Tratamento Comentarios Modelo ISO

Subgrupo 4
Art. 22 Prazos e Disposicdes Transitdrias 26 a0 40 15
2.10 Metrologia 107 1
2.11 Metrologia Legal 108 ao 118 (exceto 114) 10
2.15 Regulagao 153 ao 155 3
2.19 Vigilancia de mercado 179 ao 189 (exceto 183) 10
6 Principios 6.9 328 1
6 Principios 6.10 329 1
6 Principios 6.11 330 1
6 Principios 6.12 331 1
SU bgru pO 4: 6.8 Evolucdo da Fiscalizacdo para Vigilancia do 309 ao 327 19
mercado
6.9 Agilidade 328 1
7.3 - Uso de Avaliagdo da Conformidade 584 a0 653 70
7.5 Vigilancia de Mercado 758 ao 884 127
7.10 Implementagdo 1004 ao 1009 6
7.10.4 Difusdo 1070 ao 1072 3
1128 ao 1202 (exceto 1126 ao
Comentarios 1129, 1139, 1144 a0 1149, 1152
ao 1153, 1155 ao 1159, 1161 ao 28
1162, 1164 a0 1171, 1174 ao
1186, 1189 ao 1194, 1197 e 1202)
Total SG4 297




Tabela para tratamento de comentérios

Data:

Documento: MRI

Consulta Publica

Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de
coment.! encaminhamento
1 —Em relacdo ao periodo de transicdo de 5 | Art 20 - Fica estabelecido o periodo de Rejeitada.
anos, estamos em 2021, com elei¢Ges transicdo de 1 ano, para implementacdo do
presidenciais previstas para 2022 e somos Modelo Regulatorio do Inmetro, a partir da | Justificativa: entende-se
cientes da nossa realidade e incerteza data da publicacdo desta Portaria que 1 ano é insuficiente
politicas, portanto 5 anos é um periodo para fazer a
muito longo, ndo temos nenhuma garantia implementacao integral
gue o proximo governo vai seguir a linha do Modelo Regulatdrio
% Metodo Dgfozsci’:ézs A 20 o atual e que pode.ré héver mudancas totais proposto.
Transitérias no rumo dessa diretriz, proponho que o
prazo seja redefinido para que A PORTARIA
DEFINITIVA seja editada, apds 30 dias da
consulta publica e editada em julho/2021,
com periodo de 1 ano para implementacao
da mesma, pois as empresas que estdao hoje
adequadas estdo ja adaptadas as
normativas existentes;
O trabalho conjunto com o setor regulado Art. 29 Fica estabelecido o periodo de Rejeitada.
evitara disrup¢do no mercado. transi¢do de 05 (cinco) anos, para a
As campanhas de educagdo tem o objetivo | implementacdo do Modelo Regulatdrio do Justificativa: as
fazer com que todos os envolvidos Inmetro, a partir da data de publicacdo desta | inser¢des propostas nos
continuam no planejamento de transi¢cdo do | Portaria. pardgrafos 2 e 3 ja estdo
modelo regulatdrio. Paragrafo 1. No periodo de transicao, as contempladas no
Unidades Operacionais do Inmetro paragrafo 1.
Prazos e devem promover a¢des para a adogdo e a
27 Abbott Disposigdes Art, 2° te implementacdo do estabelecido no caput em
Transitérias todos os seus processos regulatérios.
Paragrafo 2. No periodo de transicao, as
Unidades Operacionais do Inmetro
devem planejar junto com os setores
regulados as transic6es de um modelo para
outro.
Paragrafo 3. No periodo de transicao, as
Unidades Operacionais do Inmetro
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial

Pag. 1 of 155




Tabela para tratamento de comentérios Data: Documento: MRI Consulta Publica
Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de
coment.! encaminhamento
devem elaborar campanhas intensas de
educacao para os regulados.
Temos regulamentos vigentes que foram O prazo maximo para implantacdo do novo | Rejeitada.
publicados em 2014 para produtos onde a modelo regulatdrio sera de: Para produtos
cada ano surgem tecnologias diferentes, o novos- 5 anos Justificativa: a definicdo
caso de LEDS é um bom exemplo. A falta de | Para produtos regulamentados com data de | de agenda de transi¢cdes
uma revisao destes regulamentos, associada | publicacao da ultima revisdao do de regulamentos deve
a falta de 2iscalizacdo, tem possibilitado regulamento superior a 2 anos — 3 anos ser estabelecida
aos maus fornecedores a colocacdo no Para produtos regulamentados com data de | posteriormente,
Prazos e mercado de produtos de baixissima publicacdo da ultima revisdo superior a4 | considerando ndo
28 Abilumi Disposigdes Art. 2° te gualidade, prejudicando a concorréncia, o anos - 2 anos somente a antiguidade
Transitorias consumidor, omeio ambiente. Ndo de portarias ja
podemos correr o risco de esperar mais 5 publicadas de cada
anos para a implantacdo de um NMR. produto, mas também
Sugerimos ainda que Portarias que ja outros aspectos, como
estejam sendo discutidas com o INMETRO p.ex. os riscos
na data desta consulta publica sejam envolvidos.
alteradas independente de qualquer prazo
se este for o resultado da tratativa técnica.
Alterar o periodo de transicdo de 05 anos Art. 29 Fica estabelecido o periodo de Rejeitada.
para até 05 anos, considerando que trata-se | transi¢cdo de até 05 (cinco) anos, para a
de um modelo transversal e diversos implementacdo do Modelo Regulatdrio do Justificativa: “prazo de 5
setores serdo afetados e, portanto, alguns Inmetro, a partir da data de publicacdo desta | anos” e “prazo de até 5
estardao mais preparados que outros. Portaria. anos” sdo redundancias.
. Prazos e Adicionalmente, alinhamento ao Decreto Paragrafo Unico. No periodo de transicdo, as | A implementacao
29 Abimed Disposigdes Art. 2° te . . . . .
Transitérias 10411/2020 e AIR que entrou em vigor em | Unidades Operacionais do Inmetro devem ocorrerd ao longo de 5
15/04/2021 para o INMETRO, bem como promover a¢des para a adogao e a anos.
atendimento ao Decreto 10139/2019 que implementacao do estabelecido no caput em
estipula prazo de 31 de maio de 2021 para todos os seus processos regulatoérios.
finalizagdo da quinta etapa da revisdo de
normas.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Facilitar o entendimento pelos setores Sugerimos que o prazo proposto tenha um Comentario: a definicao
envolvidos, que existirdo prazos de escalonamento para sua implementagdo, da agenda de transi¢bes
adaptacdo especificos. Deixar a indicagdo de | como por exemplo: para as industrias o e prazos de cada
um prazo de 05 anos, sem explicitar qual prazo para implementagdo do modelo produto sera
setor sera impactado primeiro, pode regulatdrio serd XX anos apds a publicagdo, estabelecida
30 | Abraesp Dgfozéi’zézs A 20 o prejudic'ar otra balho. O segmento de para o comércio o prazo de: implementquo postt.eriormente:
Transitérias Esquadrias, ao fabricar seus produtos e do modelo regulatdrio serd XX anos apds a considerando nd@o
posteriormente serem comercializados, publicagdo, para os prestadores de servicos o | somente os envolvidos,
atualmente apresentam um giro de prazo para a implementagéo do modelo mas também outros
compra/estoque de 90 até 120 dias. regulatdrio serd XX anos apds a publicagdo. aspectos do
regulamento, como
p.€x., 0S riscos.
A AdvaMed e seus membros recomendam Comentdrio: fara parte
Prazos e que o INMETRO adicione um plano da implementagao.
31 Advanced | Disposicbes Art. 2° ge prioritario e uma agenda para a execu¢ao
Transitorias dos programas de avaliacdo da
conformidade a serem revisados.
ANSI and its members recommend that Comentario: fara parte
2 ANS| DE;acf;:éZs A 20 " INMETRO a.wdd a priority plan '?md agenda for da implementac3o.
Transitorias the execution of the conformity assessment
programs to be reviewed.
Alterar o periodo de transicdo de 05 anos Art. 29 Fica estabelecido o periodo de Rejeitada.
para até 05 anos, considerando que trata-se | transi¢cdo de até 05 (cinco) anos, para a
de um modelo transversal e diversos implementacdo do Modelo Regulatdrio do Justificativa: “prazo de 5
setores serdo afetados e, portanto, alguns Inmetro, a partir da data de publicacdo desta | anos” e “prazo de até 5
estardao mais preparados que outros. Portaria. anos” sdo redundancias.
2 Fuifim D:::)aozs?:éis At 20 e Adicionalmente, alinhamento ao Decreto Paragrafo Unico. No periodo de transicdo, as | A implementacdo
Transitérias 10411/2020 e AIR que entrou em vigor em | Unidades Operacionais do Inmetro devem ocorrerd ao longo de 5
15/04/2021 para o INMETRO, bem como promover a¢des para a adogao e a anos.
atendimento ao Decreto 10139/2019 que implementacao do estabelecido no caput em
estipula prazo de 31 de maio de 2021 para todos os seus processos regulatérios.
finalizagdo da quinta etapa da revisdo de
normas.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Registrar as etapas do projeto ja prevendo Acreditamos que 5 anos é um prazo muito Comentario: prazos
os ganhos ao longo do periodo de realizagdao | longo para a implantag¢do do modelo inferiores a 5 anos sdo
do mesmo. regulatdrio tendo em vista a geragdo de insuficientes para
Prazos e resultados para a sociedade. Convém, no implementacdo global
34 IBTS Disposices Art. 2° ge minimo, criar um cronograma executivo das | do modelo. O
Transitorias etapas desse projeto considerando as cronograma executivo
entregas ao longo desse periodo. serd estabelecido
posteriormente na fase
de implementacao.
Em vista da importancia da implementacdo | Prazos e disposi¢des transitdrias Rejeitada.
da presente Proposta, da urgéncia de se ter | Art. 22 Fica estabelecido o periodo de
uma regulamentacdo moderna que abarque | transi¢cdo de 03 (trés) anos, para a Justificativa: 3 anos sdo
evolucdes rumo a industria 4.0, da implementacao do Modelo Regulatério do insuficientes para fazer
necessidade de se atender os anseios da Inmetro, a partir da data de publicacdo desta | a implementacao
sociedade e de parceiros comerciais do Portaria. integral do Modelo
Brasil, e para ndo se distanciar Regulatdrio proposto.
Prazos e demasiadamente dos prazos dos decretos
35 | Secex/ME | Disposigdes Art. 2° te regulamentadores da LLE, que apresentam
Transitérias cronograma de implementacdo mais enxuto
e faseado, sugere-se a definicdo de periodo
de transicdo ndao maior que 3 anos e
subdividido em diferentes fases (ver ponto
7.10.6). Uma vez que o tema tem sido
discutido desde 2019 ja ha uma expectativa
para resultados mais concretos em um
horizonte temporal mais curto.
Decreto 10411/2020 e AIR entrou em vigor | Art. 22 Fica estabelecido o periodo de Rejeitada.
em 15/04/2021 para o INMETRO. Decreto transicdo de até 05 (cinco) anos, para a
Prazos e 10139/2019 estipulou prazo de 31 de maio | implementagdo do Modelo Regulatério do Justificativa: “prazo de 5
36 Siemens Disposigdes Art, 2° te de 2021 para finalizara¢do da quinta etapa Inmetro, a partir da data de publicacdo desta | anos” e “prazo de até 5
Transitorias da revisdo de normas. Portaria. anos” s3o redundéncias.
Paragrafo Unico. No periodo de transi¢dao, as | A implementagao
Unidades Operacionais do Inmetro devem
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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promover a¢des para a adogdo e a ocorrera ao longo de 5
implementacdo do estabelecido no caput em | anos.
todos os seus processos regulatérios.
1 —Em relacdo ao periodo de transicdo de 5 | Art 20 - Fica estabelecido o periodo de Rejeitada.
anos, estamos em 2021, com elei¢Ges transicdo de 1 ano, para implementac¢do do
presidenciais previstas para 2022 e somos Modelo Regulatorio do Inmetro, a partir da | Justificativa: 1 ano é
cientes da nossa realidade e incerteza data da publicacdo desta Portaria insuficiente para fazer a
politicas, portanto 5 anos é um periodo implementacao integral
muito longo, ndo temos nenhuma garantia do Modelo Regulatdrio
gue o proximo governo vai seguir a linha proposto.
Sindipneu Prazos e \ atual e que podera haver mudancas totais
37 Disposicdes Art. 2 te . ]
sPR Transitorias no rumo dessa diretriz, proponho que o
prazo seja redefinido para que A PORTARIA
DEFINITIVA seja editada, apds 30 dias da
consulta publica e editada em julho/2021,
com periodo de 1 ano para implementacao
da mesma, pois as empresas que estdao hoje
adequadas estdo ja adaptadas as
normativas existentes;
Comentidrio: NA Comentario: considera-
O Brasil esta em posi¢do desconfortavel no se que prazos inferiores
ranking da competitividade e complexidade a 5 anos sao
regulatdria. Em nosso setor, e insuficientes para
provavelmente em setores regulados de implementacdo global
forma similares, ha oportunidades de do modelo. O
3 | Whirpool D:::)aozs(i):()ZS A 20 " sirr’mr?lificagéo regulz':]tc')ria e harmoni%a'géo de cronograma e)'(ecutivo
Transitérias praticas que poderiam trazer beneficios sera estabelecido
como reducgao de custo e complexidade em posteriormente na fase
prazo inferiror a 5 anos . O setor esta de implementagao.
disposto a participar ativamente deste
processo e de propor op¢des de aplicagdo
mais rdpida e ao encontro de varios
principios aqui citados.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Deixar clara a forma como o Modelo Convém incluir o detalhamento da agenda Comentario: o
Prazos e Regulatorio serd implementado frente ao regulatdria de forma a expor as etapas desse | cronograma executivo
39 | AcoBrasil | Disposigdes Art, 2° ge gue existe de regulamentacdo e como o planejamento - um macrocronograma. sera estabelecido
Transitérias trabalho que o Inmetro possui estara posteriormente na fase
alinhado a este modelo regulatdrio. de implementacao.
Outro ponto relevante é que a previsdao de 5 | (Prazos menores a serem propostos pelo Comentario: o
(cinco) anos para todo o processo é um Inmetro) cronograma executivo
40 | SepeoME Dgfozsci’:ézs A 20 " tempo aceitavel; entretanto, para as serd es.tabelecido
Transitorias unidades, sugere-se propor um tempo posteriormente na fase
menor para implanta¢do e o tempo restante de implementacao.
para experimentacao.
Acredito ser falha na digitacao. Nota: A metrologia engloba todos os Aceita.
107 A’(\:Ar?sxio 2. Glossério 2.10 ed aspectos tedricos e praticos da medicao,
qualquer que seja a incerteza de medicdo ...
Acreditamos que houve um equivoco na Nota 1: O escopo de metrologia legal pode Aceita.
108 Abimag 2 Glossério 211 od digitagéo, onde ? palavra .co'rreté seria diferir de um pais para outro.
"diferir" no sentido de "distinguir ou
diferenciar" de um pais para outro.
Acreditamos que houve um equivoco na Nota 1: O escopo de metrologia legal pode Aceita.
103 Abinee 2 Glossério 211 od digitagéo, onde ? palavra .co'rreté seria diferir de um pais para outro.
"diferir" no sentido de "distinguir ou
diferenciar" de um pais para outro.
Alteragao no texto, uma vez que houve 2.11 Metrologia Legal Aceita.
equivoco na digita¢do, no qual a palavra Nota 1: O escopo de metrologia legal pode
110 Absolar 2. Glossério 2.1 ed correta seria "diferir" no sentido de diferir de um pais para outro.
"distinguir ou diferenciar" de um pais para
outro.
Acreditamos que houve um equivoco na Nota 1: O escopo de metrologia legal pode Aceita.
11 Fiesp 2 Glossério 941 od dlglta?ao, onde :‘:1 palavra 'cgrreté seria diferir de um pais para outro.
"diferir" no sentido de "distinguir ou
diferenciar" de um pais para outro.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Acreditamos que houve um equivoco na Nota 1: O escopo de metrologia legal pode Aceita.
12 | omaa | 2 Glossario 11 od ,(,jlg.lta?a,‘,o’ onde :.:1 paIavIa .co.rretf:\ seria diferir de um pais para outro.
diferir" no sentido de "distinguir ou
diferenciar" de um pais para outro.
113 A’glr?;(io 2. Glossario 211 ed Acredito ser falha na digitagao. O escopo de metrologia legal pode diferir de | Aceita.
Enfatiza a medicao. Podem existir regulamentacdes fora do Anotado.
ambito da Metrologia Legal, pertinentes a

115 A’(\:Ar?sxio 2. Glossério 2.1 ge exatiddo de medicdo, a adequacgdo dos
métodos de medicdo e a Avaliacdo da
Conformidade.

Acréscimo do termo "a regulamentar" - Supervisao dos produtos e atividades Rejeitada.
enfatizando o descrito anteriormente. regulamentados ou a regulamentar
Justificativa: as
. - atividades de supervisao
116 Sibapem 2. Glossario 2.1 te )
sO podem ser
executadas em produtos
e atividades
regulamentados.
Acreditamos que houve um equivoco na Nota 1: O escopo de metrologia legal pode Aceita.
igitagdo, on lavr rr ri iferir m pais par ro.
17 Simefre 2 Glossério 211 od ? g'taf;alllo, onde ? pala “a.co' et§ seria diferir de um pais para outro
diferir" no sentido de "distinguir ou
diferenciar" de um pais para outro.
Acreditamos que houve um equivoco na Nota 1: O escopo de metrologia legal pode Aceita.
igitacdo, on lavr rr i iferir m pais par ro.
118 WEG 2 Glossério 211 od ?lglta?arlo, onde ? pa av“a.co' et§ seria diferir de um pais para outro
diferir" no sentido de "distinguir ou
diferenciar" de um pais para outro.
Clareza 2.15 Regulagdo - forma contemporanea de Rejeitada.
acao do Estado e se refere, em sentido geral,

153 Abinee 2. Glossério 215 e ao conjynto de. instrumentos juridico- Justificativa: .
normativos (leis, decretos, regulamentos e redundante, pois
outras normas legais) de que disp&e o instrumentos juridicos-
governo para estabelecer obriga¢des que normativos de que

1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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devem ser cumpridas pelo setor privado, dispGe o governo tém
pelos cidad3dos e pelo prdprio governo. natureza legal. Definicdo
[Diretrizes gerais e Guia Orientativo para estabelecida em ato da
Elaboragdo de Analise de Impacto Casa Civil da Presidéncia
Regulatdrio - AIR - Casa Civil da Presidéncia da Republica.
da Republica, adaptada].
Ndo cabe nesta defini¢do classificar a Regulagdo - forma eontemporanea de acdo | Rejeitada.
regulacdo como contemporanea, o que do Estado e se refere, em sentido geral, ao
importa, de fato, é ser uma forma de acao conjunto de instrumentos juridico- Justificativa: definicado
utilizada pelo Estado. normativos (leis, decretos, regulamentos e estabelecida em ato da
outras normas) de que dispde o governo Casa Civil da Presidéncia
154 CBIC 2. Glossario 2.15 te para estabelecer obrigacdes que devem ser | da Republica.
cumpridas pelo setor privado, pelos
cidadaos e pelo préprio governo. [Diretrizes
gerais e Guia Orientativo para Elaboracdo de
Analise de Impacto Regulatdrio - AIR - Casa
Civil da Presidéncia da Republica, adaptada].
A redacio estd igual a do Guia. 2. GLOSSARIO Aceita.
(...)
2.15 Regulacgdo - forma contemporanea de
acdo do Estado e se refere, em sentido geral,
ao conjunto de instrumentos juridico-
normativos (leis, decretos, regulamentos e
155 | Secex/ME | 2. Glossario 2.15 ed outras normas) de que dispde o governo
para estabelecer obrigacGes que devem ser
cumpridas pelo setor privado, pelos
cidaddos e pelo préprio governo. [Diretrizes
gerais e Guia Orientativo para Elaboracao de
Analise de Impacto Regulatdrio - AIR - Casa
Civil da Presidéncia da Republica,adaptada).
Fazer mencgao explicita a fiscalizacdo, no Vigilancia de mercado - conjunto de Aceita com
179 Abimagq 2. Glossario 2.19 te contexto da vigilancia de mercado, tendo atividades, incluindo a fiscalizacdo, com o modificagGes.
objetivo de avaliar o desempenho de
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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em vista a sua importancia para a produtos ou servicos no mercado em relagdo | Nova redagao:
efetividade do processo de vigilancia. aos requisitos estabelecidos na legislacdo ou | 2.19 Vigilancia de mercado -
identificar potenciais riscos de seguranca ou | @tividades com o objetivo de
bl latori avaliar o desempenho de
probiemas regulatorios. produtos ou servigos no
mercado em relagdo aos
requisitos estabelecidos na
legislagdo ou identificar
potenciais riscos de seguranga
ou problemas regulatérios.
Nota: a vigildncia de mercado
inclui as atividades de
fiscalizacao.
Estabelecer neste conceito previsto pela 2.19 Vigilancia de mercado - atividades com | Rejeitada.
Secdo 2 GLOSSARIO, que a Vigilancia de o objetivo de avaliar o desempenho de
Mercado deve ir além da avalia¢do dos produtos ou servicos no mercado em relacdo | Justificativa: é
produtos e identificacdo dos problemas, aos requisitos estabelecidos na legislacdo ou | desnecessario incluir os
. gue servird de embasamento técnico e identificar potenciais riscos de seguranca ou | desdobramentos da
180 Abraesp 2. Glossario 2.19 te L ~ . . ~ s A
juridico para a tomada de a¢do ou decisdo problemas regulatdrios para tomada acdes | vigilancia de mercado
pelo Organismo Regulamentador ou demais | visando mitigar ou eliminar o problema em sua definicdo (que se
Orgidos de Governo que podem atuar pelo Organismo Regulamentador. limita a dizeroque éo
conjuntamente com INMETRO, por exemplo termo, e ndo sua
a SENACOM do Ministério da Justica finalidade).
Deve-se fazer mencdo explicita a 2.19 Vigilancia de mercado - conjunto de Aceita com
fiscalizacdo, no contexto da vigilancia de atividades, incluindo a fiscalizacdo, com o modificagGes.
mercado, tendo em vista sua importancia objetivo de avaliar o desempenho de
para a efetividade do processo de vigilancia. | produtos ou servicos no mercado em relagdo | Nova redagao:
aos requisitos estabelecidos na legislacdo ou | 2.19 Vigilancia de mercado -
- identificar potenciais riscos de seguranca ou | @tividades com o objetivo de
181 Absolar 2. Glossario 2.19 te bl latori avaliar o desempenho de
problemas regulatorios. produtos ou servigos no
mercado em relagdo aos
requisitos estabelecidos na
legislagdo ou identificar
potenciais riscos de seguranga
ou problemas regulatdrios.
Nota: a vigilancia de mercado
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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inclui as atividades de
fiscalizacdo.
Colocar a Portaria recém-publicada para 2.19 Vigilancia de mercado - atividades com | Aceita com
deixar claro como sera a vigilancia de 0 objetivo de avaliar o desempenho de modificagGes.
mercado. produtos ou servicos no mercado em relacao
aos requisitos estabelecidos na legislacdo ou | Nova redagao:
identificar potenciais riscos de seguranga ou | 2.19 Vigilancia de mercado -
problemas regulatérios. (Segundo Portaria at'vl'fjadez com o °b¢et'o‘|’° de
- avaliar o desempenho ade
] .
182 | ASSO0AUl |5 Glossario 2.19 te Inmetro n .{94( 21) L produtos ou servigos no
m Nota: a vigildncia do mercado inclui as mercado em relacio aos
atividades de fiscalizacdo requisitos estabelecidos na
legislagdo ou identificar
potenciais riscos de seguranga
ou problemas regulatdrios.
Nota: a vigilancia de mercado
inclui as atividades de
fiscalizacao.
Fazer mencgdo explicita a fiscalizacdo, no 2.19 Vigilancia de mercado - conjunto de Aceita com
contexto da vigilancia de mercado, tendo atividades, incluindo a fiscalizacdo, com o modificag¢Ges.
em vista a sua importancia para a objetivo de avaliar o desempenho de
efetividade do processo de vigilancia. produtos ou servigos no mercado em relagdo | Nova redagao:
aos requisitos estabelecidos na legislacdo ou | 2.19 Vigilancia de mercado -
identificar potenciais riscos de seguranca ou | @tividades com o objetivo de
roblemas regulatérios avaliar o desempenho de
184 |  Fiesp 2. Glossario 219 te P g : produtos ou servicos no
mercado em relagdo aos
requisitos estabelecidos na
legislagdo ou identificar
potenciais riscos de seguranga
ou problemas regulatdrios.
Nota: a vigilancia de mercado
inclui as atividades de
fiscalizacao.
A Supervisdao Metroldgica é definida como a | Retirar o texto ou redefini-lo, mostrando Rejeitada.
185 Inmetro 2. Glossario 2.19 te "Atividade do controle metroldgico legal como se insere no contexto do controle
gue consiste em checar se estdao sendo metroldgico legal. Retirar a Nota.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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observadas as Justificativa: a definicdo
leis e os regulamentos metroldgicos". A de “vigilancia de
vigilancia de mercado é apenas uma das mercado” é geral e
formas, ou um dos métodos utilizados na aplicavel também a
atividade de Supervisdao Metrolégica, supervisao metroldgica.
conforme definido na Portaria Inmetro
150/2016, no Vocabulario Internacional de
Termos de Metrologia Legal (VIML) - OIML
V1, no documento OIML D 1- Metrological
Supervision e em varios outros documentos
utilizados pela comunidade internacional
de metrologia legal. Dizer que a vigilancia
de mercado inclui as atividades de
fiscalizacdo é totalmente inadequado para a
area de metrologia legal, embora possa ser
adequado para os produtos regulamentados
pela Dconf, que ndo estdo sujeitos a
satisfazer requisitos para serem colocados
no mercado e nem depois de colocados em
uso.
Fazer mencgdo explicita a fiscalizacdo, no Vigilancia de mercado - conjunto de Aceita com
contexto da vigilancia de mercado, tendo atividades, incluindo a fiscalizacdo, com o modificag¢Ges.
em vista a sua importancia para a objetivo de avaliar o desempenho de
efetividade do processo de vigilancia. produtos ou servigos no mercado em relagdo | Nova redagao:
aos requisitos estabelecidos na legislagdo ou | 2.19 Vigilancia de mercado -
_ identificar potenciais riscos de seguranca ou | @tividades com o objetivo de
186 IPDMAQ 2. Glossario 2.19 te .. avaliar o desempenho de
problemas regulatdrios. produtos ou servicos no
mercado em relagdo aos
requisitos estabelecidos na
legislagdo ou identificar
potenciais riscos de seguranga
ou problemas regulatdrios.
Nota: a vigilancia de mercado
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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inclui as atividades de
fiscalizacao.
Safety seems a more relevant reason to Market Surveillance - activities with the Comentario: questdo de
carry out market surveillance than security | objective of assessing the performance of traducdo. Aceita.
Office US iy concerns. products or services in the market in relation
187 2. Glossario 2.19 te . . .
Trade to the requirements established in the
legislation or identify potential security
safety risks or regulatory issues.
Fazer mencgado explicita a fiscalizagao, no 2.19 Vigilancia de mercado - conjunto de Aceita com
contexto da vigilancia de mercado, tendo atividades, incluindo a fiscalizacdo, com o modificac¢oes.
em vista a sua importancia para a objetivo de avaliar o desempenho de
efetividade do processo de vigilancia. produtos ou servicos no mercado em relacdo | Nova redagao:
aos requisitos estabelecidos na legislagdo ou | 2.19 Vigilancia de mercado -
identificar potenciais riscos de seguranca ou | atividades com o objetivo de
roblemas regulatérios avaliar o desempenho de
188 Simefre 2. Glossario 2.19 te P g ) produtos ou servigos no
mercado em relagdo aos
requisitos estabelecidos na
legislagdo ou identificar
potenciais riscos de seguranca
ou problemas regulatérios.
Nota: a vigilancia de mercado
inclui as atividades de
fiscalizacao.
Acreditamos que possa se fazer mengdo 2.19 Vigilancia de mercado - conjunto de Aceita com
explicita a fiscalizagdo, no contexto da atividades, incluindo a fiscaliza¢ao, com o modificag¢Ges.
vigilancia de mercado, tendo em vista a sua | objetivo de avaliar o desempenho de
importancia para a efetividade do processo | produtos ou servigos no mercado em relagdo | Nova redagao:
de vigilancia. aos requisitos estabelecidos na legislacdo ou | 2.19 Vigilancia de mercado -
189 WEG 2 Glossario 219 te identificar potenciais riscos de seguranca ou | @tividades com o objetivo de
’ ’ bl latori avaliar o desempenho de
problemas regulatorios. produtos ou servigos no
mercado em relagdo aos
requisitos estabelecidos na
legislagdo ou identificar
potenciais riscos de seguranga
ou problemas regulatérios.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Nota: a vigildncia de mercado
inclui as atividades de
fiscalizacdo.
Pela auséncia de fiscalizacdo que ocorre O modelo regulatério deve ter como um dos | Rejeitada.
hoje em nosso mercado, é crescente ver nas | seus elementos centrais o processo de
prateleiras produtos que colocam em risco | vigilancia de mercado, incluindo atividades Justificativa: o
a vida e o patrimonio do consumidor. Além | de fiscalizacdo, de acompanhamento e de detalhamento da forma
desta grave constatagdo, vemos um monitoramento, de maneira a permitir de atuagdo na
309 Abilumi 6. Principios 6.8 ge crescente nimero de empresas fechando, assegurar o cumprimento dos objetivos fiscalizacdo se dard em
principalmente devido a concorréncia regulatdrios. O processo de fiscaliza¢Go documento posterior,
desleal, fruto de um regulamento juntamente com as responsabilidades, na fase de
retrégrado, que ndo acompanha as normas | periodicidade bem como a forma que o implementacdo do
internacionais, e a falta de fiscalizagdo por | INMETRO atuard deverd estar explicito neste | Modelo Regulatdrio.
parte do INMTERO ou delegados. documento.
Acreditamos que houve um equivoco na 6.8 Evolucdo da Fiscalizacdo para Vigilancia Aceita com
digitacdo, pois a palavra "permitir" esta do Mercado modificag¢Ges.
sobrando. O modelo regulatério deve ter como um dos
seus elementos centrais o processo de Nova redagao:
vigilancia de mercado, incluindo atividades 6.8 Evolugio-da-Fiscalizagdo
de fiscalizacdo, de acompanhamento e de gﬁoﬁ:ér’:gi;:;'r‘i"oe;cet°
monitoramento, de maneira a permitir ter como um dos seus
assegurar o cumprimento dos objetivos elementos centrais e
regulatorios. precesse as atividades de
310 Abimaq 6. Principios 6.8 ed vigilancia de mercado,
incluindo atividades-de
fiscalizagdo,-de
acompanhamentoede
meoniteramenteo; utilizando-
se das ferramentas
adequadas de
acompanhamento e de
monitoramento, de maneira
a assegurar o cumprimento
dos objetivos regulatdrios.
Deve ter também uma
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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abordagem de educacao e
prevencao.
Acreditamos que houve um equivoco na 6.8 Evolucdo da Fiscalizagdo para o conceito | Aceita com
digitacao, pois a palavra "permitir" esta de Vigilancia do Mercado modificag¢les.
sobrando. 0O modelo regulatério deve ter como um dos
seus elementos centrais o processo de Nova redagao:
vigilancia de mercado, incluindo atividades 6.8 Evelucio-da-Fiscalizagdo
de fiscalizac3o, de acompanhamento e de pasa Vigilincia do Mercado
monitoramento, de maneira a permitir i:l%dnf;our:qg;itggfsdeve
assegurar o cumprimento dos objetivos elementos centrais e
regulatorios. processe as atividades de
vigilancia de mercado,

31 Abinee 6. Principios 6.8 ed incluindo atividades-de
fiscalizagdo,-de
acompanhamentoede
monitoramento; utilizando-
se das ferramentas
adequadas de
acompanhamento e de
monitoramento, de maneira
a assegurar o cumprimento
dos objetivos regulatérios.
Deve ter também uma
abordagem de educacdo e
prevencao.

