformidade
seu papel como regulamentador, | Conferir presuncao de conformidade seja concretizada.
afinal, o fornecedor ndo tem o as normas técnicas nacionais ou, na
papel de regulamentador (este auséncia destas, normas
papel é do Inmetro), sendo que internacionais, mediante
em nenhum momento este recomendacao da ABNT envolvendo as
aspecto foi abordado ou partes interessadas. Neste caso, o
esclarecido pela minuta de onus da demonstracgdo da
Portaria. Desta forma, sugerimos a | conformidade recai sobre o
sua eliminacgado, substituindo pelo | fornecedor.
texto que esta sendo proposto ao
lado.
Sdo as Comissdes de Estudo da 7.4 Requisitos essenciais e uso de Rejeitada com justificativa:
ABNT que desenvolvem as normas | normas técnicas N3o cabe ao Modelo deliberar sobre o
técnicas. - Estabelecer mecanismos por meio processo de gestdo da ABNT.
dos quais as normas técnicas,
necessarias para a implementagdo da
741 Simefre 7. Diretrizes 74 regulamentagdo técnica, sejam
desenvolvidas pelas Comissdes de
Estudo da ABNT, publicadas e
mantidas pela ABNT, contando com o
engajamento da autoridade
regulatdria na sua elaboragao.
Excluir o paragrafo pois ndo Reconhecer que as normas técnicas Rejeitada com justificativa:
agrega em nada ao esforgo de sdo voluntarias, estabelecendo
normalizagao realizado pela mecanismo por meio do qual um O item recebeu 61 solicitacbes de
sociedade brasileira, visando fornecedor possa demonstrar que alteragdes, das quais algumas foram
749 Sinaproci 7 Diretrizes 24 estabelecer os requisitos minimos | atende aos requisitos essenciais sem para exclusdo do texto.
m qgue um produto ou servigo deve necessariamente seguir as normas
oferecer aos consumidores e técnicas identificadas como Considerando a relevancia do trecho,
prevenir concorréncia desleal que | conferindo presuncao de optou-se por uma nova redagao para
coloquem a saude e seguranca conformidade. Neste caso, o 6nus da acolher a maior quantidade de
dos usuarios em risco. demonstracao do atendimento aos propostas.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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requisitos essenciais recai sobre o
fornecedor no que diz respeito ao seu
papel como regulamentador.
Excluir o paragrafo pois nao Reconhecer que as normas técnicas Rejeitada com justificativa:
agrega em nada ao esforco de sdo voluntadrias, estabelecendo
normalizacdo realizado pela mecanismo por meio do qual um O item recebeu 61 solicitacées de
sociedade brasileira, visando fornecedor possa demonstrar que alteracgdes, das quais algumas foram
estabelecer os requisitos minimos | atende aos requisitos essenciais sem para exclusdo do texto.
_ _ gue um produto ou servigo deve necessariamente seguir as normas
743 Smernr;])rocu 7. Diretrizes 74 oferecer aos consumidores e técnicas identificadas como Considerando a relevancia do trecho,
prevenir concorréncia desleal que | conferindo presuncdo de optou-se por uma nova redagao para
coloquem a saude e seguranca conformidade. Neste caso, o 6nus da acolher a maior quantidade de
dos usuarios em risco. demonstrag¢do do atendimento aos propostas.
requisitos essenciais recai sobre o
fornecedor no que diz respeito ao seu
papel como regulamentador.
Isto pode abrir umprecedente Ecluir totalmente o item Rejeitada com justificativa:
muito grave no mercado para
fornecedores fornecerem O item recebeu 61 solicitagbes de
produtos e servigos sem qualquer alteragdes, das quais algumas foram
744 Sindceram 7 Direlrizes 24 comprcgv'agéo a0s requisitos . para exclusdo do texto.
Ica necessarios ao produto ou servigo.
Considerando a relevancia do trecho,
optou-se por uma nova redagdo para
acolher a maior quantidade de
propostas.
Isto pode abrir umprecedente Excluir totalmente o item Rejeitada com justificativa:
muito grave no mercado para
245 | Sindicato | 7. Diretrizes 24 fornecedores fo_rnecerem O item Nrecebeu 61 §olicitag6es de
produtos e servigos sem qualquer alteragdes, das quais algumas foram
comprovacao aos requisitos para exclusdo do texto.
necessarios ao produto ou servico.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Considerando a relevancia do trecho,
optou-se por uma nova redagdo para
acolher a maior quantidade de
propostas.
Isto pode abrir umprecedente Ecluir totalmente o item Rejeitada com justificativa:
muito grave no mercado para
fornecedores fornecerem O item recebeu 61 solicitacGes de
produtos e servigos sem qualquer alteracgdes, das quais algumas foram
716 | Sindicer 7 Direlrizes 74 comprqvggéo aos requisitos . para exclusdo do texto.
necessarios ao produto ou servigo.
Considerando a relevancia do trecho,
optou-se por uma nova redagao para
acolher a maior quantidade de
propostas.
Isto pode abrir umprecedente Ecluir totalmente o item Rejeitada com justificativa:
muito grave no mercado para
fornecedores fornecerem O item recebeu 61 solicitacées de
produtos e servigos sem qualquer alteragdes, das quais algumas foram
747 | Sindolpa 7 Direlrizes 24 comprcgv'agéo ao0s requisitos . para exclusdo do texto.
necessarios ao produto ou servigo.
Considerando a relevancia do trecho,
optou-se por uma nova redagdo para
acolher a maior quantidade de
propostas.
O assunto abordado neste Reconhecer que as normas técnicas Aceita com modificagGes:
pardgrafo esta definido em sdo voluntarias, estabelecendo
diversas leis, como por exemplo, a | mecanismos por meio do qual um O item recebeu 61 solicitacbes de
Lei Federal n2 8.078/90 ("Cddigo fornecedor possa demonstrar que alteragdes, das quais algumas foram
748 Sitivesp 7. Diretrizes 74 de Defesa do Consumidor"), a Lei | atende aos requisitos essenciais sem para exclusdo do texto.
Federal n213.178/19 ("Lei de necessariamente seguir as normas
Liberdade Economica"), Decreto técnicas identificadas como Em vista disso, optou-se por uma nova
Presidencial n2 10.229/20. Ou conferindo presuncdo de redagao para acolher a maior
seja; N0 N0Sso conformidade. Neste caso, o 6nus da guantidade de propostas.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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entendimento, este assunto deve | demonstracdo do atendimento aos
ser tratado em leis e ndo no requisitos essenciais recai sobre o
Modelo Regulatério do INMETRO. | fornecedore no que diz respeito ao
seu papel como regulamentador.
O assunto abordado neste Reconhecer que as normas técnicas Aceita com modificagGes:
pardgrafo esta definido em sdo voluntarias, estabelecendo
diversas leis, como por exemplo, a | mecanismos por meio do qual um O item recebeu 61 solicitacGes de
Lei Federal n2 8.078/90 ("Cddigo fornecedor possa demonstrar que alteracgdes, das quais algumas foram
de Defesa do Consumidor"), a Lei | atende aos requisitos essenciais sem para exclusdo do texto.
Federal n213.178/19 ("Lei de necessariamente seguir as normas
. . Liberdade Econémica"), Decreto técnicas identificadas como Em vista disso, optou-se por uma nova
749 Sibapem 7. Diretrizes 74 . . R . . .
Presidencial n2 10.229/20. Ou conferindo presuncdo de redacdo para acolher a maior
seja; no nosso entendimento, este | conformidade. Neste caso, o 6nus da guantidade de propostas.
assunto deve ser tratado em leis e | demonstracdo do atendimento aos
ndo no Modelo Regulatério do requisitos essenciais recai sobre o
INMETRO. fornecedore no que diz respeito ao
seu papel como regulamentador.
O Conselho TIC recomenda a Remover ou reestruturar texto Aceita com modificagGes:
remogao da linguagem sobre a
presungdo de conformidade e / ou O item recebeu 61 solicitagbes de
reestruturagdo da se¢do 7.4, pois alteragdes, das quais algumas foram
é confusa na forma como esta para exclusdo do texto.
escrita.
Em vista disso, optou-se por uma nova
750 C;'jﬁc“ 7. Diretrizes 74 A presungao de conformidade é redagdo para acolher a maior
um conceito amplamente utilizado quantidade de propostas.
no contexto regulatorio europeu,
n3o sendo claros os beneficios /
custos / implicacdes da adogdo
deste modelo no Brasil.
De acordo com dados da prépria
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Unido Europeia, eles enfrentam
desafios significativos no
funcionamento do modelo na
pratica, dados os niveis
extremamente elevados de
produtos ndo conformes
encontrados no mercado europeu
(ver dados acima). Isso se deve a
falta de recursos em muitos paises
europeus para financiar atividades
de fiscalizacao e vigilancia de
mercado, que sdo essenciais para
gue a declaracdo do fornecedor
funcione adequadamente.
Inclusdo a titulo de Definir requisitos normativos Rejeitada com justificativa:
esclarecimento. essenciais que permitam tratar os A expressado “requisito essencial” é a
Evitar inseguranga juridica riscos identificados e atender aos mais utilizada no contexto da
objetivos regulamentacdo técnica. Sendo que a
definigcdo de requisitos essenciais consta
do glossario.
2.19 Requisito essencial - resultado a
751 Tigre 7. Diretrizes 74 alcangar ou o risco a tratar, sem
especificar as solugdes técnicas de como
fazer, com o objetivo de proporcionar e
garantir protecdo da seguranca, salde e
meio ambiente. [UE, Guia Azul sobre
aplicagGes das Regras da UE em matéria
de produtos, 2016, adaptada]
759 Tigre 7 Diretrizes 24 Juste de redacdo para evita risco Estabelecer mecanismos por meio dos | Aceita com modificagGes:
juridico no texto e maio clareza da | quais um fornecedor possa evidenciar
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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regra. que atende aos requisitos essenciais O item recebeu 61 solicitagdes de
Nao ha papel de regulamentador | de desempenho do produto, sem alteragdes, das quais algumas foram
aplicado ao fornecedor. obedecer padrdes técnicos para exclusdo do texto.
prescritivos descritos em normas ou
regulamentos, considerando a classe Em vista disso, optou-se por uma nova
de risco determinada. redacdo para acolher a maior
Neste caso, o 6nus da demonstracdo | quantidade de propostas.
do atendimento aos requisitos
essenciais recai sobre o fornecedor.
- Normas técnicas sao (EXCLUIR ITEM) Rejeitada com justificativa:
obrigatérias, direta ou O item recebeu 61 solicitacGes de
indiretamente, em diversas alteracgdes, das quais algumas foram
situacGes - seja por legislacao, para exclusdo do texto.
codigo de defesa do consumidor
ou seguranca de profissionais, Considerando a relevancia do trecho,
753 | TUVSUD | 7. Diretrizes 74 consumidores e meio-ambiente. optou-se por uma nova redacgao para
acolher a maior quantidade de
propostas.
Consistent with how Inmetro As the model correctly implies, the use | Rejeitada com justificativa:
framed the use of Conformity of supplier’s declaration as a Foi uma escolha do modelo regulatdrio
Assessment in Section 7.3, UL conformity assessment procedure can | utilizar varias normas e estabelecer que
believes that Inmetro should be leveraged as an option for certain o fornecedor deve seguir os requisitos
reserve the use of "presumption situations after careful consideration essenciais.
754 uL 7. Diretrizes 74 of conformity" for only those of several factors, including product-
product categories with category risk level, market surveillance
exceeedingly low risk of failure. As | capacity and other existing incentives
the risk of failure of a product for compliance (i.e. the existence of
category increases, the degree of | modern digital structures to monitor,
oversight should increase. The key | predict and curb the actions of bad
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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for Inmetro is how to manage that