Alteracdo para correcdo de equivoco na 6.8 Evolucdo da Fiscalizacdo para Vigilancia Aceita com
digitacdo; entende-se que o verbo do Mercado modificagGes.
"permitir" deve ser suprimido da frase. O modelo regulatério deve ter como um dos
seus elementos centrais o processo de Nova redagao:
vigilancia de mercado, incluindo atividades 6.8 Evelucio-da-Fiscalizagde
312 | Absolar | 6. Principios 6.8 ed de fiscalizac3o, de acompanhamento e de para Vigilancia do Mercado
monitoramento, de maneira a permitir ii%ﬁl’our;gsga:gerfsdeve
assegurar o cumprimento dos objetivos elementos centrais o
regulatorios. processe as atividades de
vigilancia de mercado,
incluindo atividades-de
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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fiscalizagdo,-de
acompanhamento-e-de
moniteramenteo; utilizando-
se das ferramentas
adequadas de
acompanhamento e de
monitoramento, de maneira
a assegurar o cumprimento
dos objetivos regulatdrios.
Deve ter também uma
abordagem de educacdo e
prevencdo.

camara-

313
e.net

6. Principios 6.8

Ao invés de focar na punicdo de atividades
irregulares, é mais relevante prever a
adocdo de medidas educativas e
informativas, possibilitando que o
fornecedor corrija a eventual irregularidade
sem a necessidade de aplicacdo de sanc¢do
pecuniaria, especialmente em situagGes em
gue a norma/regulacdo ndo é totalmente
clara.

Incluir:

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

Aceita com
modificac¢Oes.

Nova redacao:

6.8 Evelucio-daFiscalizacdo
para Vigilancia do Mercado
O modelo regulatorio deve
ter como um dos seus
elementos centrais e
processe as atividades de
vigilancia de mercado,
incluindo atividades-de
fiscalizagdo,-de
acompanhamento-ede
moniteramenteo; utilizando-
se das ferramentas
adequadas de
acompanhamento e de
monitoramento, de maneira
a assegurar o cumprimento
dos objetivos regulatérios.
Deve ter também uma
abordagem de educacgdo e
prevencdo.

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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A fiscalizacdo deve ter maior foco em O modelo regulatério deve ter como um dos | Rejeitada.
conformidade e preveng¢do do que em seus elementos centrais o processo de
punigado. vigilancia de mercado, incluindo atividades Justificativa: o trecho
de fiscalizagdo, de acompanhamento e de proposto faz parte de
monitoramento, de maneira a permitir objetivos regulatdrios,
314 oNl 6. Principios 638 e assegwar—e—eumpnmente—des—eb}etwes além de que a regulacao
regulatérios: elevar o nivel de ocorre de forma
conformidade regulatdria voluntaria compulséria. A redacao
reforcando as acdes preventivas, educativas | original faz, justamente,
e quando necessdrio a aplicacdo de acoes referéncia ao
punitivas. cumprimento de
objetivos regulatérios.
Melhor detalhamento na redacdo da norma. | Comentario: maior
Com relagao a fiscalizagdo para a vigilancia detalhamento sobre a
de mercado, é necessario esclarecer e forma de executar a
constar na norma a forma do processo de vigilancia de mercado
vigilancia, quais serdo as atividades, quem ocorrera na fase de
serdo os responsaveis por este processo implementacgao.
(por exemplo, serd por meio de denuncias
diretas ao INMETRO e/ou pelas entidades
de classe; ou se o IPEM sera o érgao
outorgado pelo INMETRO para executar
315 | Cummins | 6. Principios 6.8 ge essa vigilancia e fiscalizagdo), quais serdo os
custos envolvidos neste processo e qual
serd o papel dos agentes regulados. A
vigilancia de mercado proposta no novo
modelo regulatdrio é um mecanismo
importante para a detec¢do dos problemas
regulatorios e definicdao das respostas mais
rapidas e efetivas para o problema
identificado, bem como para a melhor
aplicagdo dos passos seguintes que serdo o
de monitoramento e avalia¢do pelo
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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INMETRO.

Contudo, é necessario esclarecer como se
daria este processo de fiscalizacdo, quem
seria responsavel pela realizagdo do mesmo
para se mensurar quais investimentos
seriam necessarios da parte do fornecedor
dentro deste processo, bem como quais
seriam as sancoes aplicadas e como se daria
o gerenciamento de riscos.

Portanto, é importante delimitar todo o
processo e o sistema de monitoramento
ativo de produtos, de acidentes e de
reclamacdes, subsidiado por dados e
informacdes coletadas do setor, focando na
atuacdo em fabricantes, fornecedores,
distribuidores, importadores (portos,
aeroportos e fronteiras), e em testes em
produtos em estruturas laboratoriais
proprias ou designadas.

O monitoramento ativo pelos fornecedores
€ necessario e podera proporcionar um
fluxo efetivo, porém, a depender do
processo e sistema a serem impostos, o que
ainda ndo estd delimitado no novo modelo
regulatdrio, podera, eventualmente, gerar
um aumento de custos para o forneceder
viabilizar o atendimento direto das
demandas de reclamac&o/denunica dos
usudrios finais.

Necessdrio, portanto, analisar se seria
aplicavel parcerias, minimizando os custos e
garantindo processos sustentaveis e se
poderia ser executado testes dentro do

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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proprio fabricante ou seus fornecedores,

vez que hoje esses testes internos sao

vetados, ao menos que sejam laboratérios

creditados no Brasil.

A fiscalizacdo é peca fundamental na O modelo regulatério deve ter como um dos | Rejeitada.

regulacdo, pois que lei sem fsicalizagdo ndo | seus elementos centrais o processo de

é cumprida, ou “ndo pega”. vigilancia-de-mercade-incluindo-atividades | Justificativa: a vigilancia

16 Estellito 6. Principios 68 (e de—ﬁseah-zaeée,—de—aeempaﬁhamente-e-de de rn‘er~cado, por
Rangel monitoramento-o fiscalizacdo, com base definicdo, engloba a
nas resolucdes e demais prescricoes legais. | fiscalizagao.
I . it
. to-dl bieti latérios.

Acreditamos que houve um equivoco na 6.8 Evolugao da Fiscalizagao para Vigilancia Aceita com

digitacdo, pois a palavra "permitir" esta do Mercado modificac¢oes.

sobrando. O modelo regulatério deve ter como um dos
seus elementos centrais o processo de Nova redacao:
vigilancia de mercado, incluindo atividades 6.8 Evelucio-da-Fiscalizagde
de fiscaliza¢3o, de acompanhamento e de g"";""oﬁ:égi;:%'r\i"oe;c;‘1°
monitoramento, de maneira a permitir ter como umgdos seus
assegurar o cumprimento dos objetivos elementos centrais e
regulatorios. processe as atividades de

vigilancia de mercado,

317 Fiesp 6. Principios 6.8 ed incluindo atividades-de
fiscalizagdo,-de
acompanhamentoede
moniteramenteo; utilizando-
se das ferramentas
adequadas de
acompanhamento e de
monitoramento, de maneira
a assegurar o cumprimento
dos objetivos regulatdrios.
Deve ter também uma
abordagem de educacdo e
prevencao.

1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Um modelo de metrologia legal ndo pode Especificar que o texto refere-se apenas a Rejeitada.
abrir mao de trés diferentes etapas de regulamentacdo realizada pela Dconf.
controle: (1) o atendimento de requisitos Justificativa: o principio
gue devem ser satisfeitos para que um em questdo pauta todo
instrumento de medigdo sob controle legal o modelo regulatério
possa ser colocado no mercado; (2) proposto para o
procedimentos de controle legal que tém o Inmetro, ndo havendo
objetivo de constatar e sinalizar que o distincGes entre
instrumento atende aos requisitos modelos para
aplicaveis durante o seu uso; e (3) metrologia legal ou para
procedimentos de supervisdo metroldgica, avaliacdo da
gue possuem caracteristica de "vigilancia" e conformidade de
buscam checar se as leis e os regulamentos produtos/servicos.
metroldgicos estdo sendo obedecidos. Isto é Peculiaridades de cada
claramente demonstrado quando se regulacdo (da
observa os modelos de metrologia legal dos metrologia legal e da

318 Inmetro 6. Principios 6.8 te paises europeus, Estados Unidos, Canad3, area de seguranca de
Australia, Nova Zelandia, etc. A Comissao produtos) sdo
Europeia menciona especificamente a estabelecidos em
Metrologia Legal pela sua importancia para instrumentos
0 comércio e na vida didria das pessoas, e especificos.
enfatiza que a Unido Europeia estabelece
requisitos essenciais que os instrumentos
de medigdo sob controle legal devem
satisfazer para que possam ser
comercializados ou colocados em uso na
UE. Instrumentos em servigo estao
sujeteitos a atividades do controle legal e da
supervisdao metroldgica de acordo com as
legislagdes nacionais de cada pais. A
WELMEC (Cooperagdo Europeia em
Metrologia Legal, organizacao formada por
37 paises da UE e do EFTA), também deixa

1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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claro em seus documentos que a vigilancia
de mercado é aplicavel aos instrumentos de
medi¢do que se encontram no mercado,
disponiveis para comercializacdo, sob
responsabilidade do fabricante ou
importador. Ela ndo se aplica a
instrumentos em uso, nem a etapa em que
o fabricante tem que demonstrar que
atende aos requisitos para colocar o
instrumento no mercado (por exemplo,
aprovacdo de modelo), e a outras formas de
supervisao metroldgica, tais como a
vigilancia do sistema da qualidade do
fabricante/importador/reparador que
declara conformidade aos ensaios de
verificacdo inicial e apds-reparo, nem a
supervisdao de empresas autorizadas para
executar reparos em instrumentos de
medicdo regulamentados, nem a supervisao
da utilizagdo correta das unidades de
medida legalmente aceitas no pais. Se
forem consultadas as informacées de cada
um dos 37 paises no site da Welmec vai se
constatar uma similaridade de
procedimentos, com pequenas variagdes
(por exemplo, o intervalo da verificagdo
periddica) que surgem em virtude de cada
pais ter suas particularidades. Nos Estados
Unidos, o principal regulamentador em
metrologia legal é o NCWM (National
Conference on Weights and Measures),
organizagao profissional de autoridades
locais e estaduais de metrologia legal (pesos

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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e medidas), agéncias federais, fabricantes,
comerciantes varejistas e consumidores. A
NCWM desenvolve regulamentos na area
de pesos e medidas desde 1905. Em
conjunto com o NIST, publica varios
Handbooks cobrindo produtos pré-
embalados e uma gama de instrumentos de
medicdo. Ha outras autoridades de
metrologia legal nos Estados Unidos (por
exemplo, o Departamento dos Transportes
regulamenta medidores de dlcool no ar
expirado e a FDA estabelece requisitos para
instrumentos de medicdo na area da saude),
mas a NCWM trata do que
internacionalmente (inclusive no Brasil) se
convencionou chamar de ‘pesos e medidas’,
gue reune grande parte dos instrumentos
de medicdo sob controle legal utilizados em
transagdes comerciais (instrumentos de
pesagem automaticos, instrumentos de
pesagem ndo automaticos, medidores
continuos e dindmicos de liquidos e gases,
taximetros, veiculos-tanque, medidas
materializadas de comprimento e de
volume, medidores de umidade de graos,
etc., mais produtos pré-embalados). O
modelo é o mesmo: para ser colocado no
mercado em atividades regulamentadas, o
instrumento de medigdo tem que
demonstrar que atende a uma série de
requisitos técnicos e metroldgicos. Apds
entrar em servigo o instrumento sujeita-se a
um controle muito estrito, tanto periddico

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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(com afixagdo de marcas e cobranca de
taxa), quanto de vigilancia (que pode ser de
carater aleatdrio, por planejamento ou
motivado por dentncia). E comum os
estabelecimentos que utilizam instrumentos
de medicdao em transacdes comerciais
(inclusive os que acondicionam produtos
pré-embalados, incluindo refeicGes como
saladas, sanduiches, sobremesas, etc)
necessitarem uma permissdo da autoridade
de metrologia para funcionarem, sendo
obrigados a informar os instrumentos
utilizados, incluindo se ha instrumentos
novos, reparados, etc. Muitas vezes isto é
feito online, ou em formularios
disponibilizados no site da autoridade, e até
por aplicativos. Esta é outra drea em que
temos muito o que avangar, e ndo é nada de
outro mundo, pois atualmente se tem todos
os servicos, inclusive governamentais,
disponiveis online ou em aplicativos: CNH,
INSS, Receita Federal, Detran, Sigepe,
planos de saude, bancos, etc. Poderiamos
perfeitamente ter todos os detentores de
instrumentos regulamentados e os
reparadores autorizados pelo Inmetro
informando digitalmente o que esta
ocorrendo em suas atividades no escopo da
metrologia legal. No ambito da metrologia
legal hd um claro entendimento de que
todos os instrumentos de medi¢ao devem
ser checados regularmente: em verificagdo
periddica, ou em virtude de ter sido

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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submetido a reparo, ou em razao de
dendncia. E isto é efetivamente realizado
em muitos locais, ao contrario do Brasil,
onde os indices sdo preocupantemente
baixos (o nosso indice de verificacdo apds-
reparo mal chegava a 10% , enquanto que é
de 100% em muitos locais no exterior).
Estava analisando agora ha pouco relatério
de um estado americano: todos os
instrumentos de pesos e medidas foram
efetivamente inspecionados, bem como os
estabelecimentos que preparam pré-
embalados. Em varias jurisdicdes, a maior
parte das denuncias é atendida no mesmo
dia ou no dia seguinte. Esta é outra drea em
gue devemos avancar significativamente:
precisamos aumentar o universo de
verificacdo periddica, verificagcdo apods-
reparo e vigilancia em servico dos
instrumentos de medicdo. Isso é
fundamental para a concorréncia justa
entre as empresas e para salvaguardar os
direitos do consumidor. A solugdo talvez
seja a autorizagdo para que organismos
(preferentemente acreditados), sob
supervisdao metroldgica do Inmetro, possam
realizar a verificagdo periddica e a
verificacdo apds-reparo. Um dos aspectos
mais relevantes da metrologia legal é o de
assegurar que o consumidor esteja levando
a quantidade pela qual estd pagando, seja
combustiveis, produtos comercializados a
granel ou produtos pré-embalados. O

1 Tipo de comentério:
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principal problema parece ser a forma de
implementacdo das atividades de
metrologia legal. Temos que atender a
IndUstria 4.0 e isto requer controle
metroldgico legal que ndo permita a
concorréncia desleal (ha varios documentos
na literatura internacional mostrando o
impacto ocasionado por erros de exatidao
de instrumentos de medicao
regulamentados) e que permita que
tenhamos também Consumidor 4.0, ou seja,
sendo adequadamente protegido no que diz
respeito a medicOes realizadas por
instrumentos sob controle legal, nas areas
de transacbes comerciais, da saude, do
meio ambiente e da seguranca do cidaddo,
gue sdo o universo da metrologia legal. O
gue temos que fazer é aprimorar e
coordenar o desenvolvimento e a
implementacdo de regulamentagdo de
metrologia legal para prover a tomada de
decisdo baseada em evidéncias e para servir
de base para politicas publicas. O modelo
proposto pode estar adequado a
regulamentacdo de produtos que requerem
apenas vigilancia de mercado, mas este nao
é o caso da metrologia legal.

319 IPDMAQ

6. Principios

6.8

ed

Acreditamos que houve um equivoco na
digitacdo, pois a palavra "permitir" estd
sobrando.

6.8 Evolucdo da Fiscalizagao para Vigilancia
do Mercado

O modelo regulatério deve ter como um dos
seus elementos centrais o processo de
vigilancia de mercado, incluindo atividades
de fiscalizagdo, de acompanhamento e de

Aceita com
modificag¢Ges.

Nova redacgao:

6.8 Evelucdo-daFiscalizacdo
para Vigilancia do Mercado

1 Tipo de comentério:
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monitoramento, de maneira a permitir
assegurar o cumprimento dos objetivos
regulatorios.

O modelo regulatério deve
ter como um dos seus
elementos centrais e
processe as atividades de
vigilancia de mercado,
incluindo atividades-de
fiscalizagdo,-de
acompanhamento-e-de
moniteramento; utilizando-
se das ferramentas
adequadas de
acompanhamento e de
monitoramento, de maneira
a assegurar o cumprimento
dos objetivos regulatérios.
Deve ter também uma
abordagem de educacdo e
prevencao.

320 Tl

6. Principios

6.8

Ao invés de focar na punicdo de atividades
irregulares, é mais relevante prever a
ado¢do de medidas educativas e
informativas, possibilitando que o
fornecedor corrija a eventual irregularidade
sem a necessidade de aplicacdo de sanc¢do
pecunidria, especialmente em situagdes em
gue a norma/regulagio n3o é totalmente
clara.

Instead of focusing on punishing irregular
activity, it is more relevant to provide for
the adoption of educational and
informational measures, enabling the
supplier to correct any irregularity without
the necessary application of a sanction,
especially when the norm/regulation is not
totally clear.

Incluir:

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

Include:

One of the central elements of the
regulatory model is the market surveillance
process, including inspection, education,
prevention, follow-up and monitoring
activities, in order to ensure compliance with
regulatory objectives.

Aceita com
modificagGes.

Nova redagao:

6.8 Evelucio-daFiscalizacio
para Vigilancia do Mercado
O modelo regulatdrio deve
ter como um dos seus
elementos centrais
processe as atividades de
vigilancia de mercado,
incluindo atividades-de
fiscalizagdo,-de
acompanhamento-e-de
meoniteramenteo; utilizando-
se das ferramentas
adequadas de
acompanhamento e de
monitoramento, de maneira
a assegurar o cumprimento
dos objetivos regulatdrios.

1 Tipo de comentério:
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Deve ter também uma
abordagem de educacdo e
prevencao.
Justificar que a evolucdo da Fiscalizacao O modelo regulatério deve ter como um dos | Rejeitada.
para Vigilancia do mercado é resultante de | seus elementos centrais o processo de
uma maior flexibilidade do modelo vigilancia de mercado, incluindo atividades Justificativa: o trecho
regulatorio. de fiscalizagdo, de acompanhamento e de proposto ndo é
321 | Medtronic | 6. Principios 6.8 te monitoramento, de maneira a permitir necessario tendo em
assegurar o cumprimento dos objetivos vista que Flexibilidade é
regulatdrios, uma vez que o modelo um principio
regulatdrio também passa a ser mais estabelecido no
flexivel. documento (6.3).
A defini¢cdo ndo parece refletir Sugestao: Aceita com
adequadamente o titulo: "Evolucdo da modificagGes.
Fiscalizacdo para Vigilancia do mercado". O modelo regulatério deve ter como um dos
seus elementos centrais o processo de Nova redacao:
vigilancia de mercado, avancando em 6.8 Evelucio-da-Fiscalizagde
relacdo a légica de fiscalizacdo com a para Vigilincia do Mercado
~ e o~ . . O modelo regulatério deve
agregacdo e qualificacdo das atividadesde | ... oo um dos seus
acompanhamento, monitoramento e uso elementos centrais e
de inteligéncia para enfocar a atuacao da processe as atividades de
entidade e alcancar, assim maior vigilancia de mercado,
322 | Sepec/ME | 6. Principios 6.8 te efetividade no objetivo de assegurar o i|.1clui.ndo~at-i¥idades-de
fiscalizagdo,-de
cumprimento dos objetivos regulatérios. acompanhamento-c-de
incluindo-atividades-de-fiscalizacdode moniteramento; utilizando-
acompanhamento-e-de-monitoramento,de | se das ferramentas
maneira-a-permitirasseguraro adequadas de
. . L. L, . acompanhamento e de
monitoramento, de maneira
a assegurar o cumprimento
dos objetivos regulatdrios.
Deve ter também uma
abordagem de educacdo e
prevencao.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Texto adicionado para explicitar em que O modelo regulatério deve ter como um dos | Rejeitada.
consiste a vigilancia de mercado. Ela é seus elementos centrais o processo de
composta basicamente de seis etapas: vigilancia de mercado incluindo atividades Justificativa: o trecho
aprovacdo de modelo; anuéncia para de regulamentacao, quando aplicavel (caso | proposto passa a
importacdo, quando aplicavel; desembaraco | da metrologia legal); fiscalizacdo; de detalhar alguns aspectos
alfandegario, quando aplicavel; verificacao acompanhamento e de monitoramento; de | da vigilancia de
inicial; venda do instrumento e verificacao maneira a permitir assegurar o cumprimento | mercado, além de incluir
323 | Sibapem | 6. Principios 6.8 te periddica. dos objetivos regulatérios de forma mecanismos de pré-
abrangente, incluindo aprovacao de mercado.
modelo, importacao, producao,
comercializacdo e uso de instrumentos
metroldgicos. A vigilancia deve incluir os
diferentes canais de venda, bem como os
processos de importacao e o seu uso pds
venda.
Acreditamos que houve um equivoco na 6.8 Evolugao da Fiscalizagao para Vigilancia Aceita com
digitacdo, pois a palavra "permitir" esta do Mercado modificagGes.
sobrando. O modelo regulatério deve ter como um dos
seus elementos centrais o processo de Nova redagao:
vigilancia de mercado, incluindo atividades 6.8 Evelucio-da-Fiscalizagde
de fiscalizac3o, de acompanhamento e de para Vigilincia do Mercado
. . s O modelo regulatério deve
monitoramento, de maneira a permitir ter como um dos seus
assegurar o cumprimento dos objetivos elementos centrais o
324 | Simefre | 6. Principios 6.8 ed regulatorios. m—zzz:';’:‘::gss de
incluindo atividades-de
fiscalizagdo,-de
acompanhamento-ede
moniteramento; utilizando-
se das ferramentas
adequadas de
acompanhamento e de
monitoramento, de maneira
a assegurar o cumprimento
dos objetivos regulatérios.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Deve ter também uma
abordagem de educacdo e
prevencao.
Reforgar atendimento e utilizagdo de O modelo regulatério deve ter como um dos | Rejeitada.
Normas Técnicas. seus elementos centrais o processo de
vigilancia de mercado, incluindo atividades Justificativa:
de fiscalizagdo, do acompanhamento e redundante mencionar
325 | Sindirepa | 6. Principios 63 e monitorarr’men.to, edo atendimentfj ?s o atendintnen.to as
Normas Técnicas, sempre que aplicdvel, de | normas técnicas
maneira a permitir assegurar o cumprimento | (sempre que aplicavel),
dos objetivos regulatodrios. visto que faz parte do
acompanhamento e
monitoramento.
Acreditamos que houve um equivoco na 6.8 Evolucdo da Fiscalizacdo para Vigilancia Aceita com
digitacdo, pois a palavra "permitir" esta do Mercado modificag¢Ges.
sobrando. O modelo regulatério deve ter como um dos
seus elementos centrais o processo de Nova redacao:
vigilancia de mercado, incluindo atividades 6.8 Evelucio-da-Fiscalizagde
de fiscalizacdo, de acompanhamento e de gﬁoﬁ:ér’:ijlgg':i"oe;Zi?
monitoramento, de maneira a permitir ter como umgdos seus
assegurar o cumprimento dos objetivos elementos centrais e
regulatorios. precesse as atividades de
vigilancia de mercado,

326 WEG 6. Principios 6.8 ed incluindo atividades-de
fiscalizagdo,-de
acompanhamento-ede
moniteramenteo; utilizando-
se das ferramentas
adequadas de
acompanhamento e de
monitoramento, de maneira
a assegurar o cumprimento
dos objetivos regulatdrios.
Deve ter também uma
abordagem de educacdo e
prevencao.

1 Tipo de comentario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Justificativa: 6.8 Evolugdo da Fiscalizagdo para Vigilancia | Rejeitada.
Praticas de vigiancia no mercado devem ter | do mercado
como prioridade questdes que assegurem O modelo regulatério deve ter como um dos | Justificativa: o trecho
resultados eficazes para a sociedade, seus elementos centrais o processo de proposto faz parte de
permitindo assim uma utilizacdo eficiente vigilancia de mercado, incluindo atividades objetivos regulatdrios. A
327 | Whirlpool | 6. Principios 6.8 te dos recursos empregados. de fiscalizacdo, de acompanhamento e de redacdo original faz,
monitoramento, de maneira a permitir justamente, referéncia
assegurar o cumprimento dos objetivos ao cumprimento de
regulatérios, preservando a saude do objetivos regulatérios.
consumidor, o meio ambiente e as boas
praticas de competitividade.
Seriam respostas rapidas e eficazes em Sugestao: Aceita com
relagao ao que? modificagGes.
O modelo regulatério do Inmetro deve
328 | Sepec/ME | 6. Principios 6.9 te assegurar respostas rapidas e eficazes as Nova redacao:
demandas da sociedade. O modelo regulatério deve
assegurar respostas rapidas e
eficazes as necessidades da
sociedade.
a Definicdo nao parece ter relagdo com o Sugestdes: Aceita com
principio. Sugere-se ou alterar o nome do modificagGes.
principio ou o texto da definigdo. 1) Titulo: 6-10-Viabilidade 6.10 Eficiéncia e
eficacia nos processos regulatdrios Nova redagao:
6.10 Viabilidade
Descrigdo: O modelo regulatério deve O modelo regulatério deve
— cumprir seus objetivos cem-exceléncia terum processo de dec,'§a°
329 | Sepec/ME | 6. Principios 6.10 te - ) . amparado por uma anilise
utilizando-menos-recursos-incluindoa quanto a viabilidade da
etimizacae-de-seusprocessos-e implementacio dos seus
investimento-em-novastecnologias: dispositivos, abrangendo a
buscando maior eficiéncia e eficacia, por Vi?ao .d & custo-beneficlo para
o instituto e para a
meio da otimizacdo dos processos sociedade, além de critérios
regulatdrios e investimentos em novas de viabilidade técnica
tecnologias para aprimoramento dos seus aplicaveis.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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mecanismos de implementacao.
ou
2) Titulo: Viabilidade
Descricao: O-medeloregulatério-deve
. bioti lanei
il I _incluind
timizaciod
investimento-em-novas-techologias: A
tomada de decisdo que ampara o modelo
regulatdrio deve ser amparada por uma
analise de viabilidade da implementacdo
dos seus dispositivos, abrangendo a visao
de custo-beneficio para o instituto e para a
sociedade, além de critérios de viabilidade
técnica aplicaveis.
Propde-se a inclusdo da transparéncia como | Proposta de item novo: Aceita com
principio norteador do modelo regulatério. | 6.11 Transparéncia modificag¢Ges.
Referida inclusdo estd alinhada com o O modelo regulatério deve operar de forma
principio constitucional da publicidade na transparente por meio da disponibilizacdo Redagio:
Administragdo Publica (art. 37 da de dados e informacdes ao publico em 6.11 Transparéncia
330 Fiesp 6. Principios 6.11 te Constituicdo Federal de 1988), bem como geral. .
. o . . O modelo regulatério deve
com a legislacdo internacional recepcionada operar de forma
pelo ordenamento brasileiro, como o transparente, inclusive por
Acordo sobre Barreiras Técnicas ao meio da disponibilizacio de
Comércio da Organizagdo Mundial do dados e informacdes ao
Comércio (Acordo TBT). Rublico em geral.
Propde-se a inclusdo do principio da Proposta de item novo: Rejeitada.
331 Fiesp 6. Principios 6.12 te reciprocidade no ambito do modelo 6.12 Reciprocidade
regulatdrio. A sugestdo tem como objetivo | O modelo regulatério deve buscar, sempre | Justificativa:
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial

Pag. 30 of 155




Tabela para tratamento de comentérios Data: Documento: MRI Consulta Publica
Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de
coment.! encaminhamento
promover consideragdes sobre que possivel e respeitando a legislacao O tema é contemplado
reciprocidade no ambito de iniciativas de nacional, assegurar a reciprocidade nas na redac¢do do item 7.7
cooperacdo regulatéria internacional, como | ag6es de cooperacao envolvendo outros em “Promover a
a negociacdo de acordos de paises, de modo a preservar condicGes coordenagdo com outros
reconhecimento mutuo sobre resultados de | equilibradas de competitividade entre as reguladores e
avaliagdo da conformidade e de partes interessadas nacionais e fiscalizadores nacionais
equivaléncia de regulamentos técnicos internacionais. e internacionais para
entre paises. Entendemos que essas acoes, identificar desafios
nas situacdes em que forem adotadas, comuns decorrentes de
possuem o potencial de promover as trocas inovagdes e agir em
comerciais, garantindo condicdes mais conjunto para
favoraveis as exportagdes brasileiras. desenvolver e
implementar estratégias
de resposta, inclusive
evitando o
desenvolvimento de
regulamentos
inconsistentes,
incompativeis ou
duplicados com seus
demais regulamentos ou
de outros reguladores”.
A Avaliacdo da Conformidade, inclusive a 7.3 Uso de Avalia¢do da Conformidade Rejeitada.
vountaria, deve assegurar a seguranga, - Incentivar a criagao de programas de
protecdo da vida e da saude humana, avalia¢do da conformidade voluntarios, Justificativa:
animal e vegetal, a protecao do meio inclusive por entidades setoriais, quando redundante por replicar
584 | IPDMAQ 7. Diretrizes 7.3 te ambiente e a prevencdo de praticas apropriado, considerando os riscos e competéncia legal que
enganosas de comércio. assegurando a seguranca, protecdo da vida | consta na Lein.?
e da saude humana, animal e vegetal, a 9.933/1999.
protecao do meio ambiente e a prevencao
de praticas enganosas de comércio.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Entendo que se referir ao servico prestado Promover a participacdo de Organismos de Aceita com
pela RBMLQ-I, como "atividades Avaliacdo da Conformidade acreditados, no | modificagGes.
acessorias", ndo esta correto. ambito da metrologia legal como agentes
complementares as atividades acessérias de | Redagdo:
fiscalizacdo ou vigilancia de mercado, Promover a participagdo de
desenvolvidas pelos 6rgdos integrantes da ggi?;‘1:?3;":;2‘;:21200‘:3”0
585 Ipem/PR 7. Diretrizes 73 te Rede Brasileira de Metrologia e Qualidade ambito da metrologia Iegall
do Inmetro - RBMLQ- como suporte a vigilancia de
mercado, incluindo
fiscalizacdo, desenvolvidas
pelos 6rgdos integrantes da
Rede Brasileira de Metrologia
e Qualidade do Inmetro -
RBMLQ:-I.
A Metrologia Legal é, conceituamente e 7.3 Uso de Avaliacdo da Conformidade Rejeitada.
operacionalmente, distinta da Avalaicdo da | No ambito do uso da Avaliacdo da
Conformidade; logo,assim sendo, devem ser | Conformidade no Modelo Regulatério do Justificativa: as
tratadas separadamente/disitintamente. Inmetro, a regulamentacdo deve: definicdes do
Outrossim, a Metrologia Legal é um ato que, | - Adotar os procedimentos de avaliacdo da documento deixam
por sua natureza, deve ser entendida como | conformidade apropriados para a claras as distingdes
um ato fiscal que, por sua vez, deve ser regulamentacdo de produtos, servicos e-a entre metrologia legal e
emanado e realizado, exclusivamente, por metrologialegal, de acordo com os riscos seguranca de produtos.
Entidades do Poder Publico. Portanto, no identificados, os objetivos que se pretende Na drea de metrologia
58 | IpemisP 7 Diretrizes 73 e émbitc? da metrf)Iogia Ieg.al, a participacdo alcahgar e as categorias de produtos e Iefga.l, ha uso de o
de entidades privadas, tais como os Servigos. atividades de avaliagdo
Organismos de Avaliacdo da Conformidade | ... da conformidade (ex.,
acreditados, ndo faz o menor sentido; pois, | - Ser flexivel no estabelecimento dos meios aprovacdo de modelo e
pode dar uma conotacgdo de irregularidade | de demonstracdo de atendimento a verificacdo sdo
legal. regulamentacdo solicitados nos atividades de avaliagdo
procedimentos de avalia¢do da da conformidade).
conformidade. Para isso deve:
. Estabelecer um conjunto articulado de
procedimentos de avaliagdo da
conformidade que podem ser utilizados na
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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regulamentacdo seja para produtos e
servicos seja-para-a-MetrologiaLegal.
- Promover a participacdo de Organismos de
Avaliagdao da Conformidade acreditados, no
ambito da metrologia legal como agentes
complementares as atividades acessdrias
desenvolvidas pelos 6rgaos integrantes da
Rede Brasileira de Metrologia e Qualidade
do Inmetro - RBMLQ-I
Contamos atualmente com apenas uma Acréscimo: “promover o credenciamento e | Rejeitada.
opc¢ao no Brasil de laboratério credenciado | participacdo de laboratérios de terceira
pelo Inmetro no escopo de Lampadas parte para ensaios técnicos no escopo das Justificativa: a exigéncia
Automotivas (Compomentes Automotivos - | hormas técnicas relacionadas ao processo de acreditagdo e a
587 | Lumileds | 7. Diretrizes 7.3 te Portaria Inmetro n2 301, de 21/07/2011). de Avaliacdo da Conformidade" tipificacdo do tipo de
Esta falta de concorréncia se traduz em laboratoério de ensaio
maiores custos e prazos para os fabricantes. (ex., 12 ou 32 parte)
ocorre em funcdo de
cada regulamento.
588 A’(\:/lr?;o 7. Diretrizes 73 ed Acredito ser falha na digitagao. ... Avaliagdo da Conformidade que possam ... | Rejeitada.
58 Max 7 Diretrizes 73 od Acredito ser falha na digitagdo. ... Fornecedor no que .... com o Rejeitada.
Acrisio regulamentador.
Acrescentar o item com o objetivo de Estimular o emprego da Logistica Reversa Rejeitada.
proteger o meio ambiente, reduzir o quando aplicavel.
volume de lixo ndo organico através da Justificativa: aspecto de
Max . coleta seletiva de materiais promovendo a natureza especifica fora
590 - 7. Diretrizes 7.3 te ) , .
Acrisio reciclagem dos mesmos, gerando empregos do contexto regulatério
para parcela da populacdo de baixa renda e do Inmetro.
disponibilizando matéria prima
aproveitavel.
591 Metodo 7 Diretrizes 73 e 2- Apoif) 'da proposta de Modelo 7.3 — A partir da ’Pt..|lica1;50 da PorFaria do Rejeitada.
Regulatério do Inmtero, propondo que Modelo Regulatério do Inmetro fica
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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todos os mecanismos de
registro/certificagdo sejam realizados
através de OCP — Organismo de Certificacdo
de Produto, que sejam seguidos os
mecanismos de avaliacdo das OCP através
de auditorias dos organismos para avaliar
tecnicamente as empresas, emitir
certificado e conformidade e receber o
registro do 34nmetro para o servi¢co ou ao
produto.. Esse mecanismo é o mais efetivo,
pois avalia realmente a qualidade do
sistema de gesto da qualidade da empresa e
tem uma maior seguranca dos produtos
colocados no mercado, ou seja os IPEMS
deixariam de ter a funcdo de avaliar as
empresas e para obter um certificado de
regularidade e registro, conforme item item
2.5 do ANEXO DA CONSULTA PUBLICA;

estabelecido que todos os mecanismos de
registro/certificacdo serdo realizados
através de OCP — Organismo de Certificacdo

de Produto

Justificativa: aspectos
como este serdo objeto
da fase de
implementacao.

592 Metodo

7. Diretrizes

7.3

4 —ITEM 7.3 - Promover a participacao de
Organismos de Avaliacdo da Conformidade
acreditados no ambito da metrologia legal
com o agentes complementares as
atividades acessdrias desenvolvidas pelos
orgdos integrantes da REDE BRASILEIRA DE
METROLOGIA E QUALIDADE DO INMETRO
RBMLQ-1, Incentivar a criagdes programas
de avalia¢cdo da conformidade voluntarios,
inclusive por entidades setoriais quando
apropriado; TENHO A PROPOR QUE SEJA
DELEGADA AS ENTIDADES SETORIAIS
ESTABELECER UM REGULAMENTO PARA
SEUS PRODUTOS E SERCICOS;

7.3 - Fica delegada as entidades setoriais

devidamente estabelecidas Estabelecer a

Regulamentacao necessaria para seus

produtos e servicos;

Rejeitada.

Justificativa: o
documento de modelo
regulatdrio ndo tem a
finalidade de fazer
delegacOes de
competéncia.

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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This section explicitly calls out use of Provideforthe-use-of-the-suppliers Aceita com
suppliers declaration of conformity and declaration-as-one-of-the-conformity modificag¢Ges.
compulsory certification but uses more assessmentprocedures—according-to-the
general language in reference to other risksProvide for the use-of compulsory —Prevero-uso-de-declaracio
conformity assessment approaches. certificationwhen-appropriate,inviewof ) e
Suggest revising this section to be more therisks Provide for the use of ether | forrmidade. d |
neutral, so it does not appear to conformity assessment procedures com-os-riscos
predetermine the use of only certain according to the level of considering-the —Prevero-uso-da-certificacio
conformity assessment tools. risks compulsériarquando
apropriade,em-funcio-dos
riseos
—Prevero-uso-de-outros
. i | liaes
593 Office US 7. Diretrizes 7.3 te .
Trade da-conformidade
d | .
. Prever o uso de
procedimentos de avaliacdo
da conformidade,
considerando os riscos e
estabelecendo um conjunto
articulado de procedimentos
de avaliacdo da
conformidade que podem ser
utilizados na
regulamentacdo.
Does this language limit participation of Comentario: a proposta
non-Brazilian conformity assessment nao se limita ou
bodies? Please clarify the meaning of "as restringe-se a atuacao
Office US complemetary agents to the ancillary de organismos de
594 Tl:;aede 7. Diretrizes 73 ge activities" This is the only reference to avalia¢do da
accreditation in the proposal. Will conformidade somente
INMETRO consider approving or recognizing do Brasil. Os acordos de
accredited conformity assessment bodies reconhecimento mutuo
for its technical regulations or standards, by da acreditagdo serao
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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an accreditation body that is a signatory to a utilizados nas
mutual or multilateral recognition regulamentacdes.
arrangement, for example, the International
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)
and the International Accreditation Forum
(IAF)?
- Valorizar a acreditagdo e mitigar - Garantir que os esquemas de avaliacdao da | Aceita com
problemas associados com a falta de conformidade sejam adequados e modificac¢oes.
imparcialidade. Se os programas, compativeis com o nivel de risco
principalmente os voluntdrios, ndo fizerem | - Incentivar a criacdo de programas de ~Prevero-uso-de-declaraclo
uso da acreditacdo, corremos o risco de avaliac3o da conformidade voluntérios do-fornecedor-come-um-dos
criar um mercado de venda de selos, com acreditados pelo Inmetro, inclusive por W formidade._deacord
baixo rigor técnico, e que tendem a enganar | entidades setoriais, quando apropriado com-osriscos '
o consumidor - Aceitar o uso de declaracao do fornecedor | —Prevero-uso-da-certificacio
- A acreditagdo Inmetro confere mais como uma alternativa apenas em situacdes | cempulsériarquando
credibilidade e seguranca para todas as de baixo risco W
partes interesssadas, incluindo mercado e - Sempre que adequado e aplicavel, serem | o .ouer o use deoutros
sociedade descritos de forma nao prescritiva procedimentos-de-avaliagie
- A declaragdo de fornecedor traz severos da-confermidade
595 | PUCRS | 7. Diretrizes 73 te riscos aos consumidores em escopos de considerando-os-+iscos
médio e, especialmente, alto risco Prever o uso de
- Em muitos casos requisitos procedimentos de avaliacio
obrigatoriamente precisam ser prescritivos da conformidade,
considerando os riscos e
estabelecendo um conjunto
articulado de procedimentos
de avaliacao da
conformidade que podem ser
utilizados na
regulamentacéo.
Ndo necessariamente a
acreditacdo de
programas voluntdrios,
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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quando houver, precisa
ser realizada pelo
Inmetro.
E necessario que se tenha para certificagdo | Uso de avaliacdo da conformidade. Aceita com
voluntaria / compulsoria e ou declaracdo do | Estabelecer um conjunto articulado de modificagGes.
fornecedor, acompanhamento por meio de | procedimentos de avaliacdo da
ensaios e atendimento a normas, pois conformidade que podem ser utilizados na ~Prevero-uso-de-declaracio
somente desta maneira o consumidor terd o | regulamentac3o seja para produtos e do-fornacadorcome-um-dos
produto adequado tecnicamente, e os servicos seja para a Metrologia Legal WM formidade. de acord
fabricantes competi¢des leais em termos de | . Prever o uso de declaragao do fornecedor com-os-riscos '
qualidade/ eficiencia e seguranca. Talvez como um dos procedimentos de avaliacao ~Prevero-uso-da-certificacio
em um futuro apds esta implantacdo o da conformidade, de acordo com os riscos, e W
mercado nacional ird entender que ter com comprovacao documental por meio de W
qualidade é diretamente proporcional a ensaios em laboratorios acreditados —Prevero-uso-deoutros
menos despercicio e certamente com custo | Inmetro, e normas ABNT a serem definidas | procedimentos-de-avaliagio
596 | Repume 7. Diretrizes 7.3 te beneficio adequado, onde estes poderdo em funcio do produto ou servico a ser da-conformidade
fabricar produtos de qualidade /economia | analisado e classe de risco. considerando-os-+iscos
de energia e seguranca. . Prever o uso da certificagdo compulsdria ou Prever o uso de
voluntdria, guande-apropriadorem-funedo | procedimentos de avaliacio
dos—riscos em funcdo da classe de riscos. da conformidade,
Observagdo: Para o uso de declaragdo / considerando os riscos e
certificacdo compulsoria ou voluntaria acima ESt.abelecendo . cqnjunto
. . articulado de procedimentos
descrito, devera ser utilizado como de avaliacdo da
referencia as normas ABNT discutidas e conformidade que podem ser
definidas pelos atores envolvidos, como utilizados na
entidades de classe, associacGes, empresas regulamentacdo.
privadas, e com analise e aprovacao final do
INMETRO / SINMETRO / CONMETRO ).
Embasamento se referenciando a legislacdo . Prever o uso de declaragdo do fornecedor, | Rejeitada.
vigente. conforme Portaria n? 140 de margo de 2021
597 Roca 7. Diretrizes 7.3 te ou outra que a altere ou substitua, como Justificativa: entende-se
um dos procedimentos de avaliagdo da como desnecessaria
conformidade, de acordo com os riscos. esta referéncia explicita.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Retirar a mencgdo direta a "marcacdo"”, pois - Estabelecer mecanismos de marcagae Aceita com
€ uma das forma de comunicacdo e o intuito | comunicagdo claros para identificacdo da modificagGes.
é deixar mais abrangente para abarcar conformidade com os regulamentos,
inovacoes da industria 4.0. incluindo os de controle metroldgico. Nova redacao:

9 | Roo | 7Diewzes | 73 e Etabelecer mecanismos de
identificacdo da
conformidade dos objetos
com os regulamentos,
incluindo os de controle
metroldgico.

Importancia do reconhecimento e - Incentivar a criacdo de programas de Aceita com
alinhamento das iniciativas que sdo avaliacdo da conformidade voluntarios, modificagGes.
reconhecidas no ambito do governo federal, | inclusive por entidades setoriais, quando

599 Roca 7 Diretrizes 73 o a exemplo do PBQP-H, desenvolvido pela apropriado e utilizar dos sistemas e Nova ttedaga'?\f): o

Secretaria Nacional de Habitagdo (SNH) do programas ja reconhecidos e estabelecidos | - reentivara-eriagdo Utilizar-
Ministério de Desenvolvimento Regional no dmbito do governo federal. se de programas de avaliagéo
(IVlDR). fja cor.wform|dade. voluntarios,
inclusive por entidades
setoriais, quando apropriado
O uso das normas pertinentes da mais Prever o uso de declara¢ado do fornecedor Rejeitada.
isonomia e transparencia e melhor como um dos procedimentos de avaliagao,
competicdo entres os entes envolvidos. DESDE QUE QUE OBEDECA AS NORMAS Justificativa:
S, PERTINENTES, da conformidade, de acordo redundante, pois
600 | Ceramica | 7. Diretrizes 73 te com os riscos quando a declaragdo de
MG fornecedor for prevista,
ela naturalmente deverd
atender a requisitos
estabelecidos.
O uso das normas pertinentes da mais Prever o uso de declaragdo do fornecedor Rejeitada.
isonomia e transparencia e melhor como um dos procedimentos de avaliagao,
S. .y competicdo entres os entes envolvidos. DESDE QUE QUE OBEDECA AS NORMAS Justificativa:
601 Cerémica 7. Diretrizes 7.3 te 3 )
RJ PERTINENTES, da conformidade, de acordo redundante, pois
com os riscos quando a declaragdo de
fornecedor for prevista,
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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ela naturalmente deverd
atender a requisitos
estabelecidos.
O uso das normas pertinentes da mais Prever o uso de declaragdo do fornecedor Rejeitada.
isonomia e transparencia e melhor como um dos procedimentos de avaliagao,
competicdo entres os entes envolvidos. DESDE QUE QUE OBEDECA AS NORMAS Justificativa:
S. PERTINENTES, da conformidade, de acordo redundante, pois
602 | Ceramica | 7. Diretrizes 73 te com os riscos guando a declaracdo de
RN fornecedor for prevista,
ela naturalmente devera
atender a requisitos
estabelecidos.
Valorizacdo da acreditacdo e dos OAC's Incentivar a criacdo de programas de Rejeitada.
acreditados avaliagdo da conformidade voluntarios
acreditados, inclusive por entidades Justificativa: ndo
603 Scitec 7 Diretrizes 73 e setoriais, quando apropriado necessariamente }JmN
programa de avaliacdo
da conformidade
voluntdrio necessitara
ser acreditado.
Valorizagdo da ecreditacdo e mitigar Incentivar a utilizacao de Organismos de Rejeitada.
problemas associados com falta de Avaliacdo da Conformidade acreditados,
imparcialidade. Se os programas, pois a acreditacdo representa o Justificativa: ndo
. i principalmete os voluntarios, ndo fozerem reconhecimento formal da competéncia necessariamente um
604 Scitec 7. Diretrizes 7.3 te S . . s
uso da acreditagao, corremos o risco de para desenvolver suas atividades de acordo | programa de avaliacdo
criar um mercado de venda de selos, com com requisitos preestabelecidos. da conformidade
baixo rigor técnico, e que tendem a enganar voluntdrio necessitara
o consumidor. ser acreditado.
Evitar a criacdo de programas de Garantir que os esquemas de avaliacdo da Aceita com
certificacdo que atendam somente os conformidade sejam adequados e modificagGes.
605 | Scitec 7. Diretrizes 73 te interessem de uma parte interessada ou compativeis com o nivel de risco.
gue causem distor¢des por meio de selos ~Prevero-uso-de-declaragdo
dofornecedorcomoumdos
1 Tipo de comentario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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que efetivamente ndo asseguram qualidade
e seguranca para o consumidor

. Prever o uso de
procedimentos de avaliacao
da conformidade,
considerando os riscos e
estabelecendo um conjunto
articulado de procedimentos
de avaliacdo da
conformidade que podem ser
utilizados na

regulamentacdo.

Justificativa: as
sugestdes contemplam-
se na nova redagao
proposta no trecho
acima.

606 Secex/ME

7. Diretrizes

7.3

Sugere-se adaptacdo do texto, a fim de
evidenciar a necessidade de se evitar
barreiras técnicas ao comércio zelando pela
proporcionalidade das medidas adotadas.

7. DIRETRIZES

(...)

7.3 Uso de Avaliagdo da Conformidade

No ambito do uso da Avaliagdo da
Conformidade no Modelo Regulatério do
Inmetro, a regulamentac¢do deve:

(...)

- Identificar os riscos, os custos e a eficacia e
eficiéncia quando da selegao dos

Aceita com
modificag¢Ges.

Nova redacao:

- Identificar os riscos, os
custos, e a eficacia e
eficiéncia quando da selegdo
dos procedimentos de
avaliagdo da conformidade,
para se assegurar a

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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procedimentos de avalia¢do da maximizagdo das condi¢8es
conformidade para se assegurar a de conformidade e
- o i competicdo, evitando a
maximizagao das condi¢es de adocio de opcio mais
conformidade e competicdo, evitando a onerosa do que o necessario
adocao de opcao mais onerosa do que o e de forma proporcional aos
necessario e de forma proporcional aos riscos envolvidos;
riscos envolvidos; e
Para ndo deixar duvidas sobre a questdo dos | Certificacdo compulséria para produtos Rejeitada.
riscos fabricados por industrias pertencentes ao
do Grau de Risco 3 Justificativa: o fato de
um objeto ser
classificado como Risco
607 | Senai/SP | 7. Diretrizes 73 te 3 ndo implica que o
mecanismo de avaliacdo
da conformidade
adequado é a
certificacdo
compulséria.
Vago. Poderia estabelecer quais sdo os (Texto a ser ajustado conforme objetivo do Comentario: o
procedimentos apropriados Inmetro) detalhamento ocorrerd
608 | Sepec/ME 7. Diretrizes 7.3 ge na implementacdo, em
funcdo de cada objeto
regulamentado.
Sugiro pequenos ajustes na redacao. Sugestao: Aceita com
modificagGes.
- Identificar os riscos, os custos, a eficiéncia e
eficacia no que se refere a selecdo dos Nova redacao:
609 | Sepec/ME | 7.Diretrizes 7.3 ed procedimentos de avaliagdo da - Identificar s f‘s.“’s' o8
conformidade, para se assegurar a custos, e a eficicia e y
e o eficiéncia quando da selegdo
maximizacao das condicdes de dos procedimentos de
conformidade e competi¢do avaliagdo da conformidade,
para se assegurar a
maximizagdo das condigdes
1 Tipo de comentario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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de conformidade e
competicdo, evitando a
adocdo de opcdo mais
onerosa do que o necessario
e de forma proporcional aos
riscos envolvidos;

610

Sepec/ME

7. Diretrizes

73

ge

N3o compreendi o texto, mas também nao
consigo sugerir alternativa, por nao ter
entendido o objetivo dessa diretriz. Imagino
gue talvez seja levar em consideracao as
especificacdes das Micro e Pequenas
Empresas

(Texto a ser ajustado conforme objetivo do
Inmetro)

Comentario: registrado.

611

Sepec/ME

7. Diretrizes

73

Para enfatizar que a certificacao
compulséria ndo serd regra, mas somente
guando estritamente necessario, sugiro
ajuste no texto. Verificar se esse seria o
objetivo do Inmetro.

Sugestao:
p I tificacs Iséeia,
I iado, funcio-dosri

- Prever a certificacdo compulséria somente

quando apropriado e essencial, face as
analises de riscos realizadas.

Aceita com
modificac¢oes.

—Prevero-uso-dedeclaracio
do-fornecedorcomo-um-dos

" y liacs
daconformidade,de-acorde
£OM-05-+iscos
_p y ificacs

Iséria, y

iade, funciod
riscos
—Prevero-uso-deoutros

" y liacs
da-conformidade

d y .

. Prever o uso de
procedimentos de avaliacdo
da conformidade,
considerando os riscos e
estabelecendo um conjunto
articulado de procedimentos

de avaliacdo da
conformidade que podem ser

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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utilizados na
regulamentacao.

612 Siamfesp

7. Diretrizes

7.3

ge

Cada produto, ou ainda, cada propriedade
de produto tem um risco diferenciado na
sua apresentagdo, como por exemplo, uma
torneira, que possui o risco de vazamento
podendo comprometer recursos naturais
como a agua, porém o seu acabamento que
€ apenas estético ndo apresenta nem um
pouco este tipo de risco, mas se encontra
em uma mesma norma ABNT.

Desta forma é possivel de se dosar as a¢oes
regulamentadoras com relagcdo aos riscos e
a necessidade de atendimento aos
requisitos essenciais, ressaltando
novamente a importancia de se deixar bem
claro que ndo se pode querer
REGULAMENTAR por meio da
NORMALIZAGAO.

Outro exemplo que podemos citar é a
portaria do INMETRO para Panelas
Metalicas que coloca no mesmo patamar
com amostragem, ensaios e vigéncia de
certificagbes compulsérias produtos bem
distintos como, panelas de pressdo que
podem explodir com formas de cupcake,
gue no maximo pode ficar quentes e dentro
das temperaturas de um forno, nada mais.

Concordamos com a proposta de inclusdao de
classificacdo de risco dos produtos
entendendo ainda os tipos de acdes e
regulamentacdes exigidas ou ndo para cada
nivel de risco.

Comentario: registrado.

613 Siemens

7. Diretrizes

7.3

As atuais marcagGes do Inmetro forgam em
alguns casos, a haver uma referéncia
especifica para o Brasil nestes determinados

- Estabelecer mecanismos de marcagao
claros para identificagdo da conformidade

Rejeitada.

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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produtos com centro de produgdo global, com os regulamentos, incluindo os de Justificativa: os
gerando custo adicional no processo, ao controle metrolégico mecanismos de
passo que o produto de linha é aceito no marcacgao sao distintos e
restante do mundo. Considerando que o Incluir: “...estas marcacoes devem levar em | possuem peculiaridades
novo modelo pode vir a estabelecer uma conta e simplificar a marcacao de produtos | em fungao de cada
marcacao Brasil de qualidade a ser colocada | e embalagens de pequenas dimensdes ou produto/servico, ndo
voluntariamente em qualquer produto possuem escala mundial em uma ou poucas | cabendo pormenoriza-
escopo do Inmetro, é ainda mais importante | plantas fabris.” los no documento do
criar uma distincdo (Brasil) global simples, modelo regulatodrio.
como as marcas CE, UL, CSA etc.
Obviamente estamos misturando assuntos
de marcacgées de organismos e marcacoes
Inmetro, o que torna a questao ainda mais
importante, pois é desejavel que a
regulamentacdo defina uma Unica marca,
simples e inteligivel, quando necessario,
pois pela simples verificacdo do produto em
um banco de dados, seria suficiente para
checar se cumpre com os procedimentos de
avaliacdo da conformidade, onde, neste
caso, nem marcagao seria necessario.
Explicitar que é aplicavel a todo o escopo 7.3 Uso de Avalia¢do da Conformidade Rejeitada.
regulatorio do Inmetro e que é um - Adotar os procedimentos de avaliacdo da
instrumento que visa assegurar o conformidade apropriados para a Justificativa: esta
cumprimento das competéncias atribuidas regulamentacdo de produtos, servicos e a contemplado no item
pela legislacdo. metrologia legal, de acordo com os riscos 6.1.
614 Simefre 7. Diretrizes 7.3 te identificados, os objetivos que se pretende

alcangar, as categorias de produtos e

servicos abrangidos pelo escopo regulatério

e como forma de assegurar o cumprimento

das competéncias atribuidas ao Instituto

pela legislacao.

1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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A flexibilidade na aplicagdo da Avaliacdo da | 7.3 Uso de Avalia¢do da Conformidade Rejeitada.
Conformidade nao deve ser generalizada, - Serflexivel no-estabelecimento-des
pois nem sempre sera possivel adotar Estabelecer os meios de demonstracdo de Justificativa: a
mecanismos flexiveis. A flexibilidade deve atendimento a regulamentacao solicitados flexibilidade nao se
. e ser avaliada e aplicada caso a caso, de nos procedimentos de avaliacdo da refere ao atendimento a
615 Simefre 7. Diretrizes 73 te - . . R
forma a ndo comprometer a seguranga, conformidade. requisitos, mas sim as
protecdo da vida e da saide humana, ferramentas de
animal e vegetal, a protecao do meio avaliagdo da
ambiente e a prevencado de praticas conformidade possiveis.
enganosas de comércio.
A Avaliacdo da Conformidade deve 7.3 Uso de Avaliacdo da Conformidade Rejeitada.
assegurar a seguranca, protecdo davida e - Prever o uso de declaracdo do fornecedor
da saude humana, animal e vegetal, a como um dos procedimentos de avaliacao Justificativa:
616 Simefre 7 Diretrizes 73 e protecdo do meio ambiente e a prevencao da conformidade, de acordo com os riscos e | redundante por replicar
de praticas enganosas de comércio. assegurando a seguranca, protecao da vida | competéncia legal que
e da saude humana, animal e vegetal, a consta na Lein.2
protecdo do meio ambiente e a prevencdo 9.933/1999.
de praticas enganosas de comércio.
A Avaliacdo da Conformidade deve 7.3 Uso de Avalia¢do da Conformidade Rejeitada.
assegurar a seguranga, protecao da vida e - Prever o uso da certificagdo compulsoria,
da saude humana, animal e vegetal, a guando apropriado, em funcdo dos riscos e | Justificativa:
617 Simefre 7. Diretrizes 73 te protecdo do meio ambiente e a prevencado assegurando a seguranca, protecdo da vida | redundante por replicar
de praticas enganosas de comércio. e da saude humana, animal e vegetal, a competéncia legal que
protecdao do meio ambiente e a prevencio consta na Lein.2
de praticas enganosas de comércio. 9.933/1999.
A Avaliacdo da Conformidade deve 7.3 Uso de Avalia¢do da Conformidade Rejeitada.
assegurar a seguranca, protecao davida e - Prever o uso de outros procedimentos de
da saude humana, animal e vegetal, a avaliacdo da conformidade considerando os | Justificativa:
618 Simefre 7 Diretrizes 73 e prote'g;”a'o do meio ambiente e ? prevengéo risco.s e assegur’ando a seguran?a, protecao redundaAnte' por replicar
de praticas enganosas de comércio. da vida e da satude humana, animal e competéncia legal que
vegetal, a protecio do meio ambiente e a consta na Lein.2
prevencao de praticas enganosas de 9.933/1999.
comércio.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial

Pag. 45 of 155




Tabela para tratamento de comentérios Data: Documento: MRI Consulta Publica
Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de
coment.! encaminhamento
A Avaliacdo da Conformidade, inclusive a 7.3 Uso de Avaliagdo da Conformidade Rejeitada.
vountaria, deve assegurar a seguranga, - Incentivar a criagdo de programas de
protecdo da vida e da saude humana, avaliacdo da conformidade voluntarios, Justificativa:
animal e vegetal, a protecao do meio inclusive por entidades setoriais, quando redundante por replicar
619 Simefre 7. Diretrizes 7.3 te ambiente e a prevengao de praticas apropriado, considerando os riscos e competéncia legal que
enganosas de comércio. assegurando a seguranca, protecao da vida | consta na Lei n.2
e da saude humana, animal e vegetal, a 9.933/1999.
protecao do meio ambiente e a prevencao
de praticas enganosas de comércio.
Gostariamos de esclarecimento por parte Prever o uso de declaracao do fornecedor Rejeitada.
do INMETRO sobre a matriz de riscos e qual | como um dos procedimentos de avaliacdo
a sua posicdo para utilizacdo dessa da conformidade, de acordo com os riscos Justificativa: o uso de
modalidade no setor da construcao civil, para produtos que nao sejam considerados | declaracdo do
_ . particularmente em materiais de bens duraveis. fornecedor pode ser
620 S'nan‘])roc' 7. Diretrizes 7.3 te construgdo, uma vez que sdo aplicados em previsto de acordo com
bens duraveis e que geralmente os riscos envolvidos, ndo
apresentam patologias depois de alguns se limitando ao fato de
anos de aplicacdo do produto. se tratar de bens
duraveis ou ndo
duraveis.
Gostariamos de esclarecimento por parte Prever o uso de declaracdo do fornecedor Rejeitada.
do INMETRO sobre a matriz de riscos e qual | como um dos procedimentos de avaliacdo
a sua posicao para utilizacdo dessa da conformidade, de acordo com os riscos Justificativa: o uso de
modalidade no setor da construcdo civil, para produtos que nido sejam considerados | declaracdo do
. _ particularmente em materiais de bens duraveis. fornecedor pode ser
621 Sma:grom 7. Diretrizes 73 te construcdo, uma vez que sdo aplicados em previsto de acordo com
bens duraveis e que geralmente os riscos envolvidos, nao
apresentam patologias depois de alguns se limitando ao fato de
anos de aplica¢do do produto. se tratar de bens
durdveis ou ndo
duraveis.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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O uso das normas pertinentes da mais Prever o uso de declaragdo do fornecedor Rejeitada.
isonomia e transparencia e melhor como um dos procedimentos de avaliagao,
competicdo entres os entes envolvidos. DESDE QUE QUE OBEDECA AS NORMAS Justificativa:
. i PERTINENTES, da conformidade, de acordo redundante, pois
622 Smdig:ram 7. Diretrizes 73 te com o0s riscos qguando a declaragao de
fornecedor for prevista,
ela naturalmente devera
atender a requisitos
estabelecidos.
O uso das normas pertinentes da mais Prever o uso de declaracao do fornecedor Rejeitada.
isonomia e transparencia e melhor como um dos procedimentos de avaliacdo,
competicdo entres os entes envolvidos. DESDE QUE QUE OBEDECA AS NORMAS Justificativa:
PERTINENTES, da conformidade, de acordo redundante, pois
623 | Sindicato | 7. Diretrizes 73 te com os riscos guando a declaracdo de
fornecedor for prevista,
ela naturalmente devera
atender a requisitos
estabelecidos.
O uso das normas pertinentes da mais Prever o uso de declaracdo do fornecedor Rejeitada.
isonomia e transparencia e melhor como um dos procedimentos de avaliagao,
competicdo entres os entes envolvidos. DESDE QUE QUE OBEDECA AS NORMAS Justificativa:
PERTINENTES, da conformidade, de acordo redundante, pois
624 Sindicer 7. Diretrizes 73 te com os riscos quando a declaragdo de
fornecedor for prevista,
ela naturalmente devera
atender a requisitos
estabelecidos.
Evitar custos desnecessarios e critérios Acrescentar: "Os procedimentos de Rejeitada.
desprovidos de resultados satisfatérios. avaliacao da conformidade de servigcos
Sindipneu .y Além disso, tornaria este processo de devem prescrever os critérios técnicos, com | Justificativa: as
625 7. Diretrizes 73 te L, .
s MG avaliagao indcuo e caro para o setor base no resultado do produto acabado, especificidades dos
industrial e o drgdo fiscalizador. oriundo do respectivo servico. A avaliacao procedimentos de
da conformidade de servicos, também n3o | avaliacdo da
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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deve prever periodicidade de avaliacao conformidade sao
durante a validade de seu registro no estabelecidas em fungao
Inmetro. dos riscos e de cada
objeto envolvido.
2 — Apoio da proposta de Modelo 7.3 - A partir da Pulicacao da Portaria do Rejeitada.
Regulatdrio do Inmtero, propondo que Modelo Regulatério do Inmetro fica
todos os mecanismos de estabelecido que todos os mecanismos de Justificativa: aspectos
registro/certificacdo sejam realizados registro/certificacdo serdo realizados como este serdo objeto
através de OCP — Organismo de Certificacdo | através de OCP — Organismo de Certificacao | da fase de
de Produto, que sejam seguidos os de Produto implementacdo.
mecanismos de avaliacdo das OCP através
de auditorias dos organismos para avaliar
tecnicamente as empresas, emitir
626 | Sindipneu | o oo 73 e certcificado e conformidade e rgceber 0
sPR registro do inmetro para o servico ou ao
produto.. Esse mecanismo é o mais efetivo,
pois avalia realmente a qualidade do
sistema de gesto da qualidade da empresa e
tem uma maior segurancga dos produtos
colocados no mercado, ou seja os IPEMS
deixariam de ter a funcdo de avaliar as
empresas e para obter um certificado de
regularidade e registro, conforme item item
2.5 do ANEXO DA CONSULTA PUBLICA,;
3—ITEM 7.3 - Promover a participacdo de 7.3 - Fica delegada as entidades setoriais Rejeitada.
Organismos de Avaliacdo da Conformidade | devidamente estabelecidas Estabelecer a
acreditados no ambito da metrologia legal Regulamentacao necessaria para seus Justificativa: o
o com o agentes complementares as produtos e servicos; documento de modelo
627 Smsdg)geu 7. Diretrizes 7.3 te atividades acessdrias desenvolvidas pelos regulatério ndo tem a
Orgdos integrantes da REDE BRASILEIRA DE finalidade de fazer
METROLOGIA E QUALIDADE DO INMETRO delegagdes de
RBMLQ-1, Incentivar a criagdes programas competéncia.
de avalia¢cdo da conformidade voluntarios,
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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inclusive por entidades setoriais quando
apropriado; TENHO A PROPOR QUE SEJA
DELEGADA AS ENTIDADES SETORIAIS
ESTABELECER UM REGULAMENTO PARA
SEUS PRODUTOS E SERCICOS;

628

Sindirepa

7. Diretrizes

7.3

Deixar mais claro a importancia da
certificacdo na prestacao de servicos.

Prever o uso da certificagdo compulsoéria,
quando apropriado, em funcao dos riscos de
fabricacdo, na aplicacdo do produto ou na
prestacao de servicos.

Aceita com
modificag¢les.

. Prever o uso de
procedimentos de avaliacdo
da conformidade,
considerando os riscos e
estabelecendo um conjunto
articulado de procedimentos
de avaliacdo da
conformidade que podem ser
utilizados na
regulamentacdo.

629

Sindirepa

7. Diretrizes

7.3

Reduzir os custos de avaliagdo caso o
fornecedor tenha histérico de desempenho
positivo.

(novo item) - Flexibilizar periodos de
acompanhamento ou recertificacdo de
acordo com o histérico de resultados de
desempenho positivo do fornecedor.

Rejeitada.

Justificativa: as
flexibilizacGes
pertinentes estao

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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sempre associadas aos
riscos envolvidos e aos
objetos. Item
contemplado no 42
paragrafo (7.3).
Reconhecer publicamente as iniciativas - Incentivar e apoiar a criagcdo de programas | Rejeitada.
setoriais com o uso da marca e valorizar a de avaliacdao da conformidade voluntarios,
avaliacdo de conformidade. Reforcar e inclusive por entidades setoriais, com o uso | Justificativa: o uso da
630 | Sindirepa | 7. Diretrizes 73 te valorizar a marca Inmetro, de enorme da marca "INMETRO", quando apropriado. marca Inmetro limita-se
respeito e reconhecimento pela sociedade. a programas
estabelecidos pelo
instituto.
A criagao de politicas de incentivo para (novo item) - Incentivar e apoiar politicas Aceita com
induzir participacdo de institui¢es diretas e/ou através do Governo que modificagGes.
financeiras, seguradoras, e outros motivem o desenvolvimento de selos
segmentos da sociedade ajudara a setoriais, através da participacao de Nova redacao:
o _ potencializar as possibilidades do modelo segmentos da sociedade que possam - Incentivara-eriagde Utilizar-
631 | Sindirepa | 7. Diretrizes 73 te L. , . . L. . . . se de programas de avaliacio
regulatdrio, além de induzir um cenario potencialmente se beneficiar e valorizar o S de progra lac
. " ~ 1 . . . . da conformidade voluntarios,
positivo de "autoregulamentacdo" do investimento em Qualidade, tais como inclusive por entidades
mercado (diretriz publica do Inmetro para o | instituicdes financeiras, seguradoras, entre | setoriais, quando apropriado
MR) ja existente em outras regides do outros.
mundo.
O uso das normas pertinentes da mais Prever o uso de declara¢do do fornecedor Rejeitada.
isonomia e transparencia e melhor como um dos procedimentos de avaliagao,
competicdo entres os entes envolvidos. DESDE QUE QUE OBEDECA AS NORMAS Justificativa:
PERTINENTES, da conformidade, de acordo redundante, pois
632 | Sindolpa 7. Diretrizes 73 te com os riscos guando a declaragao de
fornecedor for prevista,
ela naturalmente devera
atender a requisitos
estabelecidos.
633 Stivesp 7 Diretrizes 73 e E temeré'rio gue a avaliagécl) da.w Prever o uso de declara'(;éo do forneced'or~ Rejeitada.
conformidade de bens durdveis (p.ex.: como um dos procecedimentos de avaliagao
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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materiais de construcdo) e produtos que da conformidade, de acordo com os riscos Justificativa: o uso de
nao sejam de risco leve seja realizada para produtos de risco leve e que nao sejam | declaragdo do
apenas coma declaragdo do fornecedor. bens durdveis. Neste caso, o setor deve fornecedor pode ser
Nestes casos, as patologias decorrentes de | implementar ag6es para a vigilancia do previsto de acordo com
produtos ndo conformes poderao trazer mercado. os riscos envolvidos, ndo
grandes prejuizos para os consumidores e se limitando ao fato de
para a sociedade e poderdo aparecer meses se tratar de bens
ou anos depois dos produtos serem durdveis ou ndo
instalados. duraveis.
E temerdrio que a avaliacdo da Prever o uso de declaracao do fornecedor Rejeitada.
conformidade de bens duraveis (p.ex.: como um dos procecedimentos de avaliacao
materiais de construcdo) e produtos que da conformidade, de acordo com os riscos Justificativa: o uso de
ndo sejam de risco leve seja realizada para produtos de risco leve e que ndo sejam | declaracdo do
apenas com a declaracdo do fornecedor. bens durdveis. Neste caso, o setor deve fornecedor pode ser
634 Tesis 7. Diretrizes 7.3 te Nestes casos, as patologias decorrentes de | implementar ag6es para a vigilancia do previsto de acordo com
produtos ndo conformes poderao trazer mercado. os riscos envolvidos, ndo
grandes prejuizos para os consumidores e se limitando ao fato de
para a sociedade e poderdo aparecer meses se tratar de bens
ou anos depois dos produtos serem duraveis ou ndo
instalados. duraveis.
Como o Inmetro definird o risco a fim de Comentario: registrado.
selecionar o procedimento de avaliacdo de Ndo ha proposta de
conformidade adequado a ser utilizado? Em modificagGes no texto, e
geral, a exigéncia de um determinado nivel por se tratarem de
de rigor no processo de avaliacdo da duvidas relacionadas a
conformidade é determinada pelo nivel de implementacdo, sugere-
635 Cgtllﬁc“ 7. Diretrizes 73 ge confianga necessario e riscos associados ao se encaminha-las para
produto, processo ou servigo e seu escopo discussdo na fase de
de uso. O nivel de confianca necessdrio é implementacao.
baseado em varios fatores, incluindo o risco
de ndo conformidade e quais mecanismos
de mercado existem como ferramentas de
mitigacdo, tais como o sistema juridico, as
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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leis de responsabilidade do produto
(product liability) entre outros fatores. Parte
de uma analise completa inclui
consideracdes sobre a estruturacdo de
sistemas de vigilancia de pré-mercado e
pos-mercado. A escolha dessa estrutura tem
implicagdes de custos da infra-estrutura
governamental relacionada (por exemplo,
sistemas pds-mercado requer maior
recursos do governo comparado com
sistemas de pré-mercado com avaliacdo de
terceiros, pois requer que o governo
conduza extensa fiscalizacao,
monitoramento, inspe¢des e também o
estabelecimento e manutencgao de niveis de
competéncia técnica e capacidade de
prover os servicos. Had também custos
socioecondmicos (custos para a sociedade
associados com produtos perigosos, lesées,
mortes etc). Esses custos socioeconomicos,
tendem ser maiores em sistemas de pds-
mercado, pois a atua¢do / mitigacdo dos
danos ocorre apds a entrada do produto no
mercado, e fica mais dificil e custoso retirar
os produtos das mdos dos consumidores. J&
em um sistema de pré-mercado, a
identificacdo e mitigacdo ocorre antes do
produto entrar no mercado, com foco em
prevencao em vez de remediagdo. Algumas
perguntas que o INMETRO deve considerar
no desenvolvimento de um sistema
baseado em risco:

1.E necessério um alto nivel de confianga?

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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2.0 risco associado ao produto é alto (em
relacdo aos consumidores e ao meio
ambiente)? 3.0s produtos sdo fabricados
em paises com histérico de fatores de risco
e outros problemas? 4.0s produtos sao
fabricados em cadeias de suprimento
complexas e fragmentadas? 5.Existe um
histérico documentado de que o produto
cumpre / ndo cumpre com as regras?
6.Existe evidéncia de que a
responsabilizacdo dos atores econémicos e
product liability € um mecanismo eficaz de
prevenir o discumprimento com as regras?
7.As regulamentagdes prevéem penalidades
severas como mecanismo de prevenir o
discumprimento com as regras? 8.Existem
programas (schemes) voluntarios que
atendam as necessidades de confianga do
regulador? 9.Ha confianca em programas
(schemes) internacionais que possam ser
aproveitados? 10.Quais sao os riscos e
impactos sociais e ambientais de produtos
nao conformes? 11.Quais sdo as
consideragdes de recursos para a vigilancia
do mercado e quem arca com os custos?
12.Qual a probabilidade de recall ou agdo
corretiva?

TIC

636 Council

7. Diretrizes

7.3

ge

Conforme mencionado acima, é essencial
avaliar os riscos e os custos da nao
conformidade, como custos relacionados a
lesBes, ferimentos, hospitalizacdao, morte,
perda de produtividade, perda de renda,
etc. Considere também os custos para a

Comentario: registrado.
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autoridade reguladora para financiar
atividades de fiscalizagdo do mercado, que
sdao consideravelmente maiores quando se
utiliza a declaracdo do fornecedor em
comparacdo com a avaliacdo de
conformidade de terceira parte. Por
exemplo, a autoridade reguladora de
Seguranca e Saude Ocupacional dos EUA
(OSHA) estimou que custaria a OSHA US S
360 milhdes anualmente se mudasse seu
modelo para a declaracdo do fornecedor,
em comparac¢do com US $ 1 milhdo
anualmente necessarios para operar o
programa atual que utiliza a avaliacdo de
conformidade de terceira parte.

637

TIC
Council

7. Diretrizes

73

ge

A avaliagao da conformidade de de terceira
parte é essencial para apoiar as pequenas
empresas que carecem de conhecimento
técnico e economias de escala para
estabelecer seus proprios laboratérios
internos. Os ensaios e procedimentos
essenciais para garantir a qualidade, o
desempenho e a seguranga exigem o
mesmo equipamento, experiéncia e
recursos, independentemente de quem esta
realizando a avaliagdo (primeira ou terceira
parte). As economias de escala e
conhecimento técnico geralmente tornam o
uso de servigcos dos organismos
independentes de avaliagao da
conformidade mais eficiente e econémico.

Comentdrio: registrado.
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Ndo esta claro o que significa “estabelecer Comentario: sdo
638 Tic: 7 Diretrizes 73 g um conjunto articulado de procedimentos procedimen.tos distintos
Council de AC". gue se relacionam entre
si.
A declaragdo do fornecedor pode ser usada | Prever e-use-de a utilizacdo da declaracao Aceita com
qguando os riscos do produto sdo baixos e os | do fornecedor como um dos procedimentos | modificagoes.
riscos de ndo cumprimento com as normas | de avaliagao da conformidade, de acordo
e regulamentos também sdo baixos. Isso com os riscos e de acordo com os ~Prevero-uso-de-declaracio
significa que ha dados histdricos sugerindo | mecanismos pés-mercado disponiveis e do-fornecedor-come-um-dos
gue a industria tem incentivos para cumprir | apropriado que devem estar em vigor para W
devido a dinamica do mercado, e que existe | que a declaracao do fornecedor funcione com-os-tiscos '
um mecanismo de dissuasao eficaz, como adequadamente. ~Prever-o-uso-da-certificacio
supervisdo de mercado totalmente sempuisoriar-quande
financiada, aplicacdo de penalidades W
severas, etc. Caso contrdrio, os agentes —Prevero-uso-deoutros
economicos desonestos ndo fardo a procedimentos-de-avaliagio
avaliacdo de conformidade internamente, o da-conformidade
que gerard produtos inseguros no mercado considerando-os-+iscos
639 Tic. 7. Diretrizes 7.3 te e concorréncia desleal, pois eles ganharao
Council ’ . Prever o uso de
fatia de mercado dos operadores procedimentos de avaliacio
econOmicos confidveis e responsaveis que da conformidade,
investem na avaliacdo de conformidade considerando os riscos e
internamente. Varios estudos demonstram ESt.abelece"do am ccf"ju"to
articulado de procedimentos
que a declara¢do do fornecedor resulta em de avaliacio da
niveis mais baixos de conformidade em conformidade que podem ser
comparag¢do com a avaliacdo de utilizados na
conformidade de terceiros: regulamentacéo.
- Dados da pesquisa IFIA mostram que
produtos com declaragao do fornecedor na
Europa apresentaram 17% de ndo-
conformidade com os requisitos de
segurang¢a, em compara¢do com menos de
1% para produtos com certificagdo nos EUA
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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(https: //www.tic-
Council.org/application/files/1415/5903/86
39/IFIA_CIPC_239_2014-
2016_Market_survey_report.pdf).

- Os estudos da Comissdo Europeia (CE)
mostram que 58% dos eletrénicos, 32% dos
brinquedos, 47% dos produtos de
construgdo no mercado europeu nao
estavam em conformidade
(https://ec.europa.eu/commission/presscor
ner/detail/ en/IP_17_5301).

- Pesquisa da Prosafe descobriu que 40%
dos refrigeradores domésticos, 79% dos
refrigeradores profissionais e 71,8% de
produtos de tecnologia da informacao e
eletrodomesticos testados ndao estavam em
conformidade com as regras de design
ecolégico e rotulagem energética da Uniao
Europeia.
(https://eepliant.eu/index.php/new-about-
eepliant/about-eepliant-2).

- Um estudo encomendado pela CE concluiu
que a declaragao do fornecedor traria
desvantagens considerdveis para a Africa do
Sul, levando a uma inundagao de produtos
perigosos e ndo conformes no mercado. O
estudo recomendou que a avalia¢do de
conformidade de terceira parte seja
mantida até que haja recursos publicos
suficientes para financiar um sistema de

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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vigilancia de mercado robusto

(https://www.euchamber.co.za/wp-

content/uploads/2021/04/NRCS-Self -

Declaration_EU-South-Africa-EU-

SA_Partners-for-Growth-Final-and-

Approved-13-April-2021.pdf)

Como o INMETRO determinara quando Comentario: registrado.

utilizar programas voluntdrios de avaliacao N3o ha proposta de

da conformidade? modificacOes no texto, e

por se tratarem de

E importante observar que os programas duvidas relacionadas a

640 CTlC . 7 Diretrizes 73 g Yoluntérios so fuqcionam se houver implemerytagléo, sugere-
ouncil incentivos apropriados no mercado. A se encaminha-las para

eficacia de tais programas dependerd das discussdo na fase de

condicdes histdricas / culturais / juridicas de implementacdo.

um determinado mercado, bem como das

caracteristicas / histérico de conformidade

especificos de uma determinada industria.

Marcacdo é uma das forma de comunicacdo | Estabelecer mecanismos de marcagae Aceita com

e o intuito é deixar mais abrangente para comunicacao claros para identificacdo da modificagGes.

abarcar inovagées da industria 4.0 conformidade com os regulamentos,

incluindo os de controle metroldgico Nova redacao:

641 | Tigre | 7.Diretrizes 73 te - EStabeJecjgrmo:;Z”r:m"s de
identificacdo da
conformidade dos objetos
com os regulamentos,
incluindo os de controle
metroldgico.

A declaragdo o fornecedor é um Prever o uso de declaragdo do fornecedor Aceita com
instrumento fundamental para garantiada | como um dos procedimentos de avaliagcdo modificag¢Ges.

642 Tigre 7. Diretrizes 73 te corresponsabilidade. da conformidade, de acordo com os riscos,

Para subsdiar a declaragdo e, garantir a mediante demonstracdo do atendimento ~Prever-o-uso-de-declaragio
seguranca juridica do Inmetro ao avalizar a | aos requisitos essenciais por parte do do-fornecedorcomo-um-dos
1 Tipo de comentario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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declaracdo do fornecedor, é fundamental
gue hajam evidéncias apresnetadas.

fornecedor.
Nao havendo neste caso, qualquer isencdo
dos mecanismos de vigildncia de mercado

aplicaveis.

G I e

. Prever o uso de
procedimentos de avaliacao
da conformidade,
considerando os riscos e
estabelecendo um conjunto
articulado de procedimentos
de avaliacdo da
conformidade que podem ser
utilizados na

regulamentacao.

Tramontin
a

643

7. Diretrizes

73

Entendemos que ndo deve haver
diferenciacdo de cumprimento de requisitos
para um produto regulamentado,
independentemente do porte da empresa.
Pois, o perigo é inerente ao mesmo. Por
exemplo: os perigos em uma panela de
pressao nao variam de acordo com o porte
da empresa em que é produzida, o que
varia é a incidéncia de defeitos.

O texto: “Prever-a-escalabilidadee-as
ficB 6 as M P

I . I F. 7 . I I l ~EE"

deve ser excluido deste item.

Rejeitada.

Justificativa: O texto
nao prevé diferenciacdo
de cumprimento de
requisitos para o porte
da empresa, mas sim
que os regulamentos
prevejam condi¢des de
escalabilidade ao
cumprimento destes.

644 | TUVSUD

7. Diretrizes

7.3

- Valorizar a acreditagdo e mitigar
problemas associados com a falta de
imparcialidade. Se os programas,
principalmente os voluntarios, ndo fizerem

- Garantir que os esquemas de avaliacdo da
conformidade sejam adequados e
compativeis com o nivel de risco

- Incentivar a criacao de programas de

Aceito com
modificagGes.

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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uso da acredita¢do, corremos o risco de avaliacdo da conformidade voluntarios Justificativa: as
criar um mercado de venda de selos, com acreditados pelo Inmetro, inclusive por sugestdes contemplam-
baixo rigor técnico, e que tendem a enganar | entidades setoriais, quando apropriado se na nova redacgao
o consumidor - Aceitar o uso de declaragdo do fornecedor | proposta em outro
- A acreditagao Inmetro confere mais como uma alternativa apenas em situacdes | trecho:
credibilidade e seguranca para todas as de baixo risco
partes interesssadas, incluindo mercado e - Sempre que adequado e aplicavel, serem + Prever o uso de
sociedade descritos de forma n3o prescritiva procedimentos de avaliacso
- A declaracdo de fornecedor traz severos M‘.
considerando os riscos.
riscos aos consumidores em escopos de
médio e, especialmente, alto risco N3o necessariamente a
- Em muitos casos requisitos acreditacdo de
obrigatoriamente precisam ser prescritivos programas voluntarios,
guando houver, precisa
ser realizada pelo
Inmetro.
645 UL 7. Diretrizes 7.3 ed -
Explicitar que é aplicavel a todo o escopo 7.3 Uso de Avaliagdo da Conformidade Rejeitada.
regulatdrio do Inmetro e que é um - Adotar os procedimentos de avaliagdo da
instrumento que visa assegurar o conformidade apropriados para a Justificativa: estd
cumprimento das competéncias atribuidas regulamentacdo de produtos, servigos e a contemplado no item
pela legislagdo. metrologia legal, de acordo com os riscos 6.1.
646 WEG 7. Diretrizes 7.3 te identificados, os objetivos que se pretende
alcancgar, as categorias de produtos e
servicos abrangidos pelo escopo regulatério
e como forma de assegurar o cumprimento
das competéncias atribuidas ao Instituto
pela legislacao.
A flexibilidade na aplicacdo da Avaliagdo da | 7.3 Uso de Avaliagdo da Conformidade Rejeitada.
647 WEG 7 Diretrizes 73 e Cor\formidade nao de've ser' generalizada, - Ser—ﬂemvel—ne—estabeleemeﬂe i o
pois nem sempre sera possivel adotar Estabelecer os meios de demonstracao de Justificativa: a
mecanismos flexiveis. A flexibilidade deve atendimento a regulamentacdo solicitados flexibilidade ndo se
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial

Pag. 59 of 155




Tabela para tratamento de comentérios Data: Documento: MRI Consulta Publica
Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de
coment.! encaminhamento
ser avaliada e aplicada caso a caso, de nos procedimentos de avaliacdo da refere ao atendimento a
forma a ndo comprometer a seguranga, conformidade. requisitos, mas sim as
protecdo da vida e da saude humana, ferramentas de
animal e vegetal, a protecao do meio avaliacdo da
ambiente e a prevencao de praticas conformidade possiveis.
enganosas de comércio.
E preciso que qualquer mecanismo de 7.3 Uso de Avaliagdo da Conformidade Rejeitada.
Avaliacdo da Conformidade assegure a - Prever o uso de declaracdo do fornecedor
seguranca, protecdo da vida e da saude como um dos procedimentos de avaliacao Justificativa:
humana, animal e vegetal, a protecdo do da conformidade, de acordo com os riscos e | redundante por replicar

648 WEG 7. Diretrizes 7.3 te meio ambiente e a prevengdo de praticas como forma de assegurar a seguranca, competéncia legal que

enganosas de comércio. protecdo da vida e da satiide humana, consta na Lein.2
animal e vegetal, a protecao do meio 9.933/1999.
ambiente e a prevencao de praticas
enganosas de comércio.

E preciso que qualquer mecanismo de 7.3 Uso de Avaliagdo da Conformidade Rejeitada.

Avaliacdo da Conformidade assegure a - Prever o uso da certificacdo compulséria,

seguranga, protecao da vida e da saude guando apropriado, em fungao dos riscos e | Justificativa:

649 WEG 7 Diretrizes 73 e humana, animal e vegetal, a protegdo do como forma de assegurar a seguranca, redundante por replicar
meio ambiente e a prevencdo de praticas protecao da vida e da satide humana, competéncia legal que
enganosas de comércio. animal e vegetal, a protecao do meio consta na Lein.2

ambiente e a prevencao de praticas 9.933/1999.
enganosas de comércio.
E preciso que qualquer mecanismo de 7.3 Uso de Avalia¢do da Conformidade Rejeitada.
Avaliacdo da Conformidade assegure a - Prever o uso de outros procedimentos de
seguranca, protecdo da vida e da saude avaliacdo da conformidade considerando os | Justificativa:

650 WEG 7 Diretrizes 73 e humana, animal e vegetal, a protecao do riscos e como forma de assegurar a redundante por replicar
meio ambiente e a prevencdo de praticas seguranca, protecao da vida e da saude competéncia legal que
enganosas de comércio. humana, animal e vegetal, a protecao do consta na Lein.2

meio ambiente e a prevencio de praticas 9.933/1999.
enganosas de comércio.

651 WEG 7 Diretrizes 73 e E pr('ecis:o que qualquer mecanismo de 7.3 Uso‘de Avali'ag'e:]o da Conformidade Rejeitada.
Avaliacdo da Conformidade assegure a - Incentivar a criacdao de programas de

1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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seguranca, protecao da vida e da saude avaliacdo da conformidade voluntarios, Justificativa:
humana, animal e vegetal, a protecdo do inclusive por entidades setoriais, quando redundante por replicar
meio ambiente e a prevencdo de praticas apropriado, considerando os riscos e como | competéncia legal que
enganosas de comércio. forma de assegurar a seguranca, protecao consta na Lei n.2
da vida e da satide humana, animal e 9.933/1999.
vegetal, a protecao do meio ambiente e a
prevencao de praticas enganosas de
comércio.
Justificativa: Prever o uso de declaracao do fornecedor Aceita com
Garantias da protecdo da saude do como um dos procedimentos de avaliacao modificag¢oes.
consumidor e da competitividade leal e da conformidade, de acordo com os riscos.
maturagdo de um processo mais flexivel e Para produtos classificados como risco ~Prever-o-uso-de-declaragio
de preservacdo dos avancos da evoluc3o elevado, o uso da declaracio de fornecedor | 9e-ferrecedorcome-um-dos
regulatdria no pais. deve ser baseada em relatdrios que W formidade._deacord
atestem a conformidade via laboratdrios com-os-riscos '
acreditados, sejam de 1.a ou 3.a parte, ~Prever o-uso-da-certificacio
conforme aplicével. sompulsériarquande
apropriade,em-funcio-does
riscos
—Prevero-use-de-outros
652 | Whirpool | 7.Diretrizes 7.3 te procedimentos de-avaliagde
o | .
. Prever o uso de
procedimentos de avaliacao
da conformidade,
considerando os riscos e
estabelecendo um conjunto
articulado de procedimentos
de avaliacdo da
conformidade que podem ser
utilizados na
regulamentacdo.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Justificativa: as
sugestdes contemplam-
se na redagdo acima.
Comentirio : NA Comentario: o item
O que significa "promover a participacdo de existe pois os
Organismos de Avaliacdo da Conformidade organismos de avaliagao
acreditados, no ambito da metrologia legal da conformidade
653 | Whirlpool | 7. Diretrizes 7.3 ge como agentes complementares as acreditados também
atividades acessdrias desenvolvidas pelos podem participar no
orgdos", considerando que atualmente em ambito da metrologia
algumas das categorias do setor de linha legal.
branca ja existe participacao?
Correcao ortografica palavra "aspectos" Considerar o histérico dos fornecedores em | Aceita.
relacdo aos aspectos relacionados com o
758 Abagas 7. Diretrizes 75 ed atendimento a regulamentacdo, quando
apropriado, e de acordo com os riscos
envolvidos
Acreditamos que a vigilancia de mercado Inclusdo de procedimento para Rejeitada.
deve vir acompanhada de mecanismos de recebimento e encaminhamento de
acao e controle, visando dar uma resposta dentncias e reclamacgdes sobre produtos e | Justificativa: os canais
para determinadas demandas que apontem | servigos sob o escopo do INMETRO. para reclamacgdes e
problemas com saude, meio ambiente, denuncias ja existem
seguranca e praticas enganosas de atualmente. Ademais, o
mercado. documento contém
759 Abems 7. Diretrizes 75 te . . - s dlretrlzes~ paraa
Podendo inclusive se utilizar ou indicar elaboracdo de
caminhos para a efetiva acdo e regulamentos por parte
regulamentacao de mercado quando do Inmetro.
necessaria, podendo, por exemplo, se
utilizar da SENACON — Secretaria Nacional
do Consumidor.
Seria uma forma de atuacdo e punig¢do para
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial

Pag. 62 of 155




Tabela para tratamento de comentérios

Data:

Documento: MRI

Consulta Publica

Seq | Entidade

Capitulo

Item

Tipo de
coment.!

Justificativa

Proposta de alteragéo

Observagdes e sugestdo de
encaminhamento

os casos de crime de consumo, ressaltando
novamente a importancia dos érgaos
regulamentadores e, principalmente,
destacar a separagao da
REGULAMENTAGAO da NORMALIZAGAO.

Seguindo o tema normalizacao, vale
destacar que pode ser criado um
mecanismo de demandas de normas
técnicas para produtos e servicos relevantes
gue tenha demanda de referéncias técnicas.

Desta forma, seria demandada para a ABNT
a elaboracdo de normas e padrdes relativos
a um determinado produto ou servico, mas
deixando claro que quem decide o que deve
ser compulsdrio ou apenas uma referéncia,
sejam os érgaos regulamentadores
competentes.