risk across different categories.
What works for paper clip
(presumption of conformity)

should not be used for higher risk

product categories (insulin

pumps).

actors) Supplier’s declaration can be
used effectively only when risks of
product are low and/or when risks and
incentives for non-compliance are also
low. This means that there is historic
data suggesting that industry has
incentives to comply due to market
dynamics and that there is effective
deterrent mechanism in place such as
fully funded market surveillance,
application of stringent penalties etc.
Otherwise, rogue operators will cut
corners and not do the conformity
assessment internally, which will
generate unsafe products on the
market AND unfair competition as
these operators will steal market share
from credible and responsible
economic operators that invest in in-
house conformity assessment. Various
studies demonstrate that suppliers’
declaration results in lower levels of
compliance compared to third-party
conformity assessment:

- Data from the IFIA survey shows that
products with suppliers’ declaration in
Europe presented 17% non-
compliance with safety requirements,
compared to less than 1% for products
with third-party certification in the U.S
(https://www.tic-

1 Tipo de comentéario:

ge = geral

te = tecnico

ed = editorial
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council.org/application/files/1415/590
3/8639/IFIA_CIPC_239 2014-
2016_Market_survey_report.pdf).

- The European Commission’s (EC)
studies shows that 58% of electronics,
32% of toys, 47% of construction
products in the EU market were non-
compliant
(https://ec.europa.eu/commission/pre
sscorner/detail/en/IP_17_5301).

- Prosafe found that 40% of household
refrigerators, 79% of professional
refrigerators and 71.8% of network
stand-by related products tested were
non-compliant with EU’s eco-design
and energy labelling rules.
(https://eepliant.eu/index.php/new-
about-eepliant/about-eepliant-2).

- A study commissioned by the EC
found that supplier’s declaration
would bring considerable
disadvantages to South Africa, leading
to a flood of non-compliant and
dangerous products on the market.
The study recommended that third-
party conformity assessment be
maintained until there is sufficient
public resources to fully fund a market
surveillance system
(https://www.euchamber.co.za/wp-
content/uploads/2021/04/NRCS-Self-
Declaration_EU-South-Africa-EU-

1 Tipo de comentéario:
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SA_Partners-for-Growth-Final-and-
Approved-13-April-2021.pdf)
E necessario que o regulamento 7.4 Requisitos essenciais e uso de Aceita com modificag¢Ges:
deixe explicito a priorizacao das normas técnicas:
normas técnicas nacionais, tendo O item recebeu 61 solicitagcdes de
em vista que estas foram - Identificar e publicar a relagao das alteracgdes, das quais algumas foram
desenvolvidas por um corpo normas técnicas voluntarias para exclusdo do texto.
técnico brasileiro para atender aos | selecionadas que conferem presuncdo
padrdes e necessidades do pais. E | de conformidade aos regulamentos Em vista disso, optou-se por uma nova
fundamental que isso fique claro técnicos redacdo para acolher a maior
nos termos do novo modelo guantidade de propostas.
regulatdrio, para que ndo gere 7.4.1 — produtos, processo ou servigo
interpretacdes dubias ou com regulamentacdo especifica: Cabe destacar que, a questdo das
inseguranca para as partes Conferir presung¢do de conformidade “normas técnicas voluntarias” ficou:
envolvidas e entes regulados. as normas técnicas referenciadas nos
755 WEG 7. Diretrizes 74 Além disso, ndo foi possivel regulamentos técnicos. - Reconhecer que as normas técnicas
entender o significado da ultima sdo voluntdrias e devem ser seguidas
frase, que faz referéncia ao 7.4.2 — produtos, processo ou servico | para que a presunc¢do de conformidade
fornecedor no que diz respeito ao | sem regulamentacdo especifica: seja concretizada.
seu papel como regulamentador, | Conferir presun¢do de conformidade
afinal, o fornecedor ndo tem o as normas técnicas nacionais ou, na
papel de regulamentador, sendo auséncia destas, normas
que em nenhum momento este internacionais, mediante
aspecto foi abordado ou recomendacao da ABNT envolvendo as
esclarecido pela minuta de partes interessadas. Neste caso, o
Portaria. Desta forma, sugerimos a | 6nus da demonstragao da
sua eliminacgado, substituindo pelo | conformidade recai sobre o
texto que estd sendo proposto ao | fornecedor.
lado.
Sao as Comissdes de Estudo da 7.4 Requisitos essenciais e uso de Rejeitada com justificativa:
756 WEG 7 Diretrizes 24 A’BNT gue desenvolvem as normas | normas técnicas ‘ ‘ Nao cabe ao MO(ieIo deliberar sobre o
técnicas. - Estabelecer mecanismos por meio processo de gestao da ABNT.
dos quais as normas técnicas,
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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necessarias para a implementacao da
regulamentacdo técnica, sejam
desenvolvidas pelas Comissdes de
Estudo da ABNT, publicadas e
mantidas pela ABNT, contando com o
engajamento da autoridade
regulatdria na sua elaboracao.

757

Whirlpool

7. Diretrizes

74

Comentarios Gerais : NA
[tem contraditério e com pontos
confusos, por exemplo em relacao
ao tdpico 7.1, que descreve a
necessidade de existir sdlida base
técnica. Concordamos que as
normas internacionais e de
referéncia sdo e deveriam ser
mantidas, para minimamente
garantir a evolug¢do nos temas de
seguranca e conformidade de
produtos (exemplo: normas IEC de
seguranga como base para a
harmonizagdo das normas da
Unido Europeia).

Requisitos essenciais podem ser
descritos genericamente, porém
critério técnico se supde
fundamental como medida para
definir ou ndo o seu atendimento,
afinal, as normas evoluiram com a
experimentacdo e ocorréncias
(situacdes de sinsitros e mortes de
consumidores) e continuam a
evoluir nesse sentido (a exemplo a

Rejeitada com justificativa:

N&do apresenta texto, mas perguntas de
guestdes relevantess a serem
consideradas durante o processo de
regulamentacdo.
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mudang¢a na norma IEC para
Refrigeradores quanto a
seguranca para Refrigeradores
(Caso do acidente na Inglaterra)).

Como definir o que sao requisitos
essenciais de um determinado
produto sem o respaldo de
normas técnicas? Qual seria por
exemplo o requisito essencial de
um produto que em operagao
pode queimar o consumidor?
Entendemos ser fundamental,
sem a prescricdo de solucao
construtiva, que estejam postos
os critério técnicos minimos,
histétricamente experimentados,
de forma a evitar que cada
fornecedor gere seu préprio
critério (fornecedor regulador)
pois da perspectiva de custo as
solug¢Bes podem variar e deixar
margem para incidentes menores,
gue ocorrem e afetam de alguma
maneira a seguranca do
consumidor. Lembrando geu as
norma ajudam a proteger o
ambiente e a saude dos
consumidores e contribuem para
0 acesso aso mercados.

Em outro ponto, se indica que
mesmo as normas sendo

1 Tipo de comentéario:
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voluntarias se deve publicar a
relacdo de normas que conferem
a presuncao da conformidade.

> Como relacionar este ponto com
o descrito no Cédigo de Defesa do
Consumior ( Lei 8078,
regulametada pelo decreto
861/1993) que indica ser vedado
ao fornecedor de produtos e
servigos colocar no mercado de
consumo , qualquer produto ou
servico em desacordo com as
normas expedidas pelso orgdos
oficiais competentes ou, se
normas especificas nao
existirem,pela ABNT ou outra
entidade credenciada pelo
CONMETRO ?

> Nado seria a presuncgado da
conformidade entendida como
afrouxamento dos critérios
quando no desenvolvimento de
produtos, motivada pelo fato de
gue a avaliacdo de riscos sera
capturada em um cenadrio de
maior impacto e risco ao
consumidor?

> Varias normas de seguranca na
Unido Europeia sao de
cumpimento obrigatério, apesar
de haver normas voluntarias.
Baseado no citado, qual serd o
critério para definir que normas
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ge = geral

te = tecnico ed = editorial

Pag. 103 of 129




Tabela para tratamento de comentarios

Data: 02/12/21

Documento: MRI

Consulta Publica

Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de encaminhamento
coment.!
serao obrigatdrias ?
> Quando na fiscalizacao efetiva, o
Inemtro reallizara testes
baseados nas normas voluntdrias
listadas ?
Melhoria na redagao Na decisdo da pertinencia da inclusdo | Aceito parcialmente:
885 Abimag 7 Direlrizes 78 de proce.dimentos de avaliacdo da Texto fi.nal: Na deciséo.deNincIuséo de
conformidade . procedimentos de avaliacdo da
conformidade.
Melhoria na redagao 7.6 Na decisdo da pertinencia da Aceito parcialmente:
866 Abimag 7 Direlrizes 78 inclgsé? de procedimfantos de Texto fi.nal: Na deciséo.deNincIuséo de
avaliacdo da conformidade . procedimentos de avaliacdo da
conformidade.
també se trata da harmonizacao considerar que o atendimento as Rejeitada com justificativa:
887 ABQ 7 Direlrizes 78 de redacdo normas.técnilcas e ou.tros.documentos O foco na aborc'iag.em de riscos deve ser
normativos é um meio eficaz de o das normas técnicas.
identificar e tratar riscos
Além do atendimento as normas Comentario:
técnicas, considerar a opgdo de O item 7.8 estabelece os mecanismos
comprovacgao através do para alinhamento e harmonizacao
a8 | Abracico 7 Diretrizes 76 étendim.ento. a regulamgntos internacional. Send~o que, no item
internacionais reconhecidos ou aponta a cooperagdo e busca de
por érgdos regulamentadores convergéncia regulatéria e
nacionais como CONAMA, harmonizagdo internacional.
CONTRAN e ANATEL, por exemplo.
Ressaltamos que o processo de Inclusdo de novo pardgrafo: - Utilizar o | Rejeitada com justificativa:
Analise de Impacto Regulatério processo de Analise de Impacto Os tépicos relacionados a utilizagao do
(A.l.LR.) € uma ferramenta Regulatério (A.l.R) como instrumento | A.l.R constam no item “7.7 Impacto e
889 | Abraesp 7. Diretrizes 7.6 adequada para o Organismo de tomada de decisdo para novos resultados regulatérios”.
Regulamentador verificar se a Regulamentos Técnicos ou
demanda de Regulamentag¢do do Regulamentos que necessitem de
setor, do grupo de produtos ou revisao, avaliando o desempenho do
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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ainda do grupo de risco, que os ato normativo a ser adotado ou a ser
produtos podem estar envolvidos | alterado, considerando o atingimento
avaliou e considerou todos os dos objetivos e resultados
fatores que possam impactar os originalmente pretendidos, bem como
atores economicos envolvidos demais impactos observados sobre o
(fabricantes, importadores, mercado e a sociedade, em
distribuidores, prestadores de decorréncia de sua implementacdo
servigos e demais atores
responsaveis pelo produto ou
servico comercializado - como na
forma do disposto no artigo 32 do
Cddigo de Defesa do Consumidor)
Assim como no item 7.1 pode Considerar que o atendimento as Rejeitada com justificativa:
acontecer de um instrumento em | normas técnicas € um meio eficaz de Os instrumentos em processo de
analise possuir componentes ou identificar e tratar riscos e, portanto, aprovacdo sado analisados conforme
dispositivos passiveis de sempre que aplicdvel, o instrumento regulamento do Inmetro tendo como
890 | Abrapem 7 Direlrizes 78 obse.rvéncia de normas di\{ersas em processo de aprovacgao, deve ser base normas técnicas, a sugestég de
das ligadas, por exemplo, a analisado de forma abrangente. “forma abrangente” descaracteriza esse
metrologia e elas devem também modo de operar.
ser observadas, sob pena do
instrumento vir a causar riscos
outros.
aparentemente houve uma . ha decisdo de se se incluirem Aceito, texto final: Na decisdo de
digitacdo inadequada - aredagdo | procedimentos de avaliagao da inclusao de procedimentos de avaliagdo
891 | AgoBrasil | 7. Diretrizes 7.6 desejada seria "na decisdo de se conformidade da conformidade.
incluirem procedimentos de
avalia¢do da conformidade"?
Aqui se contemplam os niveis de N3o estd claro o que seria esse item Rejeitada com justificativa:
regulamento conforme frente ao que foi apresentado A proposta ndo contempla os niveis de
892 | AgoBrasil | 7. Diretrizes 76 infc')r'mados anteriormente n ' anteriormente regulémentos conforme proposto
Analise de Impacto Regulatério do anteriormente (geral, transversal,
Modelo de Regulamentacgdo? especificos).
Geral, transversal e especificos?
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Caso isso se aplique, a redacao
sugerida é "na decisao acerca das
op¢Oes dos modelos de
procedimento de avaliacdo da
conformidade a utilizar"

com participacdo dos orgaos de Acréscimo Rejeitada com justificativa:
893 Innac 7. Diretrizes 7.6 defesa do consumidor A participagdo das partes interessadas
consta ao longo do documento.
Melhoria na redagao 7.6 Na decisdo da pertinencia da Aceito parcialmente
st | 1POMAG 7 Direlrizes 78 inclgség de procedimfantos de Texto fi.nal: Na deciséo.dajncluséo de
avaliacdo da conformidade . procedimentos de avaliacdo da
conformidade.
Acredito ser falha na digitacdo. . na decisdo de se se incluirem ..... Aceito
Max o Avaliagdo da Conformidade Texto final: Na decisdo de inclusdo de
895 | acrisio | -Diretrizes 76 procedimentos de avaliagdo da
conformidade.
Historicamente, a necessidade de | com base técnica adequada e Rejeitada com justificativa:
"uma sdlida base técnica" tem suficiente. O item 7.1 “Processo regulatoério” faz
sido usada como pretexto para mencado a “sélida base técnica”, bem
burocratizacdo. Isto pode entrar como o presente item. Sendo que, a
896 | Medtronic | 7. Diretrizes 7.6 em contradi¢do com a solida base técnica em um contexto de
flexibilidade proposta para o novo industria 4.0 busca a racionalizagdo de
modelo regulatdrio. processos produtivos, a reducdo dos
custos e principalmente geragao de
valor para as partes interessadas.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Destacar também a flexibilidade objetivos, flexiveis, claros e Aceito.

897 | Medtronic | 7. Diretrizes 76 do novo modelo regulatdrio. transparentes Consta no item 6. PRINCIPIOS subitem 6.3

Flexibilidade

6- ITEM 7.6 — Abordagem de 7.6 A regulamentacdo deve seguir a Rejeitada com justificativa:
avalicdo e gestao de riscos: COM Abordagem da avaliacdo da Gestdao de | O aspecto dos ensaios foi destacado no
SOLIDA BASE TECNICA; Todas as Riscos com solida Base técnica, testes, | Iltem 7.5 Vigilancia de Mercado, a saber:
regulamentacdes devem seguir ensaios e experimentos e normas Ser planejada e orientada em funcao
uma base sélida de testes, ensaios | técnicas; dos riscos, dos objetivos regulatorios a
e experimentos regulamentados atingir e da sua capacidade operacional.
em normas técnicas, no caso Isto significa que o planejamento das
especifico dos PNEUS acOes de fiscalizagdo pode considerar
REFORMADAOS PARA MOQOTQOS, diversas atividades como inspecdes
Conforme ja largamente visuais, coleta de amostras para ensaios.
comprovado através e inimeros

898 Melodo 7 Direlrizes 78 ensaios realizados com \I/e.rificagéo Em relacdo a ut.ilizagéo dos ter.mos
do Inmtero, em laboratérios “testes e experimentos”, seguimos o
acreditados que comprovaram a preconizado na 1SO 17025 que descreve
seguranca dos pneus reformados ensaio como: sdo técnicas e
de moto, A RESTRICAO procedimentos de medicdo que
ESTABELECIDA PELO Art. 62 da comprovam requisitos técnicos de um
portaria 554 de 29/10/2015, QUE produto ou material.
PROIBE A REFORMA DE PNEUS DE
MOTO, SEM A DEVIDA
COMPROVACAO TECNICA,
BASEADA EM ARECERES
INDIVIDUIAIS SEM
EMBASEAMENTO TECNICO.
Pela relevancia e transversalidade | 7. DIRETRIZES Aceita

e do tema, sugere-se a reordenagdo | (...)