Outra forma de considerar esta vigilancia de
mercado trata-se dos proprios setores
fazerem este acompanhamento por
aquisicdao de produtos em mercado e
avaliagdo em laboratdrios acreditados.

Por isso a importancia de se incluir um canal
para encaminhamento de denuncias e
reclamagdes, ficando com o drgdo este
encaminhamento, porém, deixando claro
que a natureza e dimensado do risco deve
por ele ser avaliado.

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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Seja em fun¢do de uma regulamentacao
especifica, ou ainda sobre as san¢Ges
cabiveis em fungdo de se assumir riscos,
uma vez que vivemos em um momento de
Liberdade Econbmica, onde ndo podemos
ser proibidos de apresentar uma solucao
fora dos padrdes da norma técnica da
ABNT.
Mas lembrando que seu atendimento |lhe
oferece a presuncado da conformidade com
0s requisitos essenciais, e ao ndo se atender
a norma o seu risco é maior e a prova de
gue é uma alternativa viavel fica por conta
do produtor ou prestador de servico.
Transparencia e determinacdo de critérios Devem ser estabelecidos pelo INMETRO Rejeitada.
claros e proporcionalmente justos parametros para aplicacdo das sangdes de
acordo com o tipo de risco relacionado ao Justificativa:
produto e também ao risco decorrente da parametros e
760 Abihpec 7. Diretrizes 75 te infracdo cometida, associado com procedimentos para
possibilidade de atenuantes e eventuais aplicacdo de san¢bes
agravantes que serdo analisadas no caso serdo estabelecidos na
concreto. As sancdes deverao ter um fase de implementacdo.
parametro objetivo ao serem aplicadas.
Transparéncia e determinacdo de critérios Proposta de acréscimo: Rejeitada.
claros e proporcionalmente justos. Devem ser estabelecidos pelo INMETRO
parametros para aplicacdo das sancdes de Justificativa:
761 Abimapi 7 Diretrizes 75 e acordo com o tirfo de rifco relacionado ao parémgtros e
produto e também ao risco decorrente da procedimentos para
infracao cometida, associado com aplicacdo de sangdes
possibilidade de atenuantes e eventuais serdo estabelecidos na
agravantes que serao analisadas no caso fase de implementacao.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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concreto. As sancées deverdo ter um
parametro objetivo ao serem aplicadas.
Como seria essa operag¢do? Qual impacto Necessidade de maior clareza. Rejeitada.
disto para a industria de alimentos que
sofre fiscalizagdo com elevada frequéncia? Justificativa:

762 | Abimapi | 7.Diretrizes 75 ge parametros e
procedimentos para
vigilancia de mercado
serdo estabelecidos na
fase de implementacao.

Ainda que se busque o estabelecimento de | 7.5 Vigilancia de Mercado Rejeitada.

mecanismos para custear as atividades de Especificamente no que se refere a

fiscalizacdo, por ser um elemento central no | fiscalizacao, deve: Justificativa: a previsao
763 Abimag 7 Diretrizes 75 e novo modelo regulatdrio e por ser de - Ter seus custos previstos ho orcamento orcamentdria do

responsabilidade do Inmetro, a autarquia anual do Inmetro, de forma a assegurar o Inmetro é estabelecida

deve assegurar a disponibilidade de adequado cumprimento das atividades de por drgdos superiores.

recursos no seu orcamento anual para o fiscalizacdo e vigilancia de mercado.

cumprimeto desta atividade.

A legislacdo brasileira estabelece ao 7.5 Vigilancia de Mercado Aceita com

Inmetro a competéncia de garantir a Especificamente no que se refere a modificag¢Ges.

seguranga, protecao da vida e da saude fiscalizagao, deve:

humana, animal e vegetal, a protecdo do - Estabelecer mecanismos de financiamento | Nova redagdo:

meio ambiente e a prevencdo de praticas para custear as atividades de vigilancia de - Estabelecer Buscar

enganosas de comércio, para os produtos, mercado para-assegurar visando a sua mecanismos de

. ~ . . financiamento para custear as

processos e servicos regulados. Portanto, o | sustentacdo financeira atividades de vigilancia de

764 Abimaq 7. Diretrizes 75 ed Inmetro deve garantir o cumprimento desta mercado, incluindo a

competéncia, adotando atividades de fiscalizacdo, para-assegurar
fiscalizacdo, independentemente de sua visando a sua sustentacdo
sustentacdo financeira. Sempre que financeira
possivel, a sustentacdo financeira deve ser 0 pardgrafo quase
buscada, mas ndao deve ser um requisito idéntico sobre
para a execugao das atividades de fiscalizacdio fica
fiscalizagdo. Ou seja, a fiscalizagao deve ser

1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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realizada, ainda que ndo tenha sustentacdo excluido, diante da
financeira. fus@o acima.
A legislacdo brasileira estabelece ao 7.5 Vigilancia de Mercado Aceita com
Inmetro a competéncia de garantir a Especificamente no que se refere a modificagGes.
seguranca, protecao da vida e da saude fiscalizagdo, deve:
humana, animal e vegetal, a protecdo do - Estabelecer mecanismos para custear Nova redacao:
meio ambiente e a prevencao de praticas atividades de fiscalizacdo, para-assegurar - Estabelecer Buscar
enganosas de comércio, para os produtos, visando a sua sustentacdo financeira. mecanismos de
. financiamento para custear as
processos e servigos regulados. Portanto, o atividades de vigilancia de
Inmetro deve garantir o cumprimento desta mercado, incluindo a
765 Abimagq 7. Diretrizes 75 ed competéncia, adotando atividades de fiscalizacdo, para-assegurar
fiscalizacdo, independentemente de sua visando a sua sustentacdo
sustentac3o financeira. Sempre que financeira
possivel, a sustentacao financeira deve ser 0 pardgrafo quase
buscada, mas ndo deve ser um requisito idéntico sobre
para f"' ex~ecugéo dés atiyidaqes Eie fiscalizacéo fica
flsca?hza(_;ao: Ou seja, a~f|scallzagao deve ssr excluido, diante da
realizada, ainda que nao tenha sustentagdo fusdo acima.
financeira.
Entendemos que a responsabilidade pela 7.5 Vigilancia de Mercado Aceita com
fiscalizacdo é essencialmente do Inmetro e | Especificamente no que se refere a modificag¢Ges.
gue este podera delegar esta atividade a fiscalizacdo, deve:
outras autoridades com as quais possui - Ser exercida pelo Inmetro e por Redagdo:
mecanimos de delegacao. autoridades publicas com as quais o Inmetro | - Ser exercida pelo Inmetro e
, o estabelece mecanismos de delegac3o. Isto por autoridades publicas com
766 Abimag 7 Diretrizes 75 te inclui considerar a participa¢do de outros as quais © Inmetro EStabflece
mecanismos de delegagdo.
orgdos ou entidades nas atividades materiais | |sto inclui considerar a
e acessorias da fiscalizagao, inclusive participagdo de outros 6rgdos
entidades privadas. ou entidades de suporte nas
atividades materiais-e
acessérias-da de fiscalizacao,
inclusive entidades privadas.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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O novo modelo regulatério deve Proposta de item novo: Rejeitada.
estabelecer claramento como serdo 7.5 Vigilancia de Mercado
tratados os casos de ndo conformidades, - Incluir a definicido de procedimentos Justificativa:
como por exemplo: De quem serd a claros, que estabelecam como serao parametros e
responsabilidade de comprovacdo da tratadas as ndo conformidades ou suspeitas | procedimentos para
conformidade em caso de denuncia? Do de ndo conformidades. vigilancia de mercado (o
INMETRO, de laboratério acreditado ou do gue inclui tratamento de
767 Abimag 7. Diretrizes 75 te proprio fabricante? Quem sera responsavel nao conformidades)
por avaliar os casos onde o consumidor serdo estabelecidos na
identifica um possivel problema e o fase de implementacao.
fabricante argumenta, tecnicamente, que o
problema nao existe? Quem ird legislar
sobre isso, exigir ou realizar testes
laboratoriais? Quem ira decidir
tecnicamente? Entre outras questdes.
Significa que podem haver casos em que o Comentario: ha casos
objeto faga parte do escopo regulatdrio do gue o objeto faz parte
768 Abinee 7. Diretrizes 75 ge Inmetro e que ndo tenha regulamentacdo do escopo regulatério
técnica. Caso positivo, como seria o mas ainda ndo ha
procedimento do fornecedor regulamentos.
Entendemos que a responsabilidade pela Especificamente no que se refere a Aceita com
fiscalizacdo é essencialmente do Inmetro e | fiscalizacdo, deve: modificag¢Ges.
gue este podera delegar esta atividade a - Ser exercida pelo Inmetro e por
outras autoridades com as quais possui autoridades publicas com as quais o Inmetro | Redagdo:
mecanimos de delegacao. estabelece mecanismos de delegacdo. Isto - Ser exercida pelo Inmetro e
_ o inclui considerar a participa¢do de outros por autaridades publicas com
769 Abinee 7 Diretrizes 75 te drgdos ou entidades nas atividades materiais as quais © Inmetro EStabNelece
mecanismos de delegagdo.
e acessorias da fiscalizagao, inclusive Isto inclui considerar a
entidades privadas. participacdo de outros 6rgdos
ou entidades de suporte nas
atividades materiais-e
acessérias-da de fiscalizacao,
inclusive entidades privadas.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Necessdrio esclarecimentos. A verificagcdo Comentario: os
seria em que base? procedimentos
voluntarios de avaliacdo
da conformidade serao
770 Abinee 7. Diretrizes 75 ge levados em conta, no
que se refere a
fiscalizacdo, em funcao
dos riscos (a definir na
fase de implementacdo).
Reiteramos nossas consideracdes para que | Ser planejada e orientada em funcdo dos Rejeitada.
as acoes de fiscalizacdo para sua riscos, dos objetivos regulatdrios a atingir e
credibilidade e efetividade, sejam realizadas | da sua capacidade operacional. Isto significa | Justificativa: a execucdo
pela entidade regulatdria e/ou por ela que o planejamento das acées de das atividades de
credenciada e evidentemente poderao fiscalizacdo pode considerar diversas fiscalizacdo sao
contar com a colaboracado da iniciativa atividades como inspecdes visuais, coleta de | realizadas pelo Poder
privada. Pela responsabilidade perante a amostras para ensaios etc. No planejamento | Publico. O item refere
771 Abinee 7. Diretrizes 75 te sociedade a participacdo das autoridades e na implementacdo das a¢des de que, no planejamento
publicas na vigilancia de mercado e fiscalizacdo prioritariamente por das ac¢Oes, leva-se em
fiscalizacdo é muito importante e autoridades publicas e poder contar com a | conta iniciativas da
imprescindivel. A iniciativa privada sempre | colaboracdo com iniciativas da sociedade sociedade civil.
podera colaborar, para que no mercado civil, incluindo do setor especifico, de
somente sejam comercializados produtos acompanhamento do mercado e o uso de
em total conformidade com os procedimentos de avaliagdo da
regulamentos de valiacdo da conformidade. | conformidade voluntarios.
Como ja comentamos As importagdes estdao | Reforgar a cooperacdo com a Receita Federal | Rejeitada.
sendo simplificadas com a para otimizar as a¢Oes de controle do
interoperabilidade entre SISCOMEX e a mercado, incluindo as alfandegas, para que | Justificativa: o destaque
ORQUESTRA do INMETRO e para evitar que | por ocasidao da emissao da licenca de proposto adentra em
772 Abinee 7. Diretrizes 75 te produtos importados que ndo cumpram importacdo e/ou por ocasido do aspectos de
com os processos de avaliacdo da desembaraco, evitar que produtos nao procedimento.
conformidade do Pais, entrem no mercado | conformes cheguem aos consumidores,
e sejam comercializados, competindo incluindo aqueles procedentes de comércio
eletronico transfronteirico
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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"deslealmente" com os produtos fabricados
no Pais é fundamental a fiscalizagao previa.
O novo modelo regulatério deve Incluir a definicdo de procedimentos claros, | Rejeitada.
estabelecer claramento como serdo que estabelecam como serao tratadas as
tratados os casos de ndo conformidades, ndo conformidades ou suspeitas de ndo Justificativa:
como por exemplo: De quem serd a conformidades. parametros e
responsabilidade de comprovacdo da procedimentos para
conformidade em caso de denuncia? Do vigilancia de mercado (o
INMETRO, de laboratdrio acreditado ou do gue inclui tratamento de
773 Abinee 7. Diretrizes 75 te proprio fabricante? Quem sera responsavel nao conformidades)
por avaliar os casos onde o consumidor serdo estabelecidos na
identifica um possivel problema e o fase de implementacao.
fabricante argumenta, tecnicamente, que o
problema nao existe? Quem ird legislar
sobre isso, exigir ou realizar testes
laboratoriais? Quem ird decidir
tecnicamente? Entre outras questdes.
1) Por ser um tema fundamental nesse Alteragao Aceita com
modelo regulatdrio, o Inmetro deve prever | - Estabelecer mecanismos de financiamento, | modificagGes.
em seu orgamento recursos para assegurar | junto ao governo, para custear as atividades
o cumprimeto desta atividade. de vigilancia e fiscalizacdo de mercado. Nova redacao:
2) Para evitar redundancia, pois "custear" ja - Estabelecer Buscar
passa a ideia de "sustentacdo financeira". mecanismos de
financiamento para custear as
774 | ABNT | 7. Diretrizes 75 te atividades de vigilancia de
mercado, incluindo a
fiscalizacdo, para-assegurar
visando a sua sustentagdo
financeira
O pardgrafo quase
idéntico sobre
fiscalizagdo fica
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Observagdes e sugestdo de
encaminhamento

excluido, diante da
fus@o acima.

775

ABNT

7. Diretrizes

75

ed

A expressdo "neste caso" ao final, apés um

aposto, ndo deixa claro se "sem dar origem
a sanc¢oes" esta se referindo apenas ao caso
particular ou a abordagem educativa como

um todo.

Alteracdo da redacdo

Aceita com
modificagGes.

Nova redacao:

Incluir uma abordagem
educativa, em particular
qguando se langa uma nova
regulamentagdo ou revisdo,
neste-case sem
necessariamente dar origem
a sancdes

776

ABNT

7. Diretrizes

75

ed

Para harmonizar com o pardgrafo seguinte.

Alteracao

. Levar em conta os procedimentos
voluntaries de avaliacdo da conformidade
voluntdrios.

Aceita.

77

ABNT

7. Diretrizes

75

Exclusdo

—Estabelecermecanismosparacustear
iidades-de fiscalizacs
sofi .

Aceita com
modificagGes.

Nova redagao:

- Estabelecer Buscar
mecanismos de
financiamento para custear as
atividades de vigilancia de
mercado, incluindo a
fiscalizacdo, para-assegurar
visando a sua sustentacdo
financeira

O pardgrafo quase
idéntico sobre
fiscalizagdo fica
excluido, diante da
fusdo acima.

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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Para deixar o texto mais direto no tocante Alteracao Aceita.
ao objetivo principal que é o direito de —Asseguraro-direito-de-defesa-e
defesa. mecanismeos-de-recursea-particde
A procrastinacdo no pagamento de multas é | procedimentos-ageis-e-eficazes-do-exercicio
consequencia e, normalmente, estd das-suasresponsabilidades,evitando
778 ABNT 7 Diretrizes 75 e relacionada a .pre’sc.:ri(;ﬁes elTl outros procedimentosprocrastinatériosrelatives
instrumentos juridicos relacionados a aospagamentos-demultas
recursos.
. Assegurar o direito de defesa com
procedimentos ageis e eficazes, que
facilitem os mecanismos de recurso,
decorrentes das atividades de fiscalizacao.
NAO HA MENSURACAO SOBRE ACIDENTES - Incluir atividades de coleta de informacdes | Rejeitada.
EXTRA-TRABALHO NO PAIS, ENVOLVENDO em bancos de dados, a constituicdo e gestao
PRINCIPALMENTE CRIANCAS, DE FORMA de bancos de dades acidentes eu-eutroes e Justificativa: o cerne da
QUE AS ENTIDADES DE CLASSE E problemas com produtos, incluindo a diretriz é fazer a coleta e
FORNECEDORES POSSAM ATUAR COM SEUS | instituicdo e disponibilizacdo do cadastro utilizar-se de dados
ASSOCIADOS PARA PREVENIR NOVOS;e.g. por aplicativo, para comunicacao de sobre acidentes e outros
Afogamentos de bebés em baldes cilindricos | acidentes associados a produtos de problemas relacionados
- ABQ 7 Diretrizes 75 e (p(?r isso sdo troncos conicos n'algun.s qualqu?r naturez’a (.e a publicic.iade~ das a produt9s, e ndo
paises), afogamentos pelo uso de boias respectivas estatisticas, a realizagdo de necessariamente em o
perigosas, perfuracdo de olho com arame ensaios e outras atividades técnicas em Inmetro instituir e
de reforco de mascaras buconasais, produtos ou servicos oferecidos no mercado | disponibilizar um novo
explosdes de panelas de pressado, troca de brasileiro, intervenc¢des pontuais ou cadastro.
frascos de medicamentos por quimicos, sistematicas de avaliagdo dos produtos,
ingestdo de cloro por criancas em frascos servicos, incluindo instrumentos de medicao,
leitosos e outros. oferecidos no mercado, inclusive no
mercado online, dentre outras medidas
- Os dados de reclamagdes de entidades - Incluir atividades de coleta de informagbes | Aceita com
oficiais também devem ser considerados na | em bancos de dados, a constituicdo e gestdo | modificagoes.
780 Abrac 7. Diretrizes 75 te vigilancia e serem formalmente indicados de bancos de dados de acidentes,
- A base do novo modelo regulatério emana | reclamacdes ou outros problemas, a Nova redacao:
dos atores que gerem o sistema de realizagcdo de ensaios e outras atividades
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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conformidade e acreditagdo no Pais, sendo | técnicas em produtos ou servigos oferecidos | Incluir atividades de coleta de
eles a prioridade na capacitacdo prevista no mercado brasileiro, intervencdes informagdes em bancos de
. . . . N dados, a constitui¢do e gestdo
neste item pontuais ou sistematicas de avaliacdo dos de bancos de dados de
- Deixar claro que os procedimentos produtos, servigos, incluindo instrumentos acidentes, reclamagées ou
voluntarios devem ser considerados no de medicdo, oferecidos no mercado, outros problemas, a
processo de vigilancia de mercado inclusive no mercado online, dentre outras realizacdo de ensaios e outras
medidas; atividades técnica.s em
- Serd necessario estabelecer acdes de m
capacitacdo dos envolvidos na brasileire, e intervencdes
implementacio do modelo, pontuais ou sistematicas de
prioritariamente aos atores envolvidos de | 2valiagdo dos produtos e
forma ativa na avaliacao da conformidade e SEIVICoS Ofere.c'qos no
mercado brasileiro, tanto por
acreditacao, e seguidos pelos mais meio de lojas fisicas como
diretamente afetados, incluindo outros virtuais. servigos,inchuindo
érgdos de governo, o setor privado e outros | istrumentes-de-medicdo;
atores relevantes da sociedade civil mew I’ i
- Levar-em-conta Considerar os dentreoutrasmedidas
procedimentos voluntarios de avaliagdo da
conformidade Justificativa: outro
destaque proposto esta
relacionado ao item
7.10.5.
781 | Abracico | 7. Diretrizes 75 g Neces.,sidade de detalhar como se daria este Fomentério: Ease de
custeio. implementacdo.
A consideragdo do Organismo Inclusdo de novo paragrafo: - Considerar Rejeitada.
Regulamentador (INMETRO) a qualquer que os Programas de avaliacdo da
Programa de Avaliacdo da Conformidade conformidade voluntdrios de entidades Justificativa: ja estd
782 | Abraesp 7 Diretrizes 75 e Voluntario sob a responsabilidade das setoriais sdo agentes complementares as contemplado na diretriz
Entidades Setoriais, € a melhor forma de atividades de vigilancia de mercado junto (7.5):
referendar que o Programa estd em ao Organismo Regulamentador e podem
conformidade com Modelo Regulatério, encaminhar denuncias que responsabilizem | - Considerar as atividades ou
com Regulamento Técnico, com Objetivo o fornecedor por estar colocando em RISCO | iniciativas de entidades
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Regulatdrio sendo um agente que auxiliard | o usudrio e/ou promovendo PRATICAS privadas que contribuam para
a Vigilancia de Mercado, e portanto tem ENGANOSAS no comércio aos ORGAOS 0 alcancedos objetivos
credibilidade para encaminhar denuncias COMPETENTES (Ministério da Justica, ir:igc?a::it\grslc:lsc”Ifrftlg'r?:sodis
gue responsabilizem os fornecedores que SENACON, PROCON, Promotoria Publica avaliacdo da conformidade e
fabricam e comercializagdao produtos ou etc) aparticipagdo de entidades
servigos que colocam em RISCO o usudrio, privadas, de acordo com os
promovem PRATICAS ENGANOSAS ou seja :'e”g‘::*‘ e responsabilidades
infrigem as Leis e Regulamentos
O texto original pode passar o Estabelecer mecanismos mediante os quais | Rejeitada.
entendimento de que os fornecedores de os as multas pagas pelos fornecedores de
produtos ndo conformes podem se negara | produtos ou servicos ndo conformes sejam Justificativa: o
. _— compartilhar os custos da fiscalizacao. utilizadas para custear a fiscalizacao dos detalhamento da forma
783 Abrafati 7. Diretrizes 75 te - .
produtos compartithem-oscustos-da de compartilhamento
fiscalizacao- dos custos de
fiscalizacdo se dara na
fase de implementacao.
Sugerimos simplificacdo da redacdo e Incluir atividades de coleta de informacdes Aceita com
ressaltamos que os Bancos de Dados em bancos de dados, a constituicdo e gestdo | modificagoes.
deverao ter legitimidade e governanca de bancos de dados de acidentes ou outros
adequada para mitigar riscos juridicos e que | problemas, a realizacdo de ensaios e outras | Nova redagao:
deve ser fortalecido o Sistema Nacional de | atividades técnicas emprodutes-eu-serviges | Incluir atividades de coleta de
Defesa do Consumidor (SNDC) e suas oferecidos-no-mercado-brasileire, e informacBes em bancos de
e A . . ~ . . s dados, a constitui¢do e gestdo
instancias. intervengdes pontuais ou sistematicas de de bancos de dados de
avaliagdo dos produtos e servicos oferecidos | acidentes, reclamagées ou
784 | Abramat 7. Diretrizes 75 te no mercado brasileiro, tanto por meio de outros problemas, a
lojas fisicas como virtuais. semees; realizagdo de ensaios e outras
incluindo-instrumentos-de-medicio, atividades técnicas em
5 .
¢ d lo inclusi PFedH*OS-eH-SeFWee-‘v_
mercado-onlinedentre-outras-medidas brasileiro, e intervengdes
pontuais ou sistematicas de
avaliagdo dos produtos e
servicos oferecidos no
mercado brasileiro, tanto por
meio de lojas fisicas como
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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virtuais. serviges-incluindo
e | i3
oferecidos-ho-mercado;
nclusi o onling,
dentre-outras-medidas
Entendemos que o Modelo Regulatério do - Ser planejada e orientada em funcdo dos Aceita com
INMETRO deve estar alinhado com outras riscos, dos objetivos regulatdrios a atingir e modificagGes.
iniciativas ja reconhecidas pelo governo da sua capacidade operacional. Isto significa
federal, a exemplo do PBQP-H, gue o planejamento das acbes de Redagio:
desenvolvido pela Secretaria Nacional de fiscalizacdo pode considerar diversas Ser planejada e orientada em
Habitac3o (SNH) do Ministério de atividades como inspec¢es visuais, coleta de | funsao dos riscos, dos
Desenvolvimento Regional (MDR). amostras para ensaios etc. No planejamento Op’et.'vos regUIator'os.a
atingir e da sua capacidade
e na implementagdo das a¢des de operacional. Isto significa que
fiscalizagao devem ser consideradas o planejamento das agdes de
iniciativas da ja reconhecidas e consolidadas | fiscalizacdo pode considerar
o no ambito do governo federal e iniciativas .diversaf ati‘.'idafjes como
785 Abramat 7. Diretrizes 75 te .. - inspegGes visuais, coleta de
baseadas em critérios que sejam amostras para ensaios etc. No
comparaveis e isondmicos quando planejamento e na
promovidas pela sociedade civil, incluindo implementacdo das acdes de
do setor especifico, de acompanhamento do | fiscalizacao devem ser
. consideradas iniciativas do
mercado e o uso de procedimentos de governo e da sociedade civil,
avaliacdo da conformidade voluntarios. incluindo do setor especifico,
de acompanhamento do
mercado e o uso de
procedimentos de avaliagdo
da conformidade voluntarios
estabelecendo critérios
especificos.
Ainda que se busque o estabelecimento de | 7.5 Vigilancia de Mercado Rejeitada.
mecanismos para custear as atividades de Especificamente no que se refere a
fiscalizacdo, enquanto elemento central no | fiscalizagdo, deve: Justificativa: a previsdo
786 Absolar 7. Diretrizes 75 te novo modelo regulatério, de - Ter seus custos previstos no orcamento or¢camentdria do
responsabilidade do Inmetro, a autarquia anual do Inmetro, de forma a assegurar o Inmetro é estabelecida
deve assegurar a disponibilidade de adequado cumprimento das atividades de por érgdos superiores.
fiscalizacdo e vigilancia de mercado.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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recursos em seu or¢amento anual para o
cumprimeto desta atividade.
A legislacdo brasileira estabelece ao 7.5 Vigilancia de Mercado Aceita com
Inmetro a competéncia de garantir a Especificamente no que se refere a modificagGes.
seguranca, a protecdo da vida e da saude fiscalizagdo, deve:
humana, animal e vegetal, a protecdo do - Estabelecer mecanismos de financiamento | Nova redagao:
meio ambiente e a prevencao de praticas para custear as atividades de vigilancia de - Estabelecer Buscar
enganosas de comércio para os produtos, mercado para-assegutar visando a sua mecanismos de
. ~ . . financiamento para custear as
processos e serwgos‘regulados.. Portanto, o | sustentagdo financeira atividades de vigilancia de
a7 Absolar 7 Diretizes 75 o InmetroAdeye garantiro cu.m.prlmento desta rT'1e,«c,?,dc,,~i.r,c|ui,w|o a
competéncia, adotando atividades de fiscalizacdo, para-assegurar
fiscalizacdo, independentemente de sua visando a sua sustentacdo
sustentac3o financeira. Sempre que financeira
possivel, a sustentacao financeira deve ser 0 pardgrafo quase
buscada, mas ndo deve ser um requisito idéntico sobre
para f"' ex~ecugéo das atividades de fiscalizacéo fica
fiscalizacdo. excluido, diante da
fuséo acima.
A legislacdo brasileira estabelece ao 7.5 Vigilancia de Mercado Aceita com
Inmetro a competéncia de garantir a Especificamente no que se refere a modificag¢Ges.
seguranga, protecao da vida e da saude fiscalizagao, deve:
humana, animal e vegetal, a protecao do - Estabelecer mecanismos para custear Nova redacao:
meio ambiente e a prevengdo de praticas atividades de fiscalizagdo, para-assegurar - Estabelecer Buscar
enganosas de comércio, para os produtos, | visando a sua sustentacdo financeira. mecanismos de
processos e servigos regulados. Portanto, o ﬁ:a:jc'zme;to Pz.‘era CL.JStdear a
788 | Absolar  7.Diretrizes 5 ed Inmetro deve garantir o cumprimento desta ;grlc:dslsincem;,g,in:a )
competéncia, adotando atividades de fiscalizacdo, pata-assegurar
fiscalizagdo, independentemente de sua visando a sua sustentacéo
sustentacdo financeira. Sempre que financeira
possivel, a suste~ntag§o financeira dgvg ser 0 pardgrafo quase
buscada, mas ndao deve ser um requisito idéntico sobre
fiscalizagdio fica
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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para a execugao das atividades de excluido, diante da
fiscalizacao. fus@o acima.
A ABSOLAR entende que a responsabilidade | 7.5 Vigilancia de Mercado Aceita com
pela fiscalizacdo é essencialmente do Especificamente no que se refere a modificagGes.
Inmetro e que este podera delegar esta fiscalizagdo, deve:
atividade a outras autoridades. - Ser exercida pelo Inmetro e por Redagao:
autoridades publicas com as quais o Inmetro | - Ser exercida pelo Inmetro e
estabelece mecanismos de delegac3o. Isto por autoridades publicas com
789 Absolar 7. Diretrizes 75 te inclui considerar a participaco de outros as qualls o Inmetro estabNeIece
mecanismos de delegagdo.
6rgaos ou entidades nas atividades materiais | |sto inclui considerar a
e acessorias da fiscalizagdo, inclusive participagio de outros 6rgdos
entidades privadas. ou entidades de suporte nas
atividades materiais-e
acessérias-da de fiscalizagdo,
inclusive entidades privadas.
O novo modelo regulatério deve Proposta de item novo: Rejeitada.
estabelecer claramento como serdo 7.5 Vigilancia de Mercado
tratados os casos de ndo conformidades, - Incluir a definicido de procedimentos Justificativa:
como por exemplo: De quem serd a claros, que estabelecam como serao parametros e
responsabilidade de comprovagao da tratadas as ndao conformidades ou suspeitas | procedimentos para
conformidade em caso de denuncia? Do de nao conformidades. vigilancia de mercado (o
INMETRO, de laboratdrio acreditado ou do gue inclui tratamento de
790 | Absolar 7. Diretrizes 75 te proprio fabricante? Quem sera responsavel nao conformidades)
por avaliar os casos nos quais o consumidor serdo estabelecidos na
identifica um possivel problema e o fase de implementacao.
fabricante argumenta, tecnicamente, que o
problema ndo existe? Quem legislara sobre
isso, exigir ou realizar testes laboratoriais?
Quem decidira tecnicamente? Entre outras
guestoes.
Convém deixar claro as condicionantes de . Ser exercida por autoridades publicas com | Rejeitada.
791 | AcoBrasil | 7. Diretrizes 75 te envolvimento de outras partes interessadas | as quais o Inmetro estabelece mecanismos
gue ndo so o Inmetro. de delegacao. Isto inclui considerar a
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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participacdo e apoio de outros drgaos ou Justificativa: a forma de
No caso do envolvimento de entidades entidades nas atividades materiais e participacdo de outros
privadas essa participacdo esta acessorias da fiscalizacao, inclusive Orgdos e entidades serd
condicionada as orienta¢des do Inmetro entidades privadas. O envolvimento dessas | definida na fase de
para evitar esforcos desnecessarios para pasrtes interessadas sera feito e implementacao.
esse trabalho de vigilancia de mercado bem | condicionado as necessidades expostas
COMO 0 compromisso entre essas partes pelo Inmetro.
para expor um "acordo"/"compromisso" em
comum, a¢oes pertinentes e
posteriormente analise critica para outras
acoes futuras.
E importante deixar claro quais condicGes Convém esclarecer se os procedimento Rejeitada.
estdo sendo consideradas aqui. Se somente | voluntarios se referem apenas aqueles
os procedimentos abrangidos pelo SBAC presentes no SBAC ou ndo ... Qu ainda se Justificativa: o
deixar isso explicito. Entretanto, caso além ambos os casos sao considerados e de que detalhamento de como
dos PAC do SBAC também sdo considerados | forma isso seria acolhido pelo Inmetro para | os procedimentos
outros programas convém deixar claro qual | a Vigilancia de Mercado. voluntarios serdao
o critério de diferenciagdo que serda dado. levados em conta serdo
792 | AgoBrasil | 7. Diretrizes 75 te Essa avaliagdo torna-se importante para ndo | Sugestdo de redacgdo: "Levar em conta estabelecidos na fase de
desmotivar aqueles que investem seu procedimentos voluntdrios de avaliagdo da implementacdo.
tempo e esforco num modelo mais conformidade que sejam alinhados a
completo em face dos demais que estdo em | regulamentacdo e que possam ser
um processo mais simples. utilizados pelo Inmetro mediante informe
claro e de acordo com orientagées
aplicaveis a essa funcdo que serao
apresentadas pelo Inmetro."
E importante buscar agrupar esforcos que . Estabelecer mecanismos para custear Rejeitada.
sdo pertinentes a diversos participantes do | atividades de fiscaliza¢do para assegurar a
sistema de vigilancia de mercado para que o | sua sustentac¢do financeira Justificativa: a RBMLQ-I
793 | AgoBrasil | 7. Diretrizes 7.5 te volume de ag¢des a ser realizada possa ter faz parte do sistema
valores mais competitivos pelo servigo a ser | Sugestdo de um sub-item: Inmetro e portanto esta
contratado - como é o caso de ensaios, por | Convém nestes mecanismos que sistemas inserida nesses
exemplo. mecanismos.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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em comum possam ser abrangidos de
forma coletiva por toda a RBMLQ-I
Muito interessante e justa/honesta essa Estabelecer mecanismos mediante os quais | Rejeitada.
prosposta. Entretanto, considerando a os fornecedores de produtos ou servigos ndo
potencial falta de compromisso técnico conformes compartilhem os custos da Justificativa: os
intencional daqueles que estdo em fiscalizagao mecanismos de
794 | AcoBrasil | 7. Diretrizes 75 e de'sacordf:n com z.a legalidade, f:onvém que ] i i compartilham~ento d~e
seja possivel aplicar regras eficazes para que | Convém ter sancdes para que essa agao custos e sangdes serao
essa proposta de fato venha a ser praticada | possa ser aplicada mesmo com aqueles que | detalhados na fase de
€aso necessario. aparentmente nao colocam em pratica o implementagao.
comprmisso com a legalidade de seus
materiais, servigos.
A AdvaMed recomenda adicionar a palavra Rejeitada.
'gslobal' antes das associacGes comerciais da
195 | Advanced | 7. Diretrizes 75 od seguinte formg: "Envolva os consumidores e Justifi.catNiva: N
outras partes interessadas, como associagdes comerciais
associacGes comerciais globais, associacdes globais inserem-se no
e setores especificos. contexto de associagdes.
O texto original pode passar a interpretagao | Estabelecer mecanismos mediantes os quais | Rejeitada.
de que os fornecedores de produtos ndo os fornecedores de produtos ou servigos ndo
conformes podem ndo compartilhar, se conformes eempartithem-os sejam Justificativa: entende-se
assim quiserem, os custos da fiscalizacao. responsaveis pelos custos da fiscalizacao. que o
796 Afeal 7. Diretrizes 75 te compartilhamento de
custos pode englobar, se
for o caso, a
responsabilizacdo
integral.
- Os dados de reclamacgdes de entidades - Incluir atividades de coleta de informacgGes | Aceita com
oficiais também devem ser considerados na | em bancos de dados, a constituicdo e gestdo | modificagoes.
797 Anfacer 7 Diretrizes 76 e vigilancia e serem formalmente ir'u:!icados de bancos~de dados de acidentes, i
- A base do novo modelo regulatério emana | reclamagdes ou outros problemas, a Nova redagao:
dos atores que gerem o sistema de realizacdo de ensaios e outras atividades Incluir atividades de coleta de
conformidade e acreditacdo no Pais, sendo | técnicas em produtos ou servicos oferecidos | nformagdes em bancos de
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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eles a prioridade na capacitagdo prevista no mercado brasileiro, intervencdes dados, a constituigdo e gestdo
neste item pontuais ou sistematicas de avaliagdo dos de bancos de dados de
. . . . . . acidentes, reclamacgdées ou
- Deixar claro que os procedimentos produtos, servigos, incluindo instrumentos outros problemas, a
voluntarios devem ser considerados no de medicdo, oferecidos no mercado, realizacio de ensaios e outras
processo de vigilancia de mercado inclusive no mercado online, dentre outras atividades técnicas em
medidas; produtesou-servicos
- Sera necessario estabelecer acdes de f ° ileire, e intervencdes
capacitacdo dos envolvidos na pontuais ou sisteméticas de
implementacdo do modelo, avaliagdo dos produtos e
prioritariamente aos atores envolvidos de servicos oferecidos no
forma ativa na avaliacio da conformidade e | mercado brasileiro, tanto por
e~ . . meio de lojas fisicas como
acreditacao, e seguidos pelos mais virtuais, services, incluindo
diretamente afetados, incluindo outros instrumentos-de-medicio;
6rgaos de governo, o setor privado e outros | eferecides-no-mercade;
atores relevantes da sociedade civil inclusive-no-mercado-online,
- Levar-em-conta Considerar os dentre-outrasmedidas
procedimentos voluntarios de avaliacdo da Justificativa: outro
conformidade destaque proposto esta
relacionado ao item
7.10.5.
Considerando que o Plano Estratégico 2021- | . Levar em conta e priorizar, sempre que Rejeitada.
2023 do Inmetro previu a "Acreditagao de possivel, os procedimentos voluntarios de
organismos de avaliagao da conformidade" | avaliagdao da conformidade e a participagao | Justificativa: a forma de
como um dos trés pilares do segundo de Organismos de Acreditacao levar em conta
grande eixo de atuacdo do Inmetro (i.e. o de procedimentos
798 Anfape 7 Diretrizes 75 e apoio ao funcionamento' c‘io_f, mercado's), voluntérios ea
entendemos ser necessario incluir mais necessidade de
mencdes a acreditacdo e aos Organismos de acreditacgdo sera
Acreditacdo, que quase ndo foram estabelecida na fase de
mencionados para além de sua definicdo implementacgao, em
conceitual no Glossério (item 2). funcdo de cada objeto e
seus riscos envolvidos.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Considerando que o Plano Estratégico 2021- | . Ser planejada e orientada em funcdo dos Rejeitada.
2023 do Inmetro previu a "Acreditacdo de riscos, dos objetivos regulatdrios a atingir e
organismos de avaliacdo da conformidade" | da sua capacidade operacional. Isto significa | Justificativa: a
como um dos trés pilares do segundo gue o planejamento das acbes de necessidade de
grande eixo de atuagdo do Inmetro (i.e. o de | fiscalizagdo pode considerar diversas acreditagdo serd
apoio ao funcionamento dos mercados), atividades como inspegdes visuais, coleta de | estabelecida na fase de
o entendemos ser necessario incluir mais amostras para ensaios etc. No planejamento | implementagdo, em
799 Anfape 7. Diretrizes 7.5 te o s o . . ~ o ~ .
mencdes a acreditacdo e aos Organismos de | e na implementacao das acées de funcdo de cada objeto e
Acreditagdo, que quase ndo foram fiscalizagao devem ser consideradas seus riscos envolvidos
mencionados para além de sua defini¢ao iniciativas da sociedade civil, incluindo do
conceitual no Glossario (item 2). setor especifico, de acompanhamento do
mercado e o uso de procedimentos de
avaliagdo da conformidade voluntarios e a
participacdo de Organismos de Acreditacdo
Entendemos ser relevante a criagdo de - Incluir atividades de coleta de informacdes | Rejeitada.
nucleos focados em setores produtivos em bancos de dados, a constituicdo e gestao
especificos como uma das ferramentas de de bancos de dados de acidentes ou outros | Justificativa: o destaque
participacdo voluntdria das partes problemas, a realizacdo de ensaios e outras | estd associado a
interessadas, para que possam auxiliar o atividades técnicas em produtos ou servicos | implementagdo, e ndo a
Inmetro ndo apenas no mapeamento dos oferecidos no mercado brasileiro, diretrizes.
setores com baixa ou nenhuma regulagao, intervengdes pontuais ou sistematicas de
como também na promoc¢do e aumento da | avaliacdo dos produtos, servicos, incluindo
800 Anfape 7. Diretrizes 75 te qualidade do acompanhamento, instrumentos de medigdo, oferecidos no
regulamentacdo e/ou acredita¢do dos mercado, inclusive no mercado online,
mercados mais defasados e que possuem dentre outras medidas
um backlog de normatizacgdo. - Criar grupos de trabalho para setores
especificos de mercado, para mapear os
setores com baixa ou nenhuma regulacao, e
assim promover e aumentar a qualidade do
acompanhamento, regulamentacio e/ou
acreditacdao dos mercados mais defasados
. Considerando que o Plano Estratégico 2021- | - Considerar as atividades ou iniciativas de Rejeitada.
801 Anfape 7. Diretrizes 75 te . e . . .
2023 do Inmetro previu a "Acreditagao de entidades privadas que contribuam para o
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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organismos de avaliacdo da conformidade" | alcance dos objetivos regulatérios, incluindo | Justificativa: a
como um dos trés pilares do segundo as iniciativas voluntarias de avaliagdo da necessidade de
grande eixo de atuagdo do Inmetro (i.e. o de | conformidade e a participacdo de entidades | acreditacdo serd
apoio ao funcionamento dos mercados), privadas e de Organismos de Acreditacdo, estabelecida na fase de
entendemos ser necessario incluir mais de acordo com os limites e implementacdo, em
mencdes a acreditacdo e aos Organismos de | responsabilidades legais funcdo de cada objeto e
Acreditagao, que quase ndo foram seus riscos envolvidos
mencionados para além de sua definicdo
conceitual no Glossario (item 2).
O setor automotivo é referéncia em - Considerar as atividades ou iniciativas de Rejeitada.
desenvolvimento e aplicacdo de processos entidades privadas que contribuam para o
com objetivo em Qualidade e muitas vezes | alcance dos objetivos regulatérios e/ou Justificativa: o aumento
antecipando ou sendo pioneiro em aumento da seguranca para consumidores | de segurancga para
tendéncias da sociedade. A consideracao e meio-ambiente, incluindo as iniciativas consumidores e meio