899 | SecexME | 7. Diretrizes 78 desse item para o 7.2, adequando- | 7.6 7.2 Abordagem de avaliagdo e

se a numeragdo posterior. gestdo de riscos
1 Tipo de comentario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Falta clareza Sugestao: Aceito, texto final: Na decisdao de
inclusdo de procedimentos de avaliacdo
900 | Sepec/ME | 7. Diretrizes 76 . na decisdo de inclusdo de da conformidade.
procedimentos de avalia¢do da
conformidade
5- ITEM 7.6 — Abordagem de 7.6 A regulamentagdo deve seguir a o o
avalicdo e gestdo de riscos: COM Abordagem da avaliagdo da Gestdo de Rejeitada com justificativa:
SOLIDA BASE TECNICA; Todas as Riscos com solida Base técnica, testes, | 0 aspecto dos ensaios foi destacado no
regulamentagdes devem seguir ensaios e experimentos e normas Item 7.5 Vigilancia de Mercado, a saber:
uma base sélida de testes, ensaios | técnicas; Ser planejada e orientada em funcdo
) t | tad dos riscos, dos objetivos regulatérios a
€ experimentos regulamentados atingir e da sua capacidade operacional.
em normas tecnicas, Isto significa que o planejamento das
acOes de fiscalizagdo pode considerar
Sindioneu diversas atividades como inspe¢des
901 s PpR 7. Diretrizes 76 visuais, coleta de amostras para ensaios.
Em relagdo a utilizagdo dos termos
“testes e experimentos”, seguimos o
preconizado na ISO 17025 que descreve
ensaio como: sao técnicas e
procedimentos de medicdo que
comprovam requisitos técnicos de um
produto ou material.
Duvidas : NA Perguntas.
Qual o modelo de gestdo de riscos Mas cabe ressaltar que, no transcorrer
902 | Whirlpool | 7. Diretrizes 7.6 a ser seguido? O INMENTRO do processo de implementagdo do
adotara / recomedard algum Modelo essas questdes devem ser
procedimento especifico ? respondidas.
E fundamental garantir a A Governanga do processo regulatdrio | Nao consta sugestao.
. e articipagdo do setor impactado deve:
985 Abraciclo 7. Diretrizes 7.9 P pag P ,
nos debates, representado através
de sua entidade de classe.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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E fundamental garantir a Considerar a participacao da Rejeitada com justificativa:
participacdo do setor impactado representacdo das partes interessadas | A participacdo das partes interessadas
986 | Abraciclo | 7. Diretrizes 79 nos debates, representado através | e impactadas com as medidas através | estd prevista em diversos trechos do
de sua entidade de classe. de seus sindicatos e entidades de texto ndo cabendo especificar.
classe
Estabelecer meios e prover a¢gdes | convém incluir também a divulgacao Rejeitada com justificativa:
para facilitar a divulgacao as entre as partes interessadas neste A divulgacdo entre as partes
partes interessadas as acoes item interessadas deve ocorrer na fase de
pertinentes aos modelos implementac¢do do modelo.
regulatdrios fortalece a
987 | AgoBrasil | 7. Diretrizes 7.9 transparéncia do processo de
forma mais contundente.
Importante ter essa agdo como
um dos objetivos da governanca
até para que ela possa buscar as
aliangas necessarias para isso.
Entendemos ser importante incluir | - Fomentar, informar e considerar a Rejeitada com justificativa:
mengdes a participacdo das partes | participa¢do da representagdo das A participagao das partes interessadas
interessadas, com especial partes interessadas, como as estd prevista em diversos trechos do
atengdo as associa¢des de cada entidades de classe, associagoes e texto ndo cabendo especificar. Todavia,
mercado especifico, dado a sua setores especificos de mercado, por sao sugestdes de questdes relevantes,
088 Anfape 7 Direlrizes 79 importacia para trazer ndo apenas | meio da publicagdo e abertura de que devem ser levadas em conta na
legitimidade para o modelo espacos de discussdo das suas etapas | implementag¢dao do modelo.
regulatdrio, como também nos canais de comunicagao do
harmonizagdo com as melhores Inmetro, bem como da adogdo e
praticas regulatérias e de cada implementacdo de praticas de
setor especifico. monitoramento e avaliacdo dos
resultados;
Entendemos ser importante incluir | - Ter mecanismos de monitoramento | Rejeitada com justificativa:
mengdes a participacdo das partes | dos impactos e dos resultados O item 7.7 Impacto e resultados regulatorios
989 | Anfape 7. Diretrizes 79 interessadas, com especial regulatorios acessiveis as partes ressalta que cabe monitorar a eficacia dos
atencdo as associa¢Oes de cada interessadas, como as entidades de regulamentos e sua revisao.
mercado especifico, dado a sua
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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importacia para trazer ndo apenas | classe, associacoes e setores
legitimidade para o modelo especificos de mercado;
regulatdrio, como também
harmonizacdo com as melhores
praticas regulatérias e de cada
setor especifico.
Necessidade de formalizacdo de Ter mecanismos de revisdo regulatéria | Aceita com modificagGes:
mecanismos para revisdo do periddica, incluindo a criagdo canais Na sugestdo proposta o termo “limpeza”
estoque regulatério. para criticas ou sugestoes de revisdo | foi substituido por “atualizacao”.
regulatdria, bem como o
990 CNI 7. Diretrizes 79 estabelecimento de regras para ...regras para revisdo periddica e
revisao periddica e limpeza do estoque | mpeza  atualizacdgo do  estoque
regulatdrio. regulatdrio.
termo indefinido “melhor Retirar o item Aceita
possivel”. Tendo em vista que as
resolugdes do INMETRO sdo
, tomadas apds plena participagao
991 Ef:ﬁgg? 7. Diretrizes 79 dos Comités Técnicos, as decisbes
sao sempre as melhores.
A alteragdo proposta busca Estimular e garantir a participagao das | Aceita com modificagGes:
ressaltar o papel da governanga partes interessadas por meio do
do processo regulatdrio, Conmetro, inclusive na elaboragdo e O novo subitem incorporou trés
coordenada pelo Conmetro, além | implementagao da gestdo de risco e sugestdes Seq. 992, 993 e 995
992 Fiesp 7. Diretrizes 7.9 de estimular a participacao do de programas setoriais de qualidade,
setor privado e demais atores da por meio de, entre outros Como proposto pela entidade, a nova
sociedade civil no didlogo sobre as | mecanismos, reunides regulares e redacdo do subitem fomenta espacos de
regras e 0s processos que instrumentos consultivos, de modo a didlogo para as partes interessadas e
integram o modelo regulatério assegurar espacos de didlogo na foca na revisdo de regras, riscos e
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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(como a regulamentacdo técnica e | instituicdo e na revisdo de regras e processos que compdem o modelo
a avaliacdo da conformidade). processos que compdem o modelo regulatoério.
Destacam-se, além do Conselho, regulatério
os espacos dos comités técnicos Nova redacgao: “Estabelecer mecanismos
de assessoramento, previstos em de engajamento e didlogo com as partes
sua estrutura, como canais interessadas na revisdo de regras, riscos
relevantes de didlogo entre o e processos que compdem o modelo
poder publico e a sociedade, regulatdrio. ”
representando foro institucional
em que a participacdo das partes Ademais, conjugando com o texto
interessadas poderia ser referente ao Conmetro (“Reforgar o
estimulada. Nesse contexto, as Conmetro como instancia de
atividades de elaboracao e participacdo das partes interessadas”)
implementagdo da gestdo de molda-se um ambiente propicio para
riscos e de programas setoriais de implementag¢do do modelo.
gualidade sdo consideradas
prioritarias, justificando a mengao
explicita a tal possibilidade de
colaboragao publico-privada.
A alteragdo proposta busca Considerar a participagao da Aceita com modificagGes:
ressaltar o papel da governanga representagao das partes interessadas
do processo regulatdrio, e reforgar o Conmetro como instancia | O novo subitem incorporou trés
coordenada pelo Conmetro, em de participagao das partes sugestdes Seq. 992, 993 e 995
estimular e garantir a participagdo | interessadas,assim como incentivar e
do setor privado e demais atores | criar mecanismos para a criagdo dos Como proposto pela entidade, a nova

903 Fiesp 7 Diretrizes 29 da sociedade civil no didlogo sobre | programas setoriais de qualidade redagao do subitem fomenta
as regras e 0s processos que .Através de mecanismos como mecanismos de didlogo para as partes
integram o modelo regulatério, :reunides regulares e instrumentos interessadas e foca na revisdo de regras,
como a regulamentacdo técnica e | consultivos, de modo a assegurar riscos e processos que compdem o
a avaliacdo da conformidade. Para | espacos de didlogo na instituicdo e na | modelo regulatério.
além do Conselho, destacam-se os | revisdo de regras, riscos e processos
espacos dos comités técnicos de gue compdem o modelo regulatdrio. Nova redacdo: “Estabelecer mecanismos
assessoramento, previstos em sua de engajamento e didlogo com as partes

1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial

Pag. 111 of 129




Tabela para tratamento de comentarios

Data: 02/12/21

Documento: MRI

Consulta Publica

Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de encaminhamento
coment.!

estrutura, como canais relevantes interessadas na revisao de regras, riscos

de didlogo entre o poder publico e e processos que compdem o modelo

a sociedade e onde a participacao regulatério. ”

das partes interessadas poderia

ser estimulada. E muito Ademais, conjugando com o texto

importante os setores industriais referente ao Conmetro (“Reforgar o

fazerem parte da governanca e Conmetro como instancia de

participarem da elaboracdo e participacdo das partes interessadas”)

implementacdo das avaliacGes de molda-se um ambiente propicio para

risco e dos programas setoriais de implementac¢do do modelo.

qualidade com o endosso do

CONMETRO dando mais agilidade Cabe ainda destacar que, na fase de

na tomada de decisdes. implementagdo do modelo devem
ocorrer as discussdes relacionadas a
gestdo de risco e aos programas setoriais
de qualidade, bem como os meios que
serdo utilizados para essas interagoes.

Propde-se a inclusdo de diretriz Garantir a devida transparéncia as Aceita com modificagGes:

que inclua o principio da acOes adotadas e processos realizados | - Garantir transparéncia as agoes

transparéncia dentro das no ambito do modelo regulatdrio; adotadas e processos realizados no

consideragdes sobre a governanga ambito do modelo regulatdrio.

do modelo regulatdrio. Referida

inclusdo estd alinhada ao principio

constitucional da publicidade (art.

994 Fiesp 7. Diretrizes 79 37 da Constituicao Federal de

1988), bem como prevista na

legislacao internacional

internalizada pelo Brasil, como o

Acordo sobre Barreiras Técnicas

ao Comércio da Organizacdo

Mundial do Comércio (Acordo

TBT). Para além da garantia de

1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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participacao das partes

interessadas, a promocao da

transparéncia a respeito de

processos e resultados do modelo

regulatdrio viabiliza o seu controle

social e contribui para os objetivos

de torna-lo mais flexivel e aberto a

inovacOes formuladas a partir de

avaliagOes externas.

The governance portion of the Aceita com modificag¢oes:

model should also make clear that

there will be a process for O novo subitem incorporou trés

considering suggestions from sugestdes Seq. 992, 993 e 995

stakeholders.
Como proposto pela entidade, a nova
redacdo do subitem fomenta espacos
levam em conta as sugestdes das partes
interessadas e foca na revisdo de regras,
riscos e processos que compdem o
modelo regulatdrio.

995 | OficeUS |7 pietrizes 79 N .

Trade Nova redagdo: “Estabelecer mecanismos
de engajamento e didlogo com as partes
interessadas na revisdao de regras, riscos
e processos que compdem o modelo
regulatorio. ”

Ademais, conjugando com o texto
referente ao Conmetro (“Reforcar o
Conmetro como instancia de
participacdo das partes interessadas”)
molda-se um ambiente propicio para
implementacao do modelo.

1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial

Pag. 113 of 129




Tabela para tratamento de comentarios Data: 02/12/21 Documento: MRI Consulta Pablica
Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de encaminhamento
coment.!
INMETRO should consider adding Aceita com modificag¢Ges:
a point in this section to provide a
petition or appeals process for Prover as partes interessadas um
review of a technical regulation or processo de peticdao ou apelacdo para
conformity assessment procedure. revisdo de um regulamento técnico ou
This is a good regulatory practice. programa de avaliacdo de
996 Of.?;%gs 7. Diretrizes 79 Article 14 of the GRP Annex conformidade.
addresses this.
Foi adaptada para: Estabelecer
mecanismos de recurso e apelacdo
relativas a regulamentacdo técnica
Dada a necessidade de equilibrio e | 7. DIRETRIZES Aceita com modificag¢oes:
agilidade na tomada de decisdo (...)
(estabelecidas também dentre os | 7.9 Governancga A expressdo “inclusive do Setor Privado”
tépicos doitem 7.9) e a A Governanga do processo regulatério | foi suprimida da sugestdo, considerando
prerrogativa do Estado em exercer | deve: gue consta das partes interessadas, ndo
097 | SecexME | 7. Diretrizes 79 seu. direitg de regular, entende-se | - Considerar~a participacao da necessitando ser destacada.
mais pertinente ter o Setor representagdo das partes
Privado como instancia consultiva | interessadas, inclusive do Setor
que subsidia o processo decisério. | Privado como instancia consultiva a
fim de subsidiar o processo decisério;
()
Esse tépico é importante, mas ndo | Exclusdo do tépico Aceita
parecem fazer sentido sob esse
998 | Secex/ME | 7. Diretrizes 79 enunciado, pois é pertinente ao
processo regulatdrio em si e ndo a
sua governanga. Inclusive, esse
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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tdpico ja estd presente no item
7.1.
item: 7.9 [7. DIRETRIZES: 7.9
Governanga] Redacgdo original: 7.
DIRETRIZES (...) 7.9 Governanga
(...) - Ter o foco nos objetivos e
resultados regulatdrios definidos;
(...)
Sugere-se inclusdo de item, com 7.9 Governanga Rejeitada com justificativa:
base em item migrado do tdpico A Governanca do processo regulatdrio
7.4 Requisitos essenciais e uso de | deve: No item “Requisitos essenciais e uso de
normas técnicas, com ajustes, no | (...) normas técnicas”, consta a questdo de
entendimento de que a demanda | - Ter mecanismos para defini¢do de mecanismos para promover a interagao
de trabalho a ABNT deve ser critérios e demandas para a junto a ABNT, a saber:
definida com base em prioridades | elaboragdo de normas técnicas, pela
e critérios dados pelo mecanismo | ABNT, quando necessarias a “- Estabelecer mecanismos por meio dos
de governancga. implementac¢do de regulamentagdo guais as normas técnicas, necessarias
999 | Secex/ME | 7. Diretrizes 79 técnica; e . _ |paraaimplementacdoda
- Gerir o processo de implementagdo, | regulamentagao técnica, sejam
inclusive acompanhando e desenvolvidas, publicadas e mantidas
supervisionando as fases de transicdo | pela ABNT, contando com o
e a sua plena adogao. engajamento da autoridade regulatdria
na sua elaboragdo.”
Nesse sentido, ndo se faz necessario
reiterar o conteldo no item
Governanga.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Alteragao sugerida a fim de 7. DIRETRIZES Rejeitada com justificativa:
concordar com as alteragoes (...)
sugeridas no tépico 7.10.6. 7.9 Governanga Conforme item “7.10.6 Fase de

1000 | Secex/ME | 7. Diretrizes 79 (- . . - transicao”, havera somente uma fase de

- Gerir o processo de implementagao, o -
. ) transicdo com varias etapas.
inclusive acompanhando e
supervisionando as fases de transicao
e a sua plena adogao.
Conmetro tem um papel muito Sugestao: Rejeitada com justificativa:
relevante a ser reforgcado nessa
atuacao. - Reforcar o Conmetro como instancia | Conforme Planejamento Estratégico o
de coordenacdo e decisdo superior Inmetro deve viabilizar solugdes de
guanto a politica nacional de infraestrutura da qualidade.
metrologia, normaliza¢do industrial e
certificacdo e regulamentacGes Considerando que metrologia,

1001 | SepecME | 7. Diretrizes 79 técnicas rgferent.es' a materi?is? normalizacdo iNndus~triaI, certificacdo e
produtos industriais, sendo érgao regulamentag¢des sdo elementos da
preferencial para participagdo das infraestrutura da qualidade.
partes interessadas no processo
regulatdrio do Inmetro Cabe ao Inmetro, fomentar as

discussOes da politica de infraestrutura
da qualidade. (PORTARIA INMETRO N@
334, DE 4 DE AGOSTO DE 2021)
Definir melhor quem sdo as partes | Incluir a participacao da representacao | Rejeitada com justificativa:
interessadas e o modelo de das partes interessadas (de A participagdo das partes interessadas
participacdo considerando-as consumidores, do setor produtivo etc.) | foi referenciada em diversos trechos do
como parte integrante do preferencialmente no modo virtual texto e especificada no item “7.1
1002 | Sibapem | 7. Diretrizes 7.9 processo. por meio de videoconferéncias sempre | Processo regulatério”:
gue possivel. “Assegurar a participacdo das partes
interessadas (incluindo usudrios,
entidades, entes regulados e
consumidores e outros érgaos
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial

Pag. 116 of 129




Tabela para tratamento de comentarios

Data: 02/12/21

Documento: MRI

Consulta Publica

Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de encaminhamento
coment.!
reguladores)....”. Nesse sentido, ndo se
faz necessaria a reiteragao.
N3do compete definir o meio da
participacao, todavia, cabe destacar
que, videoconferéncias devem ser a
tendéncia no contexto das intera¢des da
sociedade e governo.
Definir melhor quem sao as partes | Reforcar o Conmetro como instancia Rejeitada com justificativa:
interessadas e o modelo de de participacdo das partes
participagao. interessadas tendo os representantes | A participa¢do das partes interessadas
1003 | Sibapem 7 Direlrizes 78 do setor produtivo uma cadeira estd pre:/ista em diversos trechos do
permanente conforme o segmento de | texto, ndo cabendo
atuacgdo. especificar/segmentar determinado
participante como permanente no
contexto.
Muito bom o reconhecimento de | Nao aplicavel Rejeitada com justificativa:
que se faz necessdria essa agao.
1066 | AgoBrasil | 7. Diretrizes 7.10.3 Ndo ha sugestdo de texto
Esta Consulta Publica ndo divulgou | -Para a plena eficdcia do modelo, é Rejeitada com justificativa:
o modelo regulatdrio proposto. obrigatdrio divulga-lo a sociedade
Apenas utilizou diversos termos previamente. A a¢do mencionada de divulgagao
vagos, como esta expressao ocorrera na proxima fase do processo
utilizada aqui “aperfeicoar alguns de implementagao.
1067 Estellito 7 Direlrizes 7103 dos in's‘.crlljmentos legais”, sem
Rangel especifica-los, nem sequer
identifica-los, o que ndo permite
considerar que tal ‘Novo Marco
Regulatorio” seja de fato
relevante e benéfico para o pais. E
necessario, pois, que o “modelo”,
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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devidamente e explicitamente
descrito, seja apresentado a
sociedade, o que ndo foi feito
nesta Consulta Publica 8/2021.
Se o Inmetro nao tiver a Excluir o Item Rejeitada com justificativa:
competencia legal para O Inmetro tem competéncia para atuar
Implementar qualquer fase do com poder de policia administrativa,
processo regulatorio, conforme estabelecido nas Lei n2 5.966,
1068 lex 7. Diretrizes 7.103 principalmente no que diz de 11 de dezembro de 1973; Lei n2
respeito a fiscalizagdo e 9.333, de 20 de dezembro de 1999 e Lei
penalizacdo a escolha do do n2 12.545, de 14 de dezembro de 2011.
modelo ndo deve ser
implementada.
Incluir o termo "necessario" em Para a plena eficacia do modelo, é Rejeitada com justificativa:
relacdo ao aperfeicoamento deste | necesssario aperfeicoar alguns dos O termo conveniente revela que
Plano e a participacdo obrigatdria | instrumentos legais, em especial os aperfeicoar alguns dos instrumentos
do setor produtivo. relacionados a vigilancia de mercado. | legais ndo depende integralmente do
Sera necessario identifica-los e Inmetro.
1069 | Sibapem 7. Diretrizes 7.10.3 estabelecer uma estratégiae o Quanto ao trecho “é fundamental a
processo para a sua revisao e, para participacao de representantes do setor
tanto, é fundamental a participagdo de | produtivo.”, cabe mencionar que, o
representantes do setor produtivo. texto destaca essa participagao em
diversos momentos. Sendo assim, ndo
cabe reiterar no presente item.
Sugestdo: exemplificar os outros Rejeitada com justificativa:
1073 | Abagas 7. Diretrizes 7.105 atores relevantes da sociedade Ndo ha sugestdo de texto.
civil para melhor compreensao
A base do novo modelo Serd necessario estabelecer a¢des de Rejeitada com justificativa:
regulatdrio emana dos atores que | capacita¢do dos envolvidos na O Modelo Regulatério ndo deve
1074 Abrac 7 Diretrizes 7105 gerem o.sistema de av.aIiaNgéo da im.plgme.ntagéo do modelo, . priorizar segmentos.
conformidade e acredita¢do no prioritariamente aos atores envolvidos
Pais, sendo eles a prioridade na de forma ativa na avaliagao da
capacitacao prevista neste item. conformidade e acreditacdo, e
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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seguidos pelos mais diretamente
afetados, incluindo outros érgaos de
governo, o setor privado e outros
atores relevantes da sociedade civil.
Assim como no item 7.10.2, é Serd necessario estabelecer acdes de Rejeitada com justificativa:
fundamental a participagao do capacitacdo dos envolvidos na O Modelo Regulatério ndo deve
setor produtivo conforme o tipo implementacdo do modelo, bem como | priorizar segmentos.
de instrumento. Se o instrumento | dos mais diretamente afetados,
€ destinado a medir, a entidade incluindo outros érgdos de governo, o
privada representativa da setor privado representativo do
1075 | Abrapem | 7. Diretrizes 7.105 industria de metrologia deve ser segmento conforme o instrumento
chamada, e assim por diante. A considerado incluindo fabricantes,
ABRAPEM ja se coloca a importadores, empresas encarregadas
disposicdo para colaborar levando | de servicos de instalacdo e
em consideracdo que ela é manutencgdo e outros atores
representativa de fabricantes, relevantes da sociedade civil.
importadores e permissionarios.
A base do novo modelo Serd necessario estabelecer a¢des de Rejeitada com justificativa:
regulatdrio emana dos atores que | capacita¢do dos envolvidos na O Modelo Regulatério ndo deve
gerem o sistema de avalia¢do da implementac¢do do modelo, priorizar segmentos.
conformidade e acreditag¢do no prioritariamente aos atores envolvidos
1076 | Anfacer 7 Direlrizes 7105 Pais, s.end~o eles a? prioridad'e na de formaf ativa na aval'ia(;éNo da
capacitagcao prevista neste item. conformidade e acreditagao, e
seguidos pelos mais diretamente
afetados, incluindo outros 6rgdos de
governo, o setor privado e outros
atores relevantes da sociedade civil.
A base do novo modelo Serd necessario estabelecer a¢des de Rejeitada com justificativa:
regulatdrio emana dos atores que | capacita¢do dos envolvidos na O Modelo Regulatério ndo deve
1077 ccB 7 Diretrizes 7105 gerem o'sistema de av'aIiaNgéo da im‘plgme‘ntagéo do modelo, ' priorizar segmentos.
conformidade e acreditacdo no prioritariamente aos atores envolvidos
Pais, sendo eles a prioridade na de forma ativa na avaliacdo da
capacitacao prevista neste item. conformidade e acreditacdo, e
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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seguidos pelos mais diretamente
afetados, incluindo outros érgaos de
governo, o setor privado e outros
atores relevantes da sociedade civil.
A base do novo modelo Serd necessario estabelecer acdes de Rejeitada com justificativa:
regulatdrio emana dos atores que | capacita¢do dos envolvidos na O Modelo Regulatério ndo deve
gerem o sistema de avalia¢do da implementacdo do modelo, priorizar segmentos.
conformidade e acreditacdo no prioritariamente aos atores envolvidos
1078 CCB 7 Direlrizes 7105 Pais, s.end~o eles a! prioridad.e na de formaT ativa na avaIFagéN() da
capacitacdo prevista neste item. conformidade e acreditacdo, e
seguidos pelos mais diretamente
afetados, incluindo outros 6rgdos de
governo, o setor privado e outros
atores relevantes da sociedade civil.
O novo modelo Regulatério deve | Sera necessario estabelecer aces de Rejeitada com justificativa:
prever na etapa de capacita¢do dos envolvidos na Organismos de avaliacdo da
implementacdo a capacitagdo de implementacdo do modelo, incluindo | conformidade constam no setor privado
1079 CTAD 7. Diretrizes 7105 toda a infra-estrutura de os organismos de avaliagdo da e nos érgdos de governo.
qualidade e isso deve incluir os conformidade, drgaos de governo, o
oragnismos de avaliagdo da setor privado e outros atores
conformidade. relevantes da sociedade civil.
A base do novo modelo Serd necessario estabelecer agdes de Rejeitada com justificativa:
regulatdrio emana dos atores que | capacita¢do dos envolvidos na O Modelo Regulatério ndo deve
gerem o sistema de avalia¢do da implementac¢do do modelo, priorizar segmentos.
conformidade e acreditag¢do no prioritariamente aos atores envolvidos
1080 lex 7 Direlrizes 7105 Pais, s.endNo eles a? prioridadg na de formaT ativa na aval'iagéNo da
capacitagao prevista neste item. conformidade e acreditagao, e
seguidos pelos mais diretamente
afetados, incluindo outros 6rgdos de
governo, o setor privado e outros
atores relevantes da sociedade civil.
1081 | PUCRS 7 Direlrizes 7105 A base do novo modelo Serd n‘ece~ssério estabel'ecer acdes de Rejeitada com justificativa:
regulatdrio emana dos atores que | capacitacao dos envolvidos na
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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gerem o sistema de avaliacdo da implementacao do modelo, O Modelo Regulatério ndo deve