802 | Anfavea 7. Diretrizes 75 te desses esforcos, demosntraveis através de voluntarias de avaliacdo da conformidade e | ambiente inserem-se
evidéncias objetivas, como atenuante ou a participacao de entidades privadas, de nos objetivos
direcionador em sistemas de vigilancia de acordo com os limites e responsabilidades regulatorios.
mercado protege ndo apenas os "players" legais.
leais do setor, mas a sociedade como um
todo.
O cenario de mercado e da sociedade muda | - Envolver os consumidores e outras partes | Rejeitada.
continuamente, e o modelo estabelecido interessadas, como as entidades de classe,
precisa ser revisado sempre que necessario | associacdes e setores especificos. Para tal, Justificativa: ha item
para garantir a adequacdo do mesmo em estabelecer mecanismos ageis e eficazes, especifico de avaliacdo
relacdo a agilidade e competitividade dos incluindo denuncias, recorrendo as de resultados
tempos atuais. As entidades setorias Tecnologias da Informag¢do e Comunicacdo - | regulatdrios, os quais

803 | Anfavea 7. Diretrizes 75 te guerem e podem colaborar de forma TIC quando apropriado, e discussdes para abordam o destaque
significativa na garantia da adequacdo dos analise critica dos resultados de forma proposto.
modelos de avaliagdo da conformidade e periddica - cujas conclusdes poderao
vigilancia de mercado, com beneficios que realimentar revisao visando melhoria
incluem consumidores e interesses do Pais. | continua do préprio modelo estabelecido
Além disso, gostariamos de enfatizar a de avaliacdo da conformidade.
importancia do envolvimento e contribuicdo

1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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da ANFAVEA no desenho e processo de
implementac¢do desse novo modelo
regulatdrio, nas demais publicacGes e
oficializacGes que estdo por vir, como
menciona o préprio texto da consulta
publica.

804 ANSI 7. Diretrizes 75

ed

Market surveillance is an important tool for
an effective regulatory system, and it
requires considerable levels of resources
and expertise. ANSI recommends to
INMETRO that third-party conformity
assessment provides regulators with a cost-
effective solution to fulfill its policy
objectives, as the levels of resources
needed for market surveillance is
considerably reduced when leveraging third
parties early in the chain before products
are placed on the market. As an example,
see U.S. OSHA NRTL study that estimates
that it would cost OSHA $360 million
annually if it relied on a post-market
approach, compared to $1 million annually
required to operate the program that relies
on third-party conformity assessment:
https://www.regulations.gov/document?D=
OSHA-2008-0032-0099.

Finally, ANSI recommends adding the word
global before trade associations as follows,
"Involve consumers and other stakeholders,
such as global trade associations,
associations and specific sectors."

Rejeitada.

Justificativa: a previsao
orcamentdria do
Inmetro é estabelecida
por drgdos superiores.

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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o texto original pode passar o Estabelecer mecanismos mediante os quais | Rejeitada.
entendimento de que os fornecedores de s as multas pagas pelos fornecedores de
produtos ndo conformes podem se negara | produtos ou servigos ndo conformes sejam Justificativa: o
805 Aspec 7 Diretrizes 75 e compartilhar os custos da fiscalizagao. utilizadas para custear a fiscalizagdo dos detalhamento da forma
PVC produtos compartithem-os-custos-da de compartilhamento
fiscalizacao dos custos de
fiscalizacdo se dara na
fase de implementacao.
Terceiros ndo envolvidos diretamente na Incluir bullet: Rejeitada.
relacdo de consumo (ou seja, que ndo sdo "- Levar em consideracao a diferenca entre
os efetivos vendedores e que ndo possuem | os efetivos fornecedores de produtos e Justificativa: cada
ingeréncia sobre o produto/servico ou sobre | servicos a consumidores finais e outras objeto possui cadeias de
os anuncios/ofertas) ndo deveriam ser pessoas fisicas ou juridicas que prestem fornecimento e
806 ca;n;]e:arta- 7. Diretrizes 75 te responsabilizados pelos produtos ou servicos aos fornecedores, sendo os responsabilizagdo
' anuncios/ofertas. efetivos fornecedores os responsdveis pelos | particulares.
produtos, seus anuncios e ofertas, sua
conformidade e pelas informacdes
referentes ao produto e a conformidade, de
acordo com cada caso concreto."
- Os dados de reclamacgdes de entidades - Incluir atividades de coleta de informacgGes | Aceita com
oficiais também devem ser considerados na | em bancos de dados, a constituicdo e gestdo | modificagoes.
vigilancia e serem formalmente indicados de bancos de dados de acidentes,
- A base do novo modelo regulatério emana | reclamacdes ou outros problemas, a Nova redacao:
dos atores que gerem o sistema de realizacdo de ensaios e outras atividades Incluir atividades de coleta de
conformidade e acreditacio no Pais, sendo | técnicas em produtos ou servicos oferecidos | nformacdes em bancos de
- eles a prioridade na capacitagdo prevista no mercado brasileiro, intervencées dados, a constituicdo e gestdo
807 CCB 7. Diretrizes 75 te . ) i . L de bancos de dados de
neste item pontuais ou sistematicas de avaliagao dos acidentes, reclamagdes ou
- Deixar claro que os procedimentos produtos, servicos, incluindo instrumentos outros problemas, a
voluntarios devem ser considerados no de medigdo, oferecidos no mercado, realizagdo de ensaios e outras
processo de vigilancia de mercado inclusive no mercado online, dentre outras atiVidI ades técnicésem
medidas; oferecidos-no-mercado
- Sera necessadrio estabelecer acoes de brasileire, e intervencdes
capacitacdo dos envolvidos na pontuais ou sisteméticas de
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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implementacdo do modelo, avaliagdo dos produtos e
prioritariamente aos atores envolvidos de | Servicos oferecidos no
forma ativa na avaliacdo da conformidade e me.rcado b.r aS",e i.ro' tanto por
meio de lojas fisicas como
acreditacao, e seguidos pelos mais virtuais. servigos, incluindo
diretamente afetados, incluindo outros instrumentos-de-medigdo;
érgdos de governo, o setor privado e outros | Sferecideshe-mercads;
atores relevantes da sociedade civil W id
- Levar-em-conta Considerar os
procedimentos voluntdrios de avaliagdo da Justificativa: outro
conformidade destaque proposto estd
relacionado ao item
7.10.5.
- Os dados de reclamagdes de entidades - Incluir atividades de coleta de informagbes | Aceita com
oficiais também devem ser considerados na | em bancos de dados, a constituicdo e gestdao | modificagdes.
vigilancia e serem formalmente indicados de bancos de dados de acidentes,
- A base do novo modelo regulatério emana | reclamacdes ou outros problemas, a Nova redacao:
dos atores que gerem o sistema de realizacdo de ensaios e outras atividades Incluir atividades de coleta de
conformidade e acreditacio no Pais, sendo | técnicas em produtos ou servicos oferecidos | nformacdes em bancos de
.. e~ . o . o dados, a constituicdo e gestao
eles a prioridade na capacitagdo prevista no mercado brasileiro, intervengées de bancos de dados de
neste item pontuais ou sistematicas de avaliagdo dos acidentes, reclamacées ou
- Deixar claro que os procedimentos produtos, servicos, incluindo instrumentos outros problemas, a
voluntarios devem ser considerados no de medicdo, oferecidos no mercado, realizagdo de ensaios e outras
808 CCB 7. Diretrizes 75 te processo de vigilancia de mercado inclusive no mercado online, dentre outras atividades técmca.sem
medidas; oferecidosno-mercado
- Sera necessario estabelecer acoes de brasileire, e intervencdes
capacitacdo dos envolvidos na pontuais ou sistematicas de
implementacdo do modelo, avaliacio dos produtos e
. .. . . servicos oferecidos no
prioritariamente aos atores envolvidos de mercado brasileiro, tanto por
forma ativa na avaliacdo da conformidade e | meio de lojas fisicas como
acreditacao, e seguidos pelos mais virtuais. sesviges,incluindo
diretamente afetados, incluindo outros instrumentos-de-medigio,
6rgios de governo, o setor privado e outros | Sferecidesne-mercade,
atores relevantes da sociedade civil
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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- Levar-em-conta Considerar os inclusive-no-mercado-online;
procedimentos voluntérios de avaliacio da | dentre-sutras-medidas
conformidade Justificativa: outro
destaque proposto esta
relacionado ao item
7.10.5.
Pode viesar as a¢des de fiscalizagdo para Exclusdo. Rejeitada.
identificacdo de ndo conformidades como
mecanismo arrecadatorio. Estabelecer-mecanismos-mediante-os-quais | Justificativa: o item
osfornecedores-deprodutos-ou-servicos propode a criacdo de
nio-conformes-compartithem-oscustes-da | mecanismos para que,
fiscalizacdo: no caso de fornecedores
809 CNI 7. Diretrizes 7.5 te de produtos n3o
conformes, estes
compartilhem custos de
fiscalizacdo, cujo
detalhamento do
mecanismo sera
estabelecido na fase de
implementacdo.
As acgdes de fiscalizagdo devem ser Acréscimo: Rejeitada.
orientadas por procedimentos claros.
Devem ser planejadas e seus resultados Adocao de regras e procedimentos claros e | Justificativa:
devem ser objeto de relatério padronizados para a realizacao das acdes parametros e
810 oNl 7 Diretrizes 75 e periodicamente publicado com vistas a de fiscalizacdo reportando o nivel de procedimentos para
informar o mercado sobre o nivel de conformidade observado, bem como a aplica¢do de sangdes
conformidade as normas observado e efetividade das acdes de fiscalizacao. serdo estabelecidos na
permitir avaliar o nivel de efetividade das fase de implementacao.
acOes realizadas (melhoria da conformidade
apos acgoes de fiscalizacdo.
811 | cummins | 7. Diretrizes 76 g Necesséfio 'delimita'r rnAeIh‘or 0 processo e Melhor detalhamento na reda¢do da norma. | Comentario: o
responsaveis pela vigilancia de mercado, detalhamento das
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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bem como a atuagdo de drgaos em parceria, diretrizes e sua
como os drgdos integrantes do Sistema aplicacdo ocorrera na
Nacional de Defesa do Consumidor e a fase de implementacao.
Receita Federal, informando qual o ambito
de atuacdo e poderes desses 6rgaos, (por
exemplo, se terdo poder sancionador). Com
relacdo ao direito de defesa/recurso e
procedimentos ageis e eficazes para
aplicagdo de sangdes, é necessario delimitar
e constar expressamente na norma como
seriam esses procedimentos, parametros
e/ou valores das multas e outras
penalidades e quais medidas/ac¢bes seriam
necessarias para reverter a penalidade.
Sugerida a retirada do texto: "... incluindo Incluir atividades de coleta de informagdes Aceita com
instrumentos de medicao, oferecidos no em bancos de dados, a constituicdo e gestdo | modificagoes.
mercado, inclusive no mercado online, ..." de bancos de dados de acidentes ou outros
pois entendemos que o modelo deva problemas, a realizacdo de ensaios e outras | Nova redagao:
fortalecer Sistemas Nacional de Defesa do atividades técnicas em produtos ou servigos | Incluir atividades de coleta de
Consumidor (SNDC) e suas instancias, a oferecidos no mercado brasileiro, informacBes em bancos de
. ~ . . - dados, a constitui¢do e gestdo
exemplo dos Procons, que possuem intervengdes pontuais ou sistematicas de de bancos de dados de
reconhecida legitimidade e governanca avaliacdo dos produtos, servicos, ineluinde acidentes, reclamacées ou
mitigando risco juridico. instrumentes-de-medicio-oferecidos-ne outros problemas, a
812 Docol 7. Diretrizes 7.5 te mercadoinclusive-no-mercado-online; realizacdo de ensaios e outras
dentre outras medidas. atividades técmcz’fsem
produtes-ou-services
oferecidos-no-mercade
brasileire, e intervencgdes
pontuais ou sistematicas de
avaliagdo dos produtos e
servicos oferecidos no
mercado brasileiro, tanto por
meio de lojas fisicas como
virtuais. serviges-incluinde
o | licdo,
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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oferecidos-no-mercado;
nelusi o -onli
dentre-outras-medidas
Destacar a importancia do INMETRO estar - Ser planejada e orientada em funcao dos Aceita com
alinhado com outras iniciativas ja riscos, dos objetivos regulatdrios a atingir e modificag¢Ges.
reconhecidas pelo governo federal, a da sua capacidade operacional. Isto significa
exemplo do PBQP-H, desenvolvido pela gue o planejamento das a¢bes de Redagiao:
Secretaria Nacional de Habitagdo (SNH) do fiscalizacdo pode considerar diversas Ser planejada e orientada em
Ministério de Desenvolvimento Regional atividades como inspe¢des visuais, coleta de Lub’?gfi‘\)ljsorse”li‘;;’:é:g:a
(MDR) e a importancia de o INMETRO, amostras para ensaios etc. No planejamento atijngire da fua capacidade
guando reconhecer as iniciativas da e na implementacdo das a¢des de operacional. Isto significa que
socidade civil, utilizar critérios isondmicos e | fiscalizagdo devem ser consideradas o planejamento das agdes de
comparaveis. iniciativas da ja reconhecidas e consolidadas | fiscalizagdo pode considerar
o no ambito do governo federal e iniciativas fjiversaf atiyidaqes como
813 Docol 7. Diretrizes 7.5 te . . - inspegdes visuais, coleta de
baseadas em critérios que sejam amostras para ensaios etc. No
comparaveis e isondmicos quando planejamento e na
promovidas pela sociedade civil, incluindo implementacdo das acdes de
do setor especifico, de acompanhamento do | fiscalizacdo devem ser
mercado e o uso de procedimentos de ;c;::rdne;aedjz ::2;23;22(1—?‘,“’
avalia¢do da conformidade voluntarios. incluindo do setor especifico,
de acompanhamento do
mercado e o uso de
procedimentos de avaliagao
da conformidade voluntarios
estabelecendo critérios
especificos.
A inspecdo e fiscalizagdo sdo inerentes as - Ter seus custos de inspegdo e Rejeitada.
atribui¢des do Inmetro. Nao podem ser monitoramento justificadespela-analise-de
814 Estellito 7 Diretrizes 75 e dispensadas por “anadlise de riscos”. Tal riscos devidamente previstos em seu Justificativa: a previsao
Rangel analise ja foi realizada ao se deliberar sobre | orcamento anual orcamentdria do
uma certificacdo, por exemplo. Inmetro é estabelecida
por érgdos superiores.
815 Estellito 7 Diretrizes 76 e Sanc¢des devem ser tomadas a partir da Incluir uma abordagem educativa, em Rejeitada.
Rangel vigéncia do documento regulatorio particular quando se langa uma nova
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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regulamentacdo ou revisdo, nestecasesem | Justificativa: as regras
dar-origem-a-san¢des estabelecendo-se de transicdo ja sao
uma data para entrada em vigor das nova estabelecidas nos
deliberacdo regulamentadora, o que regulamentos
premitira que o mercado se prepare paraa | publicados.
mesma.
Ainda que se busque o estabelecimento de | Estabelecer mecanismos de financiamento Aceita com
mecanismos para custear as atividades de junto ao governo para custear as atividades | modificag¢Ges.
fiscalizacdo, por ser um elemento central no | de vigilancia de mercado para assegurar a
novo modelo regulatdrio e por ser de sua sustentacdo financeira. Ter seus custos Nova redacao:
responsabilidade do Inmetro, a autarquia previstos no orcamento anual do Inmetro, - Estabelecer Buscar
deve assegurar a disponibilidade de de forma a assegurar o adequado mecanismos de
. . . N . ~ financiamento para custear as
recursos no seu orcamento anual para o cumprimento das atividades de fiscalizacdo atividades de vigilancia de
cumprimeto desta atividade. N3o se pode e vigilancia de mercado. mercado, incluindo a
816 | Fiesp | 7.Diretrizes 75 te criar mecanismos que v&o criar custos fiscalizacio, para-assegusar
adicionais as empresas. visando a sua sustentagdo
financeira
O pardgrafo quase
idéntico sobre
fiscalizagdio fica
excluido, diante da
fuséo acima.
N3do se pode criar mecanismos que vao criar | Retirar este texto. Rejeitada.
custos adicionais as empresas.
Estabelecermecanismos-para-custear Justificativa: os
atividades-de fiscalizacdoparaassegurara mecanismos de custeio
817 Fiesp 7. Diretrizes 75 te sua-sustentagie-financeira: C!as a.t|V|d~ade§ de
fiscalizacdo nao
necessariamente
implicam aumento de
despesa direta para as
empresas.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Precisa de arcabouco legal. A leitura do Estabelecer mecanismos mediante os quais | Rejeitada.
texto original passa o entendimento de que | es as multas pagas pelos fornecedores de
os fornecedores de produtos ndo conformes | produtos ou servigcos ndao conformes Justificativa: o
818 Fiesp 7 Diretrizes 75 e podgm sjer nNegar a compartilhar os custos eompamlhem—es—eustes—da—ﬂseah-zaeée i detalhamen'to da forma
da fiscalizacgao. sejam utilizadas para custear a fiscalizacdo | de compartilhamento
dos produtos. Desde que esteja em lei dos custos de
aprovada fiscalizagao se dara na
fase de implementacao.
Entendemos que a responsabilidade pela Ser exercida por autoridades publicas com as | Rejeitada.
fiscalizagao é essencialmente do Inmetro e | quais o Inmetro estabelece mecanismos de
gue este podera delegar esta atividade a delegacdo desde que o INMETRO controle Justificativa: os
outras autoridades com as quais possui este processo estabelecendo padrdes mecanismos de
mecanimos de delegacdo.Mas precisamos uniformes de atuacao e também faca o delegacdo atuais ja
tormar cuidado para que custo desta controle sobre possiveis abusos nas preveem padroes
819 Fiesp 7. Diretrizes 75 te terceirizagdo da fiscalizagdo para as autuacoes. Isto inclui considerar a uniformes de atuagdo e
autoridades publicas e entidades privadas participacdo de outros 6rgdos ou entidades | o Inmetro atua como 22
nao caia somente na resposabilidade das nas atividades materiais e acessoérias da instancia administrativa
industrias e que os procedimentos de fiscalizacdo, inclusive entidades privadas. no caso de sangdes
controle e de procedimentos fiqguem com o aplicadas por érgaos
INMETRO para uma padroniza¢ao de delegados.
procedimentos e de distribuicdo de verbas.
Os informais ndo sao fiscalizados, como Ser proativa e atuar para assegurar o Rejeitada.
ambulantes , camelds e o comércio cumprimento da regulamentacao, inclusive
irregulaes na internet nos comércios informais como ambulantes, | Justificativa: o Inmetro
camel6s e comércio irregular pela internet. | ndo possui competéncia
820 Fiesp 7. Diretrizes 75 te !:)ar:?\ af’tf’ar em "
instituicdes que nao
estdo legalmente
constituidas, sendo
matéria de outras
instituicdes.
, . Para problemas de conformidade ndo Considerar uma abordagem de escalada re | Rejeitada.
821 Fiesp 7. Diretrizes 75 te . . N ,
graves a preferencia seria sempre que proporcional, sempre que possivel, com o
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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possivel usar medidas educativas para estabelecimento de medidas educativas e-de | Justificativa: a
depois realizar as autuacoes. sah¢des para depois realizar as sangées dosimetria das medidas
educativas e das
san¢des serao
estabelecidas na fase de
implementacdo, em
funcdo de cada objeto e
dos riscos. A diretrizem
guestdo somente indica
gue deve-se considerar
uma abordagem de
escalada no
estabelecimento destas.
Aplicar as sancdes previstas em lei de forma | Aplicar sancdes de maneira agil e eficaz, de Rejeitada.
eficaz e que estimulem as empresas a maneira a desestimularo-descumprimento
buscarem trabalhar para cumprirem os daregulamentacde estimular a eficacia e o | Justificativa: as sancdes
requisitos dos regulamentos cumprimento da regulamentacgdo somente sdo aplicadas
em casos de
822 Fiesp 7. Diretrizes 75 te descumprimento da
regulamentacdo, sendo
que a aplicacdo destas
deve, justamente,
desestimular o
descumprimento.
A inclusdo dessa disposicdo busca —Reforcara-cooperacio-com-aReceita Aceita com
evidenciar a importancia da cooperagao Federalpara-otimizaras-acbes-decontrole | modificagoes.
nacional e internacional nos processos de - i = ;
vigilancia de mercado. Embora a lista de evitargque produtos-nio-conformes Novo item:
823 Fiesp 7. Diretrizes 75 te autoridades seja exemplificativa, os érgdos | cheguem-aes-consumidores-incluindo
mencionados s3o considerados prioritarios | agueles-procedentes-de-coméreio - Estabelecer mecanismos de
. cooperagdo com autoridades
nesse eixo de colaboragdo, que tem como eletrénico-transfronteirico nacionais, estrangeiras e
objetivo mitigar riscos envolvendo o organismos internacionais ou
consumo de produtos que n3o cumpram regionais com atividades em
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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com requisitos de segurancga , qualidade e Estabelecer e refor¢car mecanismos de regulamentagdo ou vigilancia
praticas comerciais enganosas.Destacam-se: | coopera¢do com autoridades nacionais e f': ”}j;g:toagcggs orgdos
(i) a Receita Federal, em razdo de sua internacionais (como a Receita Federal da coil;éneres dos demais
posicdo privilegiada no processo de Brasil, 6rgdos regulamentadores membros do Mercosul e
fiscalizacdo aduaneira, além de ser congéneres dos demais membros do autoridades estrangeiras
responsavel por acbes de repress3o a MERCOSUL e autoridades estrangeiras) e entre outras) e entidades
privadas, para intercambio de
praticas ilegais de comércio, como entidades privadas, com o objetivo de informac@es com o objetivo
descaminho e contrafacao; (ii) as otimizar as acoes de controle do mercado de otimizar as ag¢des de
autoridades congéneres dos paises que (incluindo as alfindegas) e, assim, evitara | controle do mercado e, assim,
.. . - evitar a comercializagdo de
formam o MERCOSUL, em decorréncia das | comercializacdo de produtos em produtos e servicos ndo
acoes de convergéncia regulatdria e outras | desconformidade técnica, incluindo aqueles | conformes.
gue podem contribuir para a elaboracdo de | procedentes de comércio eletrdnico
bases de dados que informem a gestdo de transfronteirico, sem que essas acdes
riscos na fiscalizacdo; e (iii) outras constituam dbice desproporcional as trocas
autoridades estrangeiras, que também comerciais.
possam compartilhar informacg&es sobre
riscos e eventos relacionados a agentes de
mercado e produtos a serem considerados
no planejamento das a¢des nacionais de
vigilancia.
Além disso, é proposto que sejam realizadas
acdes de cooperagao com o setor privado
que contribuam para a vigilancia de
mercado, em razao dos conhecimentos
técnicos de que dispdem tais agentes na
identificagcdo de indicios de
desconformidade técnica.
Por fim, reconhecendo a necessidade de
equilibrio entre os objetivos de seguranga e
de facilitacdo do comércio, fala-se do
cuidado para que tais a¢Oes de vigilancia
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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nao afetem sobremaneira os fluxos de
comércio, conforme estabelecido no Acordo
sobre Barreiras Técnicas (TBT) da
Organiza¢do Mundial do Comércio (OMC).
Dentre os instrumentos considerados
capazes de viabilizar essa conciliacao, pode-
se mencionar a abordagem de avaliacdo e
gestdo de riscos, ja contemplada pela
minuta.
Sugere-se que alteracdo da linguagem da Promover e incentivar acdes de vigilancia do | Aceita com
disposicao de modo que, embora mercado com a participacao de outros modificac¢oes.
permaneca sendo uma lista exemplificativa | drgdos publicos, eeme-es-de incluindo
de 6rgdos com os quais a autoridade possa | aqueles que compdem o Sistema Nacional Nova redacao:
cooperar, ela necessariamente deve incluir | de Defesa do Consumidor e a Receita Promover e incentivar agBes
aqueles que compdem o Sistema Nacional Federal do Brasil. de vigilancia do mercado com
de Defesa do Consumidor e a Receita a participagao de outros
orgdos publicos, come-os-de