conformidade e acreditagdao no prioritariamente aos atores envolvidos | priorizar segmentos.
Pais, sendo eles a prioridade na de forma ativa na avaliacdo da
capacitagdo prevista neste item. conformidade e acreditacdo, e
seguidos pelos mais diretamente
afetados, incluindo outros 6rgdos de
governo, o setor privado e outros
atores relevantes da sociedade civil.
A base do novo modelo Serd necessario estabelecer acGes de Rejeitada com justificativa:
regulatdrio emana dos atores que | capacita¢do dos envolvidos na O Modelo Regulatério ndo deve
gerem o sistema de avaliacdo da implementacdo do modelo, priorizar segmentos.
conformidade e acreditacdo no prioritariamente aos atores envolvidos
1082 | Tovsup | 7. Diretrizes 7105 Pais, s.end~o eles aT prioridad.e na de formaT ativa na avaIFagéN() da
capacitacdo prevista neste item. conformidade e acreditacdo, e
seguidos pelos mais diretamente
afetados, incluindo outros érgaos de
governo, o setor privado e outros
atores relevantes da sociedade civil.
Evitar notificagdes e autuagdes Acréscimo: “assegurar que os agentes | Rejeitada com justificativa:
indevidas por agentes do IPEM e das entidades governamentais que Os agentes das entidades
Inmetro estaduais sobre produtos | participardo da vigilancia de mercado | governamentais que participardo da
1083 | Lumileds | 7. Diretrizes 7.105 fora do escopo dos regulamentos | estejam devidamente capacitados com | vigilancia de mercado constam no
e também por ma interpretacgdo relagdo ao entendimento e escopo das | trecho "érgaos de governo"
de situagdes de Registro de Portarias"
Produto
Dependendo dos riscos ao usdrio | A fase de transi¢ao deve ser Aceito parcialmente:
envolvidos, pode ser necessario dimensionada de maneira pragmatica | O texto foi reescrito, considerando que
um periodo de transicdo menor e realista, e deve abranger “alguns anos” gera muito pouca
1084 | Abimag 7 Direlrizes 7108 do que alguns anos. o t(lar.npo ne'cessério de acordo com a F)revisibilidade para as partes
andlise de risco. interessadas.
Texto final: - A fase de transicdo deve
ser dimensionada de maneira
pragmatica e realista.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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A fase de transicdao deve garantir 7.10.6 Fase de transicao Rejeitada com justificativa:
gue 0s mecanismos necessarios - A fase de transicdao deve também Texto estd muito especifico, remetendo
para a adequada regulacao do assegurar que os métodos, a uma situacao de pleno funcionamento
mercado estejam, além de ferramentas e instrumentos em um periodo de transicdo, no qual
disponiveis, em pleno necessarios estdo disponiveis, em ajustes serdo necessarios no decorrer da
1085 | Abimag 7. Diretrizes 7.10.6 funcionamento e com eficacia pleno funcionamento e com eficécia implementagdo, visando garantir
comprovada. comprovada, que a infraestrutura da processos eficazes, eficientes e
gualidade necessaria estd disponivel, resultados efetivos.
em pleno funcionamento e com
eficacia comprovada e que os atores
envolvidos estdo capacitados.
Dependendo dos riscos ao usdrio | A fase de transicdo deve ser Aceito parcialmente:
envolvidos, pode ser necessario dimensionada de maneira pragmatica | O texto foi reescrito, considerando que
um periodo de transicdo menor e realista, e deve abrangero tempo “alguns anos” gera muito pouca
1086 | Abimag 7 Direlrizes 7108 do que alguns anos. n‘ecessério de acordo com a andlise de Previsibilidade para as partes
risco. interessadas.
Texto final: - A fase de transicao deve
ser dimensionada de maneira
pragmatica e realista.
Necessidade de maior Rejeitada com justificativa:
detalhamento deste item, como o Esse detalhamento sera feito durante o
prazo e cronograma por segmento processo de implementagao.
desta transi¢cao, bem como
1087 | Abraciclo | 7. Diretrizes 7106 critérios claros a serem adotados
para priorizacdo das categorias, e
garantias de que o setor afetado
estara devidamente representado
nas discussdes por suas entidades
de classe.
Importancia da harmonizagdo dos | E necessario o estabelecimento de Rejeitada com justificativa:
1088 | Abramat 7 Diretrizes 7106 prazos no documento. um? fase de transicdo, durante o A referénc‘ia ao “periodo de 5 anos” ja
periodo de 5 anos, para se consta no item:
implementar o modelo por categorias
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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de produtos ou classes de riscos, de Prazos e disposi¢Ges transitdrias
acordo com um cronograma Art. 22 Fica estabelecido o periodo de
estabelecido, com o envolvimento das | transicdo de 05 (cinco) anos, para a
partes interessadas e de implementacdo do Modelo Regulatdrio
conhecimento publico. do Inmetro, a partir da data de
publicacdo desta Portaria.
A fase de transicdo deve garantir 7.10.6 Fase de transicdo Rejeitada com justificativa:
gue 0s mecanismos necessarios - A fase de transi¢cdo deve também Texto esta muito especifico, remetendo
para a adequada regulacdo do assegurar que os métodos, a uma situagao de pleno funcionamento
mercado estejam, além de ferramentas e instrumentos em um periodo de transi¢do, no qual
disponiveis, em pleno necessarios estdo disponiveis, em ajustes serdo necessarios no decorrer da
1089 | Absolar 7. Diretrizes 7106 funcionamento e com eficacia pleno funcionamento e com eficécia implementagado, visando garantir
comprovada. comprovada, que a infraestrutura da processos eficazes, eficientes e
gualidade necessaria estd disponivel, resultados efetivos.
em pleno funcionamento e com
eficacia comprovada e que os atores
envolvidos estdo capacitados.
Ao longo da Portaria a abordagem | Riscos (categoria?) do produto ou Aceita.
é a a respeito de "categoria de servigo, ou relevancia da classe de
produtos" e ndo apenas de riscos para a sociedade
"produto” junto as classes de
risco. Nesta parte estd somente
produto. Convém
harmonizar/esclarecer.
1090 | AgoBrasil | 7. Diretrizes 7106 Poderdo ser considerados
produtos caso a categoria de
produtos ndo atenda? Por
exemplo, caso as regras de
produtos da construcao civil ndao
fique clara ou ndo funcione,
podera ser feita a construcdo de
um programa regulamentar para
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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um produto especifico da
construgao civil?
Importante assegurar que as Melhor detalhamento na redagdo da Rejeitada com justificativa:
devidas ferramentas e norma. Esse detalhamento sera feito durante o
instrumentos para processo de implementacao.
implementac¢do do novo modelo
1091 | Cummins | 7.Diretrizes 7106 regulatorio estejam disponiveis e
que ocorra o devido treinamento
e orientagdes de uso (como por
exemplo um passo a passo de
processos, reunides online para
esclarecimentos de duvidas, etc).
Importancia da harmoniza¢do dos | E necessario o estabelecimento de Rejeitada com justificativa:
prazos no documento. uma fase de transicdo, durante o A referéncia ao “periodo de 5 anos” ja
periodo de 5 anos, para se consta no item:
implementar o modelo por categorias
de produtos ou classes de riscos, de Prazos e disposi¢Ges transitdrias
1092 Docol 7. Diretrizes 7.106 acordo com um cronograma Art. 22 Fica estabelecido o periodo de
estabelecido, com o envolvimento das | transi¢cdo de 05 (cinco) anos, para a
partes interessadas e de implementag¢do do Modelo Regulatdrio
conhecimento publico. do Inmetro, a partir da data de
publicacdo desta Portaria.
1093 | Ins. PVC 7. Diretrizes 7106 Sem justificativa e comentarios.
Importancia da harmonizagdo dos | E necessario o estabelecimento de Rejeitada com justificativa:
prazos no documento. uma fase de transicao, durante o A referéncia ao “periodo de 5 anos” ja
periodo de 5 anos, para se consta no item:
implementar o modelo por categorias
1094 | Ins. PVC 7. Diretrizes 7106 de produtos ou classes de riscos, de Prazos e disposi¢oes transitorias
acordo com um cronograma Art. 22 Fica estabelecido o periodo de
estabelecido, com o envolvimento das | transigdo de 05 (cinco) anos, para a
partes interessadas e de implementag¢do do Modelo Regulatdrio
conhecimento publico.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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do Inmetro, a partir da data de
publicagao desta Portaria.
A fase de transicdao deve garantir 7.10.6 Fase de transicao Rejeitada com justificativa:
gue 0s mecanismos necessarios - A fase de transicdao deve também Texto estd muito especifico, remetendo
para a adequada regulacdo do assegurar que os métodos, a uma situacdo de pleno funcionamento
mercado estejam, além de ferramentas e instrumentos em um periodo de transi¢do, no qual
disponiveis, em pleno necessarios estdo disponiveis, em ajustes serdo necessarios no decorrer da