Federal do Brasil (RFB). A inclusdo da incluindo aqueles que
autoridade fiscal e aduaneira tem como compdem o Sistema Nacional

- Fiesp 7 Direlizes _ N justificativa a sua pc_)sigéo p.rivilegiadfa no de Defesa do Consumidor.
controle do comércio exterior, contribuindo
para acoes de vigilancia de mercado no
ambito das importagGes realizadas de forma
licita, bem como na repressdo de praticas
ilegais, como contrabando e descaminho.
Essa cooperagdo tem o potencial de
beneficiar andlises de riscos envolvendo
principalmente os elos de distribui¢do e
comercializagdo nos mercados fisico e
digital.
O novo modelo regulatério deve Proposta de item novo: Rejeitada.

, o estabelecer claramento como serdo

825 Fiesp 7. Diretrzes & te tratados os casos de ndo conformidades, 7.5 Vigilancia de Mercado Justificativa:

como por exemplo: De quem serd a - Incluir a definicao de procedimentos parametros e
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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responsabilidade de comprovacao da claros, que estabelecam como serao procedimentos para

conformidade em caso de denuncia? Do tratadas as ndo conformidades ou suspeitas | vigilancia de mercado (o

INMETRO, de laboratério acreditado ou do de ndo conformidades. gue inclui tratamento de

proprio fabricante? Quem sera responsavel nao conformidades)

por avaliar os casos onde o consumidor serdo estabelecidos na

identifica um possivel problema e o fase de implementacao.

fabricante argumenta, tecnicamente, que o

problema nao existe? Quem ird legislar

sobre isso, exigir ou realizar testes

laboratoriais? Quem ird decidir

tecnicamente? Entre outras questoes.

Nao foi citado no item 7.5 a possibilidade de Comentario: ndo ha

atuacdo / cooperacdo do Ministério Publico. necessidade de insercao

Nao caberia incluir esse tema? de item especifico sobre

826 IBTS 7. Diretrizes 75 ge o Ministério Publico,

pois ja estd inserido
naturalmente no
ordenamento juridico.

Consideramos este ponto fundamental para Comentario: ok.

o sucesso do projeto. As entidades de classe

807 BTS 7 Diretrizes 75 g e iniciativa privada possuem forte int.eresse
em cooperar com a melhoria da qualidade
de produtos e servicoes ofertados em
territério nacional.

- Nao esta claro quem fara o financiamento | - Incluir atividades de coleta de informacGes | Aceita com

da Vigilancia de Mercado, principalmente de mautencdo dos certificados de modificagGes.
para produtos que se utilizem de auto conformidade (auditorias e ensaios) em

declaragdo de conformidade. bancos de dados, a constituicao e gestao de | Nova redagao:

828 lex 7. Diretrizes 75 te Os dados de manutencdo dos certificados bancos de dados de acidentes, reclamacdes | Incluir atividades de coleta de
de conformidades (auditorias e ensaios) e ou outros problemas, a realizacio de ensaios | nformacdes em bancos de
de reclamacdes de entidades oficiais e outras atividades técnicas em produtos ou dados, a constituicdo e gestdo

de bancos de dados de
também devem ser considerados na servicos oferecidos no mercado brasileiro, acidentes, reclamagées ou
vigilancia e serem formalmente indicados intervengdes pontuais ou sistematicas de outros problemas, a
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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- A base do novo modelo regulatério emana | avaliagdo dos produtos, servicos, incluindo realizagdo de ensaios e outras
dos atores que gerem o sistema de instrumentos de medic3o, oferecidos no atividades técnicas em
conformidade e acreditacdo no Pais, sendo | mercado, inclusive no mercado online, ‘W'll
eles a prioridade na capacita¢do prevista dentre outras medidas; brasileiro, e intervengdes
neste item - Sera necessario estabelecer acdes de pontuais ou sistematicas de
- Deixar claro que os procedimentos capacitacao dos envolvidos na avaliacdo dos produtos e
voluntdrios devem ser considerados no implementacao do modelo, servigos Ofere.dc.'os o
.. . mercado brasileiro, tanto por
processo de vigilancia de mercado prioritariamente aos atores envolvidos de | |\ 4io de lojas fisicas como
forma ativa na avaliacao da conformidade e | virtuais. servigos-incluindo
acreditacao, e seguidos pelos mais instrumentos-de-mediclo;
diretamente afetados, incluindo outros sferecidos-no-mercado;
orgdos de governo, o setor privado e outros | o ..o el ’
atores relevantes da sociedade civil
- Levar-em-conta Considerar os
procedimentos voluntdrios de avaliagdo da
conformidade
A vigilancia de mercado cobre apenas uma Mostrar as atividades que compdem o Comentario: a definicao
pequena fracdo das atividades do controle controle metrolégico legal. de vigilancia de mercado
829 Inmetro 7. Diretrizes 75 ge metroldgico legal, conforme ja explicado nao substitui a definicdo
nos itens anteriores. de controle metrolégico
legal.
830 Ins. PVC 7. Diretrizes 7.5 ed
Sugerida a retirada do texto: "... incluindo Incluir atividades de coleta de informagdes Aceita com
instrumentos de medicdo, oferecidos no em bancos de dados, a constituicdo e gestdo | modificagOes.
mercado, inclusive no mercado online, ..." de bancos de dados de acidentes ou outros
pois entendemos que o modelo deva problemas, a realizacdo de ensaios e outras | Nova redagao:
fortalecer Sistemas Nacional de Defesa do atividades técnicas em produtos ou servigos | Incluir atividades de coleta de
831 | Ins.PVC | 7.Diretrizes 75 te Consumidor (SNDC) e suas instancias, a oferecidos no mercado brasileiro, informacges em bancos de
. o . . - dados, a constitui¢do e gestdo
exemplo dos Procons, que possuem intervengdes pontuais ou sistematicas de de bancos de dados de
reconhecida legitimidade e governanca avaliacao dos produtos, servicos, incluinde acidentes, reclamagdes ou
mitigando risco juridico. instrumentos-de-medicio,-oferecidosho outros problemas, a
mercadeinclusive-no-mercado-online; realizagdo de ensaios e outras
dentre outras medidas. atividades técnicas em
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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produtes-ou-services
oferecidosno-mercade
brasileire, e intervencgdes
pontuais ou sistematicas de
avaliagdo dos produtos e
servicos oferecidos no
mercado brasileiro, tanto por
meio de lojas fisicas como
virtuais. serviges-incluindo
instrumentos-de-medicao;
oferecidos-ho-mercado;
dentre-outras-medidas
Destacar a importancia do INMETRO estar - Ser planejada e orientada em funcdo dos Aceita com
alinhado com outras iniciativas ja riscos, dos objetivos regulatdrios a atingire | modificagoes.
reconhecidas pelo governo federal, a da sua capacidade operacional. Isto significa
exemplo do PBQP-H, desenvolvido pela gue o planejamento das acbes de Redagao:
Secretaria Nacional de Habitagdo (SNH) do fiscalizacdo pode considerar diversas Ser planejada e orientada em
Ministério de Desenvolvimento Regional atividades como inspeces visuais, coleta de | funsao dos riscos, dos
MDR) . tancia d INMETRO t . tc. No ol . t objetivos regulatdrios a
( e aimpor anua. (.ac.) . , amos. ras para ens:auos etc. No planejamento | i i da sua capacidade
guando reconhecer as iniciativas da e na implementacdo das a¢des de operacional. Isto significa que
socidade civil, utilizar critérios isondmicos e | fiscalizagdo devem ser consideradas o planejamento das a¢des de
comparaveis. iniciativas da ja reconhecidas e consolidadas | fiscalizagdo pode considerar
a . e e . . diversas atividades como
o no ambito do governo federal e iniciativas ) e
832 Ins. PVC 7. Diretrizes 7.5 te .. - inspegBes visuais, coleta de
baseadas em critérios que sejam amostras para ensaios etc. No
comparaveis e isondmicos quando planejamento e na
promovidas pela sociedade civil, incluindo implementagdo das a¢Bes de
do setor especifico, de acompanhamento do | fiscalizacdo devem ser
d d di tos d consideradas iniciativas do
mer_ca NO eousoae p'roce Imen Ols ) e governo e da sociedade civil,
avalia¢do da conformidade voluntarios. incluindo do setor especifico,
de acompanhamento do
mercado e o uso de
procedimentos de avaliagao
da conformidade voluntarios
estabelecendo critérios
especificos.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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Ainda que se busque o estabelecimento de | 7.5 Vigilancia de Mercado Rejeitada.
mecanismos para custear as atividades de Especificamente no que se refere a
fiscalizacdo, por ser um elemento central no | fiscalizacdo, deve: Justificativa: a previsao
833 | 1Pomaq 7 Diretrizes 75 e novo modelo regulatdrio e por ser de - Ter seus custos previstos no orcamento orcamentdria do
responsabilidade do Inmetro, a autarquia anual do Inmetro, de forma a assegurar o Inmetro é estabelecida
deve assegurar a disponibilidade de adequado cumprimento das atividades de por drgaos superiores.
recursos no seu orcamento anual para o fiscalizacdo e vigilancia de mercado.
cumprimeto desta atividade.
A legislagdo brasileira estabelece ao 7.5 Vigilancia de Mercado Aceita com
Inmetro a competéncia de garantir a Especificamente no que se refere a modificag¢oes.
seguranca, protecdo da vida e da saude fiscalizacdo, deve:
humana, animal e vegetal, a protecdo do - Estabelecer mecanismos de financiamento | Nova redagdo:
meio ambiente e a prevencao de praticas para custear as atividades de vigilancia de - Estabelecer Buscar
enganosas de comércio, para os produtos, mercado para-assegurar visando a sua mecanismos de
. ~ [ . financiamento para custear as
processos e servicos regulados. Portanto, o | sustentagao financeira atividades de vigilancia de
Inmetro deve garantir o cumprimento desta mercado, incluindo a
834 | IPDMAQ | 7.Diretrizes 75 ed competéncia, adotando atividades de fiscalizacdo, para-assegurar
fiscalizacdo, independentemente de sua visando a sua sustentacdo
sustentacao financeira. Sempre que financeira
possivel, a suste~ntag§o financeira detv.e ser 0 pardgrafo quase
buscada, mas~nao devg s.er um requisito idéntico sobre
para f':\ ex~ecugao d%]s atl\lnda(.ies (ﬂe fiscalizacdo fica
fiscalizacdo. Ou seja, a fiscalizacdo deve ser excluido, diante da
realizada, ainda que nao tenha sustentacdo fuséo acima.
financeira.
A legislacdo brasileira estabelece ao 7.5 Vigilancia de Mercado Aceita com
Inmetro a competéncia de garantir a Especificamente no que se refere a modificagGes.
seguranca, protecdo da vida e da saude fiscalizacdo, deve:
o humana, animal e vegetal, a protecdo do - Estabelecer mecanismos para custear Nova redacao:
835 IPDMAQ 7. Diretrizes 7.5 ed . . ~ " - . .
meio ambiente e a prevengdo de praticas atividades de fiscalizagdo, para-assegurar - Estabelecer Buscar
enganosas de comércio, para os produtos, | visando a sua sustentac3o financeira. mecanismos de
. financiamento para custear as
processos e servigos regulados. Portanto, o atividades de vigilancia de
Inmetro deve garantir o cumprimento desta mercado, incluindo a
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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competéncia, adotando atividades de fiscalizaclo, para-assegurar
fiscalizac3o, independentemente de sua visando a sua sustentacdo
I . financeira
sustentacdo financeira. Sempre que
possivel, a sustentacdo financeira deve ser O pardgrafo quase
buscada, mas ndao deve ser um requisito idéntico sobre
para a execucdo das atividades de fiscalizagdo fica
fiscalizacdo. Ou seja, a fiscalizacdo deve ser excluido, diante da
realizada, ainda que ndo tenha sustentacao fuséo acima.
financeira.
Entendemos que a responsabilidade pela 7.5 Vigilancia de Mercado Aceita com
fiscalizacdo é essencialmente do Inmetro e Especificamente no que se refere a modificac¢oes.
gue este podera delegar esta atividade a fiscalizacdo, deve:
outras autoridades com as quais possui - Ser exercida pelo Inmetro e por Redagdo:
mecanimos de delegacao. autoridades publicas com as quais o Inmetro | - Ser exercida pelo Inmetro e
estabelece mecanismos de delegac3o. Isto por autoridades publicas com
836 | IPDMAQ 7 Diretrizes 75 te inclui considerar a participacdo de outros as quais o Inmetro EStabflece
mecanismos de delegacdo.
orgdos ou entidades nas atividades materiais | |sto inclui considerar a
e acessorias da fiscalizagao, inclusive participacdo de outros érgdos
entidades privadas. ou entidades de suporte nas
atividades materiais-e
acessérias-da de fiscalizacdo,
inclusive entidades privadas.
O novo modelo regulatério deve Proposta de item novo: Rejeitada.
estabelecer claramento como serdo 7.5 Vigilancia de Mercado
tratados os casos de ndo conformidades, - Incluir a definicio de procedimentos Justificativa:
como por exemplo: De quem serd a claros, que estabelecam como serao parametros e
responsabilidade de comprovacdo da tratadas as ndo conformidades ou suspeitas | procedimentos para
837 | IPDMAQ 7. Diretrizes 75 te conformidade em caso de denuncia? Do de ndo conformidades. vigilancia de mercado (o
INMETRO, de laboratério acreditado ou do que inclui tratamento de
proprio fabricante? Quem sera responsavel nao conformidades)
por avaliar os casos onde o consumidor serao estabelecidos na
identifica um possivel problema e o fase de implementacao.
fabricante argumenta, tecnicamente, que o
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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problema ndo existe? Quem ird legislar
sobre isso, exigir ou realizar testes
laboratoriais? Quem ira decidir
tecnicamente? Entre outras questdes.
Um exemplo de um caso que se aplicaria, ¢ | Incluir a aplicacdo de san¢Ges, que devem Rejeitada.
a fiscalizacdo realizada pela RBMLQ-I, para | ser proporcionais as infracGes e devem ser
avaliagdo dos cabos eletricos, mais focadas na eficacia da regulamentagao. Justificativa:

838 | IpemPR 7 Diretrizes 75 e especificamente nos valores de resisténcia Quando for evidenciada a intencdo de detalhamento das
elétrica. Temos idenficado valores de fraude ou ma fé, sancdes mais san¢des ocorrerdo em
resisténcia até 70% acima do tolerado. Estd | contundentes devem ser aplicadas, regulamento posterior.
situacdo ndo pode ser considerada somente | inclusive na esfera criminal
como erro no processo de producao.

Semelhanetemente ao que foi exposto 7.5 Vigilancia de Mercado Rejeitada.

acima, a Fiscalizacdo é um ato que, porsua | ...

natureza, deve ser emanada e realizada, - Especificamente no que se refere a Justificativa: a
exclusivamente, por Entidades do Poder fiscalizacdo, deve: particiapacao de
Publico. Portanto, ndo faz sentido a entidades privadas
participacdo de entidades privadas na . Ser exercida por autoridades publicas com | restringe-se a atividades
execucdo de fiscalizacdo (tal cenario as quais o Inmetro estabelece mecanismos materiais e acessorias,
também pode pode dar uma conotacdo de | de delegacgdo. Isto inclui considerar a gue ndo envolve poder
irregularidade legal). Outrossim, no participacdo de outros drgdos ou entidades | de policia

planejamento e na implementacdo das do Poder Publico nas atividades materiais e | administrativa.

839 | lpem/SP 7. Diretrizes 75 te acOes de fiscalizacdo podem, sim, ser acessérias da fiscalizagdo;inclusive
consideradas iniciativas da sociedade civil, entidadesprivadas. Quando um
incluindo do setor especifico, de determinado fornecedor
acompanhamento do mercado; porém, ndo | . Ser planejada e orientada em func¢do dos usa procedimentos de
com o uso de procedimentos de Avalia¢ao riscos, dos objetivos regulatdrios a atingir e avaliacdo da
da Conformidade voluntarios; mas, sim, da sua capacidade operacional. Isto significa | conformidade
com o uso de Regulamentos Técnicos gue o planejamento das agbes de voluntarios (ou ainda,
Metroldgicos Legais. fiscalizagdao pode considerar diversas quando participa de

atividades como inspegdes visuais, coleta de | programas voluntarios,
amostras para ensaios etc. No planejamento | p.ex.), isso é
e na implementagdo das a¢des de considerado para

1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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fiscalizagdao devem ser consideradas planejar e implementar
iniciativas da sociedade civil, incluindo do as ac¢oes de fiscalizacdo.
setor especifico, de acompanhamento do
mercado e o uso de procedimentos-de
Regulamentos Técnicos Metrolégicos
Legais.
Terceiros ndo envolvidos diretamente na Incluir bullet: Rejeitada.
relacdo de consumo (ou seja, que ndo sdo "- Levar em consideracao a diferenca entre
os efetivos vendedores e que ndo possuem | os efetivos fornecedores de produtos e Justificativa: cada
ingeréncia sobre o produto/servico ou sobre | servicos a consumidores finais e outras objeto possui cadeias de
os anuncios/ofertas) ndo deveriam ser pessoas fisicas ou juridicas que prestem fornecimento e
responsabilizados pelos produtos ou servicos aos fornecedores, sendo os responsabilizacao
anuncios/offertas. efetivos fornecedores os responsdveis pelos | particulares.
produtos, seus anuncios e ofertas, sua
Third parties that are not directly involved conformidade e pelas informacdes
in the consumer relationship (i.e. that are referentes ao produto e a conformidade, de
i not the real sellers and do not have control | acordo com cada caso concreto."
840 ITI 7. Diretrizes 7.5 te .
over the products/services or the
listings/offers) should not be held Include bullet:
responsible for products or listings/offers. "- Take into account the difference between
the effective suppliers of produts and
services to end consumers and other entities
that may provide services to the suppliers,
being the effective suppliers the ones
responsible for the products, their listings
and offers, their conformity and for the
information related to the product and its
conformity, according to each case."
841 AM?X' 7 Diretrizes 75 g O nono e o décimo nono paragrafos sao Comentario: ok.
crisio semelhantes.
842 | Medtronic | 7. Diretrizes 75 ed Correcdo de escrita (erro de digitacdo). Corrigir a palavra "aspectos". Aceita.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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5 —Item 7.5 — Vigilancia de Mercado: Incluir | 7.5 - Cada segmento fica responsavel por Rejeitada.
atividades de coleta de dados e banco de manter um monitoramento semanal de
dados de acidentes ou outros problemas; acidentes e ocorrencias ou problemas Comentarios: o
Incluir a abordagem educativa em particular | ocorridos e informar trimestralmente ao propdsito do
guando se langa uma nova regulamentacdao | Inmetro; documento nao é
ou revisdo, neste caso sem dar origem a estabelecer
sansoes; Considerar o histérico de obrigatoriedades para
843 Metodo 7. Diretrizes 75 te fornecedores em relagdo aos aspectos os setores.
relacionados com atendimento a regulacao;
PROPOR QUE CADA SEGMENTO
ESTABELECA UM MONITORAMENTO
SEMANAL DE ACIDENTES E OCORENCIAS OU
PROBLEMAS OCORRIDOS E QUE TENHA QUE
INFORMAR REGULARMENTE
(TRIMESTRAMENTE) AO INTETRO.
There are numerous references in the Comentario: anotado. O
market surveillance section to financing detalhamento da forma
market surveillance and inspection and the de compartilhamento
844 Office US 7 Diretrizes 75 g cost (_)f carrying out these activities. F.ees c!os C}Jstc>~s de .
Trade and fines should be commensurate with fiscalizacdo e meios de
services rendered. financiamento se dara
na fase de
implementacdo.
While the proposal indicates that Be data driven and include information Comentario: questdo de
information will be collected for market collection activities.... traducdo.
surveillance and inspection purposes, it
845 OfTﬁrC;ng 7. Diretrizes 75 ge does not explicitly indicate that data and
evidence will inform INMETRO's decision-
making with regard to prioritizing market
surveillance activities.
- Os dados de reclamacgdes de entidades - Incluir atividades de coleta de informacGes | Aceita com
846 PUCRS 7. Diretrizes 75 te oficiais também devem ser considerados na | em bancos de dados, a constituicdo e gestdo | modificagoes.
vigilancia e serem formalmente indicados de bancos de dados de acidentes,
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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- A base do novo modelo regulatério emana | reclamacdes ou outros problemas, a Nova redacao:
dos atores que gerem o sistema de realizacdo de ensaios e outras atividades Incluir atividades de coleta de
conformidade e acreditacdo no Pais, sendo | técnicas em produtos ou servicos oferecidos | nformacdes em bancos de
.. N . A . o dados, a constitui¢do e gestdo
eles a prioridade na capacita¢do prevista no mercado brasileiro, intervengées de bancos de dados de
neste item pontuais ou sistematicas de avaliacao dos acidentes, reclamagées ou
- Deixar claro que os procedimentos produtos, servicos, incluindo instrumentos outros problemas, a
voluntarios devem ser considerados no de medicdo, oferecidos no mercado, realizagdo de ensaios e outras
processo de vigilancia de mercado inclusive no mercado online, dentre outras atiVidI ades técnica.sem
medidas; oferecidos-no-mercado
- Sera necessario estabelecer acGes de brasileire, e intervengdes
capacitacao dos envolvidos na pontuais ou sistematicas de
implementacdo do modelo, avaliagdo dos produtos e
. . . servicos oferecidos no
prioritariamente aos atores envolvidos de mercado brasileiro, tanto por
forma ativa na avaliacdo da conformidade e | meio de lojas fisicas como
acreditacao, e seguidos pelos mais virtuais. serviges,incluindo
diretamente afetados, incluindo outros instrumentos-de-medigio,
drgaos de governo, o setor privado e outros mew Il "
atores relevantes da sociedade civil dentreoutrasmedidas
- Levar-em-conta Considerar os
procedimentos voluntdrios de avaliagdo da Justificativa: outro
conformidade destaque proposto esta
relacionado ao item
7.10.5.
Sugerida a retirada do texto: "... incluindo Incluir atividades de coleta de informagdes Aceita com
instrumentos de medicdo, oferecidos no em bancos de dados, a constituicdo e gestdo | modificagOes.
mercado, inclusive no mercado online, ..." de bancos de dados de acidentes ou outros
pois entendemos que o modelo deva problemas, a realizacdo de ensaios e outras | Nova redagao:
847 Roca 7 Diretrizes 75 " fortalecer Sistemas Nacional de Defesa do atividades técnicas em produtos ou servigos | Incluir atividades de coleta de
Consumidor (SNDC) e suas instancias, a oferecidos no mercado brasileiro, informagdes em bancos de
. ~ . . - dados, a constitui¢do e gestdo
exemplo dos Procons, que possuem intervengdes pontuais ou sistematicas de de bancos de dados de
reconhecida legitimidade e governanca avalia¢do dos produtos, servicos, ineluinde acidentes, reclamagées ou
mitigando risco juridico. instrumentos-de-medigao;-oferecidosno outros problemas, a
realizagdo de ensaios e outras
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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mercado,inclusive no-mercado-online; atividades técnicas em
: produtes-ou-services
dentre outras medidas.
oferecidosno-mercade
brasileire, e intervencgdes
pontuais ou sistematicas de
avaliagdo dos produtos e
servicos oferecidos no
mercado brasileiro, tanto por
meio de lojas fisicas como
virtuais. serviges-incluindoe
instrumentos-de-medicio;
oferecidos-ho-mercado;
dentre-cutras-medidas
Destacar a importancia do INMETRO estar - Ser planejada e orientada em funcdo dos Aceita com
alinhado com outras iniciativas ja riscos, dos objetivos regulatdrios a atingir e modificagGes.
reconhecidas pelo governo federal, a da sua capacidade operacional. Isto significa
exemplo do PBQP-H, desenvolvido pela gue o planejamento das acbes de Redagio:
Secretaria Nacional de Habitagdo (SNH) do | fiscalizagdo pode considerar diversas Ser planejada e orientada em
Ministério de Desenvolvimento Regional atividades como inspe¢des visuais, coleta de f“b'?‘?:o dos ”5°|°tsj dos
. A . . . objetivos regulatorios a
(MDR) e a |mportanC|a‘d.e9 INMETRO, amo§tras para ensaios etc. l:lo planejamento atingir e da sua capacidade
qguando reconhecer as iniciativas da e na implementagdo das a¢des de operacional. Isto significa que
socidade civil, utilizar critérios isondmicos e | fiscalizagdo devem ser consideradas o planejamento das a¢des de
o comparaveis. iniciativas da ja reconhecidas e consolidadas | fiscalizacdo pode considerar
848 Roca 7. Diretrizes 75 te no dmbito do governo federal e iniciativas | &'Vs3 3tividades como
. N inspec¢des visuais, coleta de
baseadas em critérios que sejam amostras para ensaios etc. No
comparaveis e isondmicos quando planejamento e na
promovidas pela sociedade civil, incluindo implementagdo das a¢des de
do setor especifico, de acompanhamento do | fiscalizacao devem ser
d d di tos d consideradas iniciativas do
mer'ca ~0 eousoae p‘roce Imen O'S ) e governo e da sociedade civil,
avaliacdo da conformidade voluntarios. incluindo do setor especifico,
de acompanhamento do
mercado e o uso de
procedimentos de avaliagdo
da conformidade voluntarios
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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estabelecendo critérios
especificos.
Sugere-se adaptacdo do texto, a fim de que | 7. DIRETRIZES Aceita com
ndo se procrastine a aplicacdo de outras (...) modificag¢les.
sangoes cabiveis além das multas. 7.5 Vigilancia de Mercado
(...) Nova redagao:
- Especificamente no que se refere a - Assegurar o direito de
fiscalizagao, deve: ‘,’ef‘?sa com °'°cedime"_tf’s
(..) ageis e ef!cazes, que facilitem
0s mecanismos de recurso,
849 | Secex/ME | 7.Diretrizes 75 te . Assegurar o direito de defesa e decorrentes das atividades
mecanismos de recurso, a partir de de fiscalizacdo.
procedimentos ageis e eficazes do exercicio
das suas responsabilidades, evitando
procedimentos procrastinatérios relativos
aos pagamentos de multas e demais
sancgodes cabiveis;
(...)
Esse escopo deve estar definido em algum (A ser ajustado para dar clareza ao objetivo | Comentario: o escopo
lugar visado) regulatorio esta definido
850 | Sepec/ME 7. Diretrizes 75 ge r]a Lei e referenciado no
item 6.1. Detalhamentos
ocorrem em
documentos especificos.
Sugiro pequeno ajuste para maior clareza. Sugestao: Aceita.
851 | Sepec/ME | 7. Diretrizes 75 e - Ser ex?r.cida.com foco nos' resultado§
regulatdrios visados e considerar os riscos
identificados com relacdo aos produtos e
servicos disponibilizados a sociedade
Apenas uma sugestdo de reorganiza¢do do Sugestao: Aceita com
852 | SepecME | 7. Diretrizes 75 e texto, verificar se o entendimento foi o - Inc!uir uma abordagem educativa, em modificagGes.
mesmo. particular quando se lan¢a uma nova
regulamentacdo ou revisdo, nrestecase-sem | Nova redagao:
1 Tipo de comentario: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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dar-origem-a-sangées buscando postergar o | Incluir uma abordagem
inicio das sangdes nas primeiras fases de educativa, em particular
N ~ guando se langa uma nova
implementacdo regulamentacdo ou revisdo,
neste-case sem
necessariamente dar origem
a sancoes
Proposta de reorganizacdo do texto para Sugestao: Aceita.
dar sentido que parega mais claro. . Incluir a aplicagdo de san¢Oes;-que-devem
853 | Sepec/ME 7. Diretrizes 75 ed WWW
focadas-na-eficicia-daregulamentacio
proporcionais as infragdes e focadas na
eficacia da regulamentacao
Esta repetitivo, pois ja foi incluido: " - Sugestao: excluir Aceita com
Estabelecer mecanismos de financiamento modificag¢Ges.
para custear as atividades de vigilancia de —Estabelecermecanismosparacustear
mercado para assegurar a sua sustentacdo | atividades-de-fiscalizacdo-para-assegurara Nova redacao:
financeira " sua-sustentaciofinanceira - Estabelecer Buscar
mecanismos de
financiamento para custear as
atividades de vigilancia de
854 | Sepec/ME | 7.Diretrizes 75 te mercado, incluindo a
fiscalizacdo, para-assegurar
visando a sua sustentacdo
financeira
O pardgrafo quase
idéntico sobre
fiscalizagdo fica
excluido, diante da
fusdo acima.
Acreditamos que a vigilancia de mercado Inclusdo de procedimento para Rejeitada.
. . deve vir acompanhada de mecanismos de recebimento e encaminhamento de
855 Siamfesp 7. Diretrizes 7.5 te - . L. ~ igr ie .
acao e controle, visando dar uma resposta dentncias e reclamacgdes sobre produtos e | Justificativa: os canais
para determinadas demandas que apontem | servicos sob o escopo do INMETRO. para reclamacdes e
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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problemas com saude, meio ambiente,
segurancga e praticas enganosas de
mercado.