1095 | IPDMAQ 7. Diretrizes 7106 funcionamento e com eficacia pleno funcionamento e com eficécia implementagao, visando garantir
comprovada. comprovada, que a infraestrutura da processos eficazes, eficientes e
gualidade necessaria estd disponivel, resultados efetivos.
em pleno funcionamento e com
eficacia comprovada e que os atores
envolvidos estdo capacitados.
Dependendo dos riscos ao usdrio | A fase de transicdo deve ser Aceito parcialmente:
envolvidos, pode ser necessario dimensionada de maneira pragmatica | O texto foi reescrito, considerando que
um periodo de transicdo menor e realista, e deve abrangero tempo “alguns anos” gera muito pouca
109 | 1PDMAQ 7 Direlrizes 7108 do que alguns anos. n'ecessério de acordo com a andlise de previsibilidade para as partes
risco. interessadas.
Texto final: - A fase de transicao deve
ser dimensionada de maneira
pragmatica e realista.
Importancia da harmonizagdo dos | E necessario o estabelecimento de Rejeitada com justificativa:
prazos no documento. uma fase de transi¢ao, durante o A referéncia ao “periodo de 5 anos” ja
periodo de 5 anos, para se consta no item:
implementar o modelo por categorias
de produtos ou classes de riscos, de Prazos e disposi¢Ges transitdrias
1097 Roca 7. Diretrizes 7.106 acordo com um cronograma Art. 22 Fica estabelecido o periodo de
estabelecido, com o envolvimento das | transi¢do de 05 (cinco) anos, para a
partes interessadas e de implementac¢do do Modelo Regulatdrio
conhecimento publico. do Inmetro, a partir da data de
publicacdo desta Portaria.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Entende-se que o “periodo de 7. DIRETRIZES Rejeitada com justificativa:
transi¢cdo” estabelecido pelo Art. (...) Esse detalhamento sobre as
22 deva ser subdividido em 7.10 Implementacao etapas/fases no processo de transi¢cdo
diferentes fases de transicdo para | (...) serd feito durante a implementacgdo. As
a implementacdo do modelo. 7.10.6 Fases de transicao guestdes levantadas nessa contribuicao
Ademais, sugerem-se adaptacdes | E necessério o estabelecimento de sdao muito relevantes e devem ser
no texto e a inclusdao de mais um uma fases de transicdo para se consideradas no processo de
critério para definir escopo, pois a | implementar o modelo por categorias | regulamentacgdo.
implementacdo do modelo pode de produtos ou classes de riscos, de
ocorrer por meio de fases acordo com um cronograma
definidas de outras formas que estabelecido, com o envolvimento das
nao por categoria de produto ou partes interessadas e de
classe de risco. O escopo das conhecimento publico.
diferentes fases pode ser tematico | (...)
ou transversal, por categoria de - Os critérios para decidir a priorizacao
produtos ou classe de risco ou das categorias de produtos ou riscos
1098 | Secex/ME | 7. Diretrizes 7.106 especifico. definir o escopo de cada uma das
fases de transicao devem incluir as
seguintes consideragées:
. Abrangéncia do maior niumero de
produtos ou servigos possivel;
. Riscos do produto ou servigo, ou
relevancia da classe de riscos para a
sociedade;
. Disponibilidade da infraestrutura da
qualidade apropriada;
. Viabilidade, incluindo a capacidade
de mobilizagao do setor empresarial;
(...)
- As fases de transicdo devem também
assegurar que os métodos,
ferramentas e instrumentos
necessarios estdo disponiveis, que a
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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infraestrutura da qualidade necessaria
estd disponivel e que os atores
envolvidos estdo capacitados; e
(...)
Dada a diferencga entre os 7. DIRETRIZES Rejeitada com justificativa:
conceitos de "periodo" e "fases" (...) O detalhamento das etapas/fases no
de transicdo e da proposta de que | 7.10 Implementacdo processo de transicdo sera feito durante
as fases sejam "dimensionadas de | {...) a implementacao.
maneira pragmatica e realista" 7.10.6 Fase de transicdo
nao se pode definir, a priori, (...) Conforme mencionado no item “7.10.7
guanto tempo essas devem - As fases de transicdo devem ser Pilotos” a realiza¢do de pilotos é um
abranger. O periodo de transicdo | dimensionadas de maneira pragmatica | aspecto essencial para aplicacdo do
sugerido na atual proposta é de 5 | erealista, e deve abranger alguns modelo, de maneira planejada, para
anos (a Secex sugeriu ajuste do anos. e podem ou ndo contar com a valida-lo e testar e aperfeicoar a eficacia
1099 | Secex/ME | 7. Diretrizes 7.106 artigo 22 para 3 anos) e nesse realizagdo de pilotos. da sua implementagao.
prazo diversas fases podem ser (...)
definidas, inclusive com duragdo
menor ou igual a um ano.
Ademais, sugere-se a inclusdo da
possibilidade de pilotos nesse
tépico para fazer a ligagdo entre
esses e as fases de transi¢do e
deixar claro que nao sdo
imprescindiveis em toda e
qualquer fase.
A fase de transi¢do até a completa | A fase de transicao deve ser Rejeitada com justificativa:
efetivagdo pode levar um longo dimensionada de maneira pragmatica | no texto introdutdrio do item 7.10.6
tempo, mas devemos estabelecer | e realista, e deve abranger alguns Fase de transicao, bem como no item
1100 | Sibapem | 7.Diretrizes 7.106 prazos, pois, do contrério, ndo se | anos, mas na sua implantacdo deve ser | 7.10.1 Planejamento de implementacao
cria um comprometimento com estabelecido um cronograma a consta a mengao ao cronograma.
todo o projeto. nortear o programa até a sua efetiva Nesse sentido, foi deliberado que néo cabe
implantagdo. reiterar.
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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A fase de transicdao deve garantir 7.10.6 Fase de transicao Rejeitada com justificativa:
gue 0s mecanismos necessarios - A fase de transicdao deve também Texto estd muito especifico, remetendo
para a adequada regulacao do assegurar que os métodos, a uma situacao de pleno funcionamento
mercado estejam, além de ferramentas e instrumentos em um periodo de transi¢do, no qual
disponiveis, em pleno necessarios estdo disponiveis, em ajustes serdo necessarios no decorrer da
1101 | Simefre 7. Diretrizes 7.10.6 funcionamento e com eficacia pleno funcionamento e com eficdcia implementagdo, visando garantir
comprovada. comprovada, que a infraestrutura da processos eficazes, eficientes e
gualidade necessaria estd disponivel, resultados efetivos.
em pleno funcionamento e com
eficacia comprovada e que os atores
envolvidos estdo capacitados.
Adequar o texto ao prazo de 5 E necessario o estabelecimento de Rejeitada com justificativa:
anos ja definido anteriormente uma fase de transicdo, durante o A referéncia ao “periodo de 5 anos” ja
periddo de 5 anos, para se consta no item:
implementar o modelo por categorias
de produtos ou classes de riscos, de Prazos e disposicOes transitdrias
acordo com um cronograma Art. 22 Fica estabelecido o periodo de
estabelecido, com o envolvimento das | transi¢cdo de 05 (cinco) anos, para a
partes interessadas e de implementag¢do do Modelo Regulatdrio
conhecimento publico. do Inmetro, a partir da data de
- Os critérios para decidir a priorizagdo | publicagao desta Portaria.
100 Tigre 7 Direlrizes 7108 das catggoriés de proFlutos ou riscos
devem incluir as seguintes
consideragdes:
. Riscos do produto ou servigo, ou
relevancia da classe de riscos para a
sociedade
. Disponibilidade da infraestrutura da
qualidade apropriada
. Viabilidade, incluindo a capacidade
de mobilizacdo do setor empresarial
- A fase de transi¢cdo deve também
assegurar que os métodos,
1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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ferramentas e instrumentos

necessarios estdo disponiveis, que a

infraestrutura da qualidade necessaria

estd disponivel e que os atores

envolvidos estdo capacitados.

- A fase de transicdo deve ser

dimensionada de maneira pragmatica

e realista, e deve abranger alguns

anos.
Faz-se necessdrio que a fase de 7.10.6 Fase de transicdo Rejeitada com justificativa:
transi¢cdo garanta que os - A fase de transi¢cdo deve também Em um periodo de transicao ajustes
mecanismos necessarios para a assegurar que os métodos, serdo necessarios no decorrer da
adequada regula¢do do mercado ferramentas e instrumentos implementacdo visando garantir um

1103 WEG 7 Direlrizes 7108 estejam, além de disponiveis, em necessarios estdo disponiveis, em funcionamento eficaz, eficiente e

funcionamento e com eficacia funcionamento e com eficacia, que a | resultados efetivos ao final do processo.
comprovada. infraestrutura da qualidade necessaria

estd disponivel, em funcionamento e

com eficdcia e que os atores

envolvidos estdo capacitados.

1 Tipo de comentéario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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