Podendo inclusive se utilizar ou indicar
caminhos para a efetiva agdo e
regulamentacao de mercado quando
necessaria, podendo, por exemplo, se
utilizar da SENACON — Secretaria Nacional
do Consumidor.

Seria uma forma de atuacdo e punicdo para
os casos de crime de consumo, ressaltando
novamente a importancia dos érgaos
regulamentadores e, principalmente,
destacar a separacdo da
REGULAMENTACAO da NORMALIZACAO.

Seguindo o tema normalizacdo, vale
destacar que pode ser criado um
mecanismo de demandas de normas
técnicas para produtos e servicos relevantes
gue tenha demanda de referéncias técnicas.

Desta forma, seria demandada para a ABNT
a elaboragdo de normas e padrdes relativos
a um determinado produto ou servi¢co, mas
deixando claro que quem decide o que deve
ser compulsério ou apenas uma referéncia,
sejam os 6rgdos regulamentadores
competentes.

Outra forma de considerar esta vigilancia de

denuncias ja existem
atualmente. Ademais, o
documento contém
diretrizes para a
elaboracdo de
regulamentos por parte
do Inmetro.

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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mercado trata-se dos proprios setores
fazerem este acompanhamento por
aquisicdo de produtos em mercado e
avaliacdo em laboratdrios acreditados.

Por isso a importancia de se incluir um canal
para encaminhamento de denuncias e
reclamacoes, ficando com o 6rgdo este
encaminhamento, porém, deixando claro
gue a natureza e dimensao do risco deve
por ele ser avaliado.

Seja em funcdo de uma regulamentacao
especifica, ou ainda sobre as san¢Ges
cabiveis em fungdo de se assumir riscos,
uma vez que vivemos em um momento de
Liberdade Econ6mica, onde ndo podemos
ser proibidos de apresentar uma solucao
fora dos padrdes da norma técnica da
ABNT.

Mas lembrando que seu atendimento Ihe
oferece a presuncdo da conformidade com
0s requisitos essenciais, e ao ndo se atender
a norma o seu risco é maior e a prova de
gue é uma alternativa vidvel fica por conta
do produtor ou prestador de servico.

856 Sibapem

7. Diretrizes

75

A transparéncia deve ser a norma sempre
que possivel e uma unido com o setor
produtivo sé trara beneficios a todos.

Incluir atividades de coleta de informagdes
em bancos de dados, a constitui¢ao e gestao
de bancos de dados de acidentes, produtos
irregulares ou outros problemas, a
realizagcdo de ensaios e outras atividades
técnicas em produtos ou servigos oferecidos

Aceita com
modificag¢Ges.

Nova redacgao:
Incluir atividades de coleta de
informagdes em bancos de

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial

Pag. 106 of 155




Tabela para tratamento de comentérios

Data:

Documento: MRI

Consulta Publica

Seq | Entidade Capitulo Item Tipo de Justificativa Proposta de alteragéo Observagdes e sugestdo de
coment.! encaminhamento
no mercado brasileiro, intervencdes dados, a constituigdo e gestdo
pontuais ou sistematicas de avaliagdo dos de bancos de dados de
. . . . acidentes, reclamacgdées ou
produtos, servigos, incluindo instrumentos outros problemas, a
de medi¢do oferecidos no mercado, inclusive | realizacgo de ensaios e outras
no mercado online, dentre outras medidas e | atividades técnicas em
disponibiliza-las ao publico no que for Wd“**“*"“?“
w brasileire, e intervencgdes
pontuais ou sistematicas de
avaliacdo dos produtos e
servicos oferecidos no
mercado brasileiro, tanto por
meio de lojas fisicas como
virtuais. serviges-incluindo
: | i3
oferecidos-ho-mercado;
inclusi Joonline,
dentre-outras-medidas
Temos hoje uma situagdo de custos fora da | Ter seus custos de inspecdo e Aceita.
realidade para alguns casos demandando monitoramento justificados pela analise de
857 | Sibapem 7 Diretrizes 75 e revisao imediat'a e, coma apl'ic?t;é.o de riscos e revisa-los sempre que oportuno.
novas tecnologias e novas exigéncias, deve
ser politica permanente a revisdo de custos
de inspe¢do de maneira periddica.
Inclusdao para termos limites definidos. Ser exercida por autoridades publicas com as | Rejeitada.
guais o Inmetro estabelecer mecanismos de
delegagdo. Isto inclui considerar a Justificativa: as
participacao de outros 6rgaos ou entidades | entidades privadas,

858 | Sbapem 7 Diretrizes 75 e n.as a.tividNadgs mat'eriais e'z acesséri.as da qu.a.ndo executam .
fiscalizagdo, inclusive entidades privadas atividades materiais e
com definicoes de limites a serem acessorias, tem seus
estabelecidos. limites estabelecidos em

instrumentos
especificos.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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A vigilancia tem custos e eles devem estar Estabelecer mecanismos de financiamento Rejeitada.
previstos na sua politica. Ndo podemos para custear as atividades de vigilancia de
continuar a cada ano com uma inseguranca | mercado para assegurar a sua sustentagdo Justificativa: ndo ha
a respeito de termos ou ndo condicbes de financeira onde ela é exercida. mudanca de conteudo.
fazer uma vigilancia dentro das nossas
859 Sibapem 7. Diretrizes 7.5 ed . & .
necessidades. O sistema tem que ser
autossustentado e, em principio, os frutos
da arrecadacao devem ser aplicados onde
foram gerados ja que a arrecadacdo é
proporcional ao seu tamanho.
Inclusdo de alguns termos para ser mais Reforcar a cooperacdo com a Receita Federal | Aceita com
abrangente e alcancar melhores resultados. | com a participacao de representantes do modificac¢oes.
setor produtivo para otimizar as agdes de
controle do mercado, incluindo as Novo item:
alfandegas, para evitar que produtos nao
conformes cheguem aos consumidores, - Estabelecer mecanismos de
X ] o cooperagdo com autoridades
incluindo aqueles procedentes de comércio | nacionais, estrangeiras e
eletronico transfronteirico ou nacional. organismos internacionais ou
regionais com atividades em
regulamentagdo ou vigilancia
860 Sibapem 7. Diretrizes 75 te do mercado (como drgdos
regulamentadores
congéneres dos demais
membros do Mercosul e
autoridades estrangeiras
entre outras) e entidades
privadas, para intercambio de
informagdes com o objetivo
de otimizar as agdes de
controle do mercado e, assim,
evitar a comercializagdo de
produtos e servigos ndo
conformes
Aideia aqui é de que, resguardados os Assegurar o direito de defesa e mecanismos | Aceita com
861 | Sibapem 7. Diretrizes 75 te direitos individuais e a liberdade econ6mica, | de recurso, a partir de procedimentos ageis | modificagoes.
nao podemos ao mesmo tempo permitir e eficazes do exercicio das suas
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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que o infrator se beneficie desses "direitos e | responsabilidades e, a0 mesmo tempo Nova redacao:
liberdades" para prejudicar o setor evitando procedimentos procrastinatorios - Assegurar o direito de
produtivo que trabalha dentro das regras relativos aos pagamentos de multas com o | defesa com procedimentos
o . C. . , . ageis e eficazes, que facilitem
com uma concorréncia desleal, prejudique o | estabelecimento de prazos maximos paraa | -~ oo .o -t recurso,
consumidor com ofertas de produtos e conclusdo. decorrentes das atividades
instrumentos irregulares e o préprio de fiscalizacdo.
governo com o nao recolhimento de taxas e
tributos. No limite, alguém atuando
irregularmente com procedimentos
procastinatdrios infinitos leva a indUstria,
gue age em conformidade com a lei, a
bancarrota.
Se é muito salutar facilitar a colocac¢do no O Inmetro deve estabelecer uma politica Comentidrio: ok,
mercado de novos produtos ndo tendo o constante de educacdo do publico quantoa | considerar na fase de
governo para dificultar (no caso, o Inmetro), | compra (importada ou nacional), venda e implementacdo.
por outro lado, a entrada de produtos uso de instrumentos de metrologia
irregulares causa danos ao consumidor e a (balangas, termometros, medidores de
guem produz dentro da lei e sabemos que a | pressdo arterial, bombas de combustiveis,
nossa justica é extremamente lenta. Até ela | pesos padrado, taximetros etc.) e de
862 | Sibapem 7. Diretrizes 75 ge atuar impedindo a continuidade dos danos | convénios para agir em parceria com outras
a quem fabrica dentro da lei e ao entidades da administracao publica e
consumidor, o dano pode ser tornar privada (como os seus representantes),
irreversivel. O Conar, no inicio de sua visando a sanc¢do de quem age em
atuacéo, ainda na década de 1970, desacordo com a legislagdo em qualquer dos
constrangia o anunciante incorreto seus aspectos: de salde, das rela¢des de
colocando préximo a ele o seu anuncio consumo, em relacdo ao meio ambiente,
denunciando a pratica irregular. dentre outros.
Ainda que se busque o estabelecimento de | 7.5 Vigilancia de Mercado Rejeitada.
mecanismos para custear as atividades de Especificamente no que se refere a
863 Simefre 7 Diretrizes 75 e fiscalizacdo, por ser um elemento central no | fiscaliza¢do, deve: Justificativa: a previsao
novo modelo regulatdrio e por ser de - Ter seus custos previstos no orcamento orcamentdria do
responsabilidade do Inmetro, a autarquia anual do Inmetro, de forma a assegurar o Inmetro é estabelecida
deve assegurar a disponibilidade de por érgdos superiores.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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recursos no seu orcamento anual para o adequado cumprimento das atividades de
cumprimeto desta atividade. fiscalizacdo e vigildncia de mercado.
A legislacdo brasileira estabelece ao 7.5 Vigilancia de Mercado Aceita com
Inmetro a competéncia de garantir a Especificamente no que se refere a modificagGes.
seguranca, protecao da vida e da saude fiscalizagdo, deve:
humana, animal e vegetal, a protecdo do - Estabelecer mecanismos de financiamento | Nova redagao:
meio ambiente e a prevencao de praticas para custear as atividades de vigilancia de - Estabelecer Buscar
enganosas de comércio, para os produtos, mercado para-assegutar visando a sua mecanismos de
. ~ . . financiamento para custear as
processos e servigos regulados. Portanto, o | sustentagdo financeira atividades de vigilancia de
Inmetro deve garantir o cumprimento desta mercado, incluindo a
864 Simefre 7. Diretrizes 75 ed competéncia, adotando atividades de fiscalizacdo, para-assegurar
fiscalizacdo, independentemente de sua visando a sua sustentacdo
sustentac3o financeira. Sempre que financeira
possivel, a sustentacao financeira deve ser 0 pardgrafo quase
buscada, mas ndo deve ser um requisito idéntico sobre
para f"' ex~ecugéo dés atiyidaqes Eie fiscalizacéo fica
flsca?hza(_;ao: Ou seja, a~f|scaI|zagao deve s?r excluido, diante da
realizada, ainda que nao tenha sustentagdo fusdo acima.
financeira.
A legislacdo brasileira estabelece ao 7.5 Vigilancia de Mercado Aceita com
Inmetro a competéncia de garantir a Especificamente no que se refere a modificag¢Ges.
seguranca, protecdo da vida e da saude fiscalizacdo, deve:
humana, animal e vegetal, a protecdo do - Estabelecer mecanismos para custear Nova redacao:
meio ambiente e a prevencdo de praticas atividades de fiscalizacdo, para-assegurar - Estabelecer Buscar
enganosas de comércio, para os produtos, | visando a sua sustentac3o financeira. mecanismos de
. financiamento para custear as
865 Simefre 7 Diretrizes 75 od processos e serwgos.regulados.' Portanto, o atividades de vigilancia de
Inmetro deve garantir o cumprimento desta mercado, incluindo a
competéncia, adotando atividades de fiscalizacdo, para-assegurar
fiscalizacdo, independentemente de sua visando & sua sustentacdo
sustentacdo financeira. Sempre que financeira
possivel, a sustentagdo financeira deve ser 0 pardgrafo quase
buscada, mas ndo deve ser um requisito idéntico sobre
para a execugao das atividades de
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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fiscalizacdo. Ou seja, a fiscalizagao deve ser fiscalizagdio fica
realizada, ainda que ndo tenha sustentacdo excluido, diante da
financeira. fus@o acima.
Entendemos que a responsabilidade pela 7.5 Vigilancia de Mercado Aceita com
fiscalizacdo é essencialmente do Inmetro e | Especificamente no que se refere a modificagGes.
que este podera delegar esta atividade a fiscalizagdo, deve:
outras autoridades com as quais possui - Ser exercida pelo Inmetro e por Redagdo:
mecanimos de delegacao. autoridades publicas com as quais o Inmetro | - Ser exercida pelo Inmetro e
estabelece mecanismos de delegac3o. Isto por autoridades publicas com
866 Simefre 7. Diretrizes 75 te inclui considerar a participacdo de outros as qualls o Inmetro estabNeIece
mecanismos de delegagao.
6rgaos ou entidades nas atividades materiais | |sto inclui considerar a
e acessorias da fiscalizagdo, inclusive participagdo de outros 6rgdos
entidades privadas. ou entidades de suporte nas
atividades materiais-e
acessérias-da de fiscalizagdo,
inclusive entidades privadas.
O novo modelo regulatério deve Proposta de item novo: Rejeitada.
estabelecer claramento como serdo 7.5 Vigilancia de Mercado
tratados os casos de ndo conformidades, - Incluir a definicido de procedimentos Justificativa:
como por exemplo: De quem serd a claros, que estabelecam como serao parametros e
responsabilidade de comprovagao da tratadas as ndo conformidades ou suspeitas | procedimentos para
conformidade em caso de denuncia? Do de nao conformidades. vigilancia de mercado (o
INMETRO, de laboratério acreditado ou do gue inclui tratamento de
867 Simefre 7. Diretrizes 75 te préprio fabricante? Quem sera responsavel ndo conformidades)
por avaliar os casos onde o consumidor serdo estabelecidos na
identifica um possivel problema e o fase de implementacao.
fabricante argumenta, tecnicamente, que o
problema ndo existe? Quem ird legislar
sobre isso, exigir ou realizar testes
laboratoriais? Quem ira decidir
tecnicamente? Entre outras questdes.
Sindipneu o 4— Item 7.5 — Vigilancia de Mercado: Incluir | 7.5 - Cada segmento fica responsavel por Rejeitada.
868 7. Diretrizes 75 te . .
sPR atividades de coleta de dados e banco de manter um monitoramento semanal de
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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dados de acidentes ou outros problemas; acidentes e ocorrencias ou problemas Comentarios: o
Incluir a abordagem educativa em particular | ocorridos e informar trimestralmente ao propdsito do
guando se lanca uma nova regulamenta¢do | Inmetro; documento ndo é
ou revisao, neste caso sem dar origem a estabelecer
sansoes; Considerar o histdrico de obrigatoriedades para
fornecedores em relacdo aos aspectos os setores.
relacionados com atendimento a regulacao;
PROPOR QUE CADA SEGMENTO
ESTABELECA UM MONITORAMENTO
SEMANAL DE ACIDENTES E OCORENCIAS OU
PROBLEMAS OCORRIDOS E QUE TENHA QUE
INFORMAR REGULARMENTE
(TRIMESTRAMENTE) AO INTETRO.
Estruturar e disponibilizar base de dados (novo item) - Prever mecanismos de Rejeitada.
robustas e confidveis para tomada de geracao de base de dados publica, com foco
o o decisGes estratégicas, obedecendo a LGPD. | em facilitar a andlise da avaliacdo da Justificativa:
869 Sindirepa 7. Diretrizes 7.5 te ) A .
Com um ganho certo em paralelo de conformidade e vigilancia dos setores detalhamento para fase
valorizagdo pela sociedade do préprio produtivos. de implementacao.
sistema.
Aprimorar ferramentas para combater a (novo item) - Prever mecanismos de Rejeitada.
concorréncia desleal no setor de servigos. vigilancia de mercado, que levem em
870 | Sindirepa | 7. Diretrizes 75 te consideracao aspectos dirigidos para coibir | Justificativa: estd
concorréncia desleal, considerando associada a objetivos
especificidades por escopo. regulatorios.
O texto original pode passar o Estabelecer mecanismos mediante os quais | Rejeitada.
entendimento de que os fornecedores de s as multas pagas pelos fornecedores de
produtos ndo conformes podem se negara | produtos ou servicos ndo conformes sejam Justificativa: o
iy e compartilhar os custos da fiscalizagdo. utilizadas para custear a fiscalizacdo dos detalhamento da forma
871 Sitivesp 7. Diretrizes 7.5 te N .
produtos compartilhem-os-custes-da de compartilhamento
fiscalizacao- dos custos de
fiscalizacdo se dara na
fase de implementacao.
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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872 Tesis 7. Diretrizes 75

o texto original pode passar o
entendimento de que os fornecedores de
produtos ndo conformes podem se negar a
compartilhar os custos da fiscalizagao.

Estabelecer mecanismos mediante os quais
os as multas pagas pelos fornecedores de
produtos ou servicos ndo conformes sejam
utilizadas para custear a fiscalizacao dos
produtos compartithem-os-custos-da
fiscalizacs

Rejeitada.

Justificativa: o
detalhamento da forma
de compartilhamento
dos custos de
fiscalizacdo se dara na
fase de implementacao.

TIC

873 Council

7. Diretrizes 75

ge

A vigilancia do mercado é uma ferramenta
importante para um sistema regulatério
eficaz e requer niveis consideraveis de
recursos e especializacdo. A avaliacdo da
conformidade de terceira parte fornece aos
reguladores uma solucdo efetiva e
econOmica para cumprir seus objetivos de
politicas publicas, uma vez que os niveis de
recursos necessdrios para a fiscalizacdo do
mercado sdo consideravelmente reduzidos
qguando se utiliza a avaliacdo da
conformidade de terceira parte no inicio da
cadeia, antes que os produtos sejam
colocados no mercado. Veja o estudo OSHA
nos Estados Unidos que estima que custaria
a OSHA S 360 milhdes anualmente se
mudasse seu sistema para uma abordagem
pds-mercado, em comparagdo com S 1
milhdo anualmente necessdrio para operar
o programa que depende de avaliagdo de
conformidade de terceira parte: https: //
WWW.
regulamentos.gov/document?D=0SHA-
2008-0032-0099

Comentdrio: registrado.

1 Tipo de comentério:
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te = tecnico ed = editorial
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TIC apédia politicas publicas que fornecem Comentario: registrado.
incentivos para aumentar a conformidade,
como por exemplo a reducdo de
penalidades para fabricantes que
voluntariamente utilizam avaliacdo da
874 C;'Jﬁc” 7. Diretrizes 75 ge conformidade de terceira parte como parte
de sua estratégia de mitigacdo de risco /
conformidade. Outro exemplo e reducdo do
nivel de inspec¢des nos portos ou no
mercado de componentes / produtos que
sejam certificados, entre outros.
Os organismos de avaliacdo da Comentdrio: registrado.
conformidade desempenham um papel
importante em todo o mundo, educando a
industria sobre os requisitos regulatorios e,
875 C;'jﬁcil 7. Diretrizes 75 ge portanto, o setor possui ampla experiéncia
e know-how acumulado e melhores
praticas. O TIC Council sugere que o Inmetro
explore oportunidades de parceria publico-
privada em seus esforcos educacionais.
Fortalecer sistema de defesa do consumidor | Incluir atividades de coleta de informacg&es Aceita com
- admitir BDs sem reconhecida legitimidade | em bancos de dados, a constituicdo e gestdo | modificagoes.
e governanca pode trazer risco juridico de bancos de dados de acidentes ou outros
problemas, a realizacdo de ensaios e outras | Nova redagao:
atividades técnicas em produtos ou servigos | Incluir atividades de coleta de
oferecidos no mercado brasileiro, informacGes em bancos de
876 Tigre 7. Diretrizes 75 te intervengdes pontuais ou sistematicas de dados, a constituico e gestdo
de bancos de dados de
avaliacao dos produtos, servicos,-+acldinde acidentes, reclamagdes ou
instrumentos-de-medicaooferecidesno outros problemas, a
mercadeinclusive-no-mercado-online; realizagdo de ensaios e outras
Jent , lid atividades técnicas em
produtos-ou-serviges
oferecidos-no-mercade
brasileire, e intervengdes
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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pontuais ou sistematicas de
avalia¢do dos produtos e
servicos oferecidos no
mercado brasileiro, tanto por
meio de lojas fisicas como
virtuais. serviges-incluindo
o | i3
oferecidos-ho-mercado;
inclusi o online,
dentre-outras-medidas
- Os dados de reclamacgdes de entidades - Incluir atividades de coleta de informagGes | Aceita com
oficiais também devem ser considerados na | em bancos de dados, a constituicdo e gestdo | modificagdes.
vigilancia e serem formalmente indicados de bancos de dados de acidentes,
- A base do novo modelo regulatério emana | reclamacdes ou outros problemas, a Nova redagao:
dos atores que gerem o sistema de realizacdo de ensaios e outras atividades Incluir atividades de coleta de
conformidade e acreditacio no Pais, sendo | técnicas em produtos ou servicos oferecidos | ‘nformagdes em bancos de
.. e~ . o . o dados, a constituicdo e gestao
eles a prioridade na capacitacdo prevista no mercado brasileiro, intervencées de bancos de dados de
neste item pontuais ou sistematicas de avaliacao dos acidentes, reclamacées ou
- Deixar claro que os procedimentos produtos, servigos, incluindo instrumentos outros problemas, a
voluntdrios devem ser considerados no de medigdo, oferecidos no mercado, realizagdo de ensaios e outras
processo de vigilancia de mercado inclusive no mercado online, dentre outras athl ades técnica.sem
877 | TUVSUD | 7. Diretrizes 75 te medidas; ~ oferecidosho-mercado
- Sera necessario estabelecer acoes de brasileire, e intervencdes
capacitacdo dos envolvidos na pontuais ou sistematicas de
implementacdo do modelo, avaliagdo dos produtos e
.. . N servicos oferecidos no
prioritariamente aos atores envolvidos de mercado brasileiro, tanto por
forma ativa na avaliacdo da conformidade e | meio de lojas fisicas como
acreditacdo, e seguidos pelos mais virtuais. servicos,-incluindo
diretamente afetados, incluindo outros instrumentos-de-medigio,
Grgaos de governo, o setor privado e outros mw | "
atores relevantes da sociedade civil dentreoutrasmedidas
- Levar-em-conta Considerar os
procedimentos voluntdrios de avaliagdo da Justificativa: outro
conformidade destaque proposto esta
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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relacionado ao item
7.10.5.

878 UL 7. Diretrizes 75

ge

UL applauds INMETRQ's vision to include
the participation of private entities in
Market Surveillance activities.

Market surveillance is an important tool for
an effective regulatory system, and it
requires considerable levels of resources
and expertise. Third-party conformity
assessment provides regulators with a cost-
effective solution to fulfill its policy
objectives, as the levels of resources
needed for market surveillance is
considerably reduced when leveraging third
parties early in the chain before products
are placed on the market. See U.S. OSHA
NRTL study that estimates that it would cost
OSHA 5360 million annually if it relied on a
post-market approach, compared to $1
million annually required to operate the
program that relies on third-party
conformity assessment:
https://www.regulations.gov/document?D=
OSHA-2008-0032-0099

Furthermore, modern technology and the
further digitalization of market process
could create an opportunity for the creation
of an “open marketplace” concept in Brazil,
where private and public entities could
work together in more synergetic ways to
ensure higher efficiency and efficacy on

Comentario:
agradecemos.
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market surveillance efforts and increase the
chances of achieving regulatory objectives.
Ainda que se busque o estabelecimento de | 7.5 Vigilancia de Mercado Rejeitada.
mecanismos para custear as atividades de Especificamente no que se refere a
fiscalizacdo, por ser um elemento central no | fiscalizacdo, deve: Justificativa: a previsao
879 WEG 7 Diretrizes 75 e novo modelo regulatdrio e por ser de - Ter seus custos previstos no orcamento orcamentdria do
responsabilidade do Inmetro, a autarquia anual do Inmetro, de forma a assegurar o Inmetro é estabelecida
deve assegurar a disponibilidade de adequado cumprimento das atividades de por drgdos superiores.
recursos no seu orcamento anual para o fiscalizacdo e vigildncia de mercado.
cumprimeto desta atividade.
A legislagdo brasileira estabelece ao 7.5 Vigilancia de Mercado Aceita com
Inmetro a competéncia de garantir a Especificamente no que se refere a modificac¢oes.
seguranca, protecdo da vida e da saude fiscalizacdo, deve:
humana, animal e vegetal, a protecdo do - Estabelecer mecanismos de financiamento | Nova redagdo:
meio ambiente e a prevencao de praticas para custear as atividades de vigilancia de - Estabelecer Buscar
enganosas de comércio, para os produtos, mercado para-assegurar visando a sua mecanismos de
. , ~ [ . financiamento para custear as
processos e servicos regulados. Portanto, € | sustentagao financeira atividades de vigilancia de
necessario que o Inmetro garanta o mercado, incluindo a
880 WEG 7. Diretrizes 7.5 ed cumprimento desta competéncia, adotando fiscalizacdio, para-assegurar
atividades de fiscalizagdo, visando a sua sustentacéo
independentemente de sua sustentacao financeira
financeira; Se.mpre que possivel, a 0 pardgrafo quase
susten~ta(_;ao financeira dev.e.ser buscada, idéntico sobre
mas na? deve setr.um requmfco péra :i fiscalizacéio fica
execucdo das atividades de fiscalizacdo. Ou excluido, diante da
seja, a fiscalizacdo deve ser realizada, ainda fuséo acima.
gue ndo tenha sustentacdo financeira.
Entendemos que a responsabilidade pela 7.5 Vigilancia de Mercado Aceita com
fiscalizacdo é essencialmente do Inmetro e | Especificamente no que se refere a modificagGes.
881 WEG 7 Diretrizes 75 e gue este poo?eré delegar esta ajcividade.a fiscalizagéc?, deve: )
outras autoridades com as quais possui - Ser exercida pelo Inmetro e por Redagao:
mecanimos de delegacao. autoridades publicas com as quais o Inmetro | - Ser exercida pelo Inmetro e
estabelece mecanismos de delegac3o. Isto por autoridades publicas com
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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inclui considerar a participa¢do de outros as quais o Inmetro estabelece
6rg3os ou entidades nas atividades materiais | Mecanismos de delegacao.
- . . . . Isto inclui considerar a
e acessorias da fiscalizagdo, inclusive participacio de outros 6rgios
entidades privadas. ou entidades de suporte nas
atividades materiais-e
acessérias-da de fiscalizacao,
inclusive entidades privadas.
O novo modelo regulatério deve Proposta de item novo: Rejeitada.
estabelecer claramento como serdo 7.5 Vigilancia de Mercado
tratados os casos de ndo conformidades, - Incluir a definicio de procedimentos Justificativa:
como por exemplo: De quem serd a claros, que estabelecam como serao parametros e
responsabilidade de comprovacdo da tratadas as ndo conformidades ou suspeitas | procedimentos para
conformidade em caso de denuncia? Do de ndo conformidades. vigilancia de mercado (o
INMETRO, de laboratério acreditado ou do gue inclui tratamento de
882 WEG 7. Diretrizes 75 te préprio fabricante? Quem sera responsavel ndo conformidades)
por avaliar os casos onde o consumidor serdo estabelecidos na
identifica um possivel problema e o fase de implementacao.
fabricante argumenta, tecnicamente, que o
problema ndo existe? Quem ira legislar
sobre isso, exigir ou realizar testes
laboratoriais? Quem ird decidir
tecnicamente? Entre outras questdes.
Duvidas : NA Comentario: a
1.Quem ird criar e gerenciar dos banco de operacionalizagdo e
dados de acidentes citados? especificidades se dara
2. Quais os critérios para que os na fase de
883 | Whiipool | 7. Diretrizes 75 g fornecedores .néo'conformes compartilhem implementacao.
os custos de fiscalizagdo?
3. Afiscalizagdo do Inmetro atualmente se
entende estar mais limitada a fiscalzacdo de
etiquetas no mercado, se mencioan um
leque de novas alternativas que envolvem a
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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realizacdo de ensaios, como serd esta
abordagem ?
Para deixar o texto mais direto no tocante Alteracao Aceita.
ao objetivo principal que é o direito de . Assegurar o direito de defesa e
defesa. mecanismes-de-recursea-particde com
A procrastinacdo no pagamento de multas é | procedimentos ageis e eficazes deo-exercicio
884 Fiesp 7. Diretrizes 75 te consequencia e, normalmente, estd das-suasresponsabilidades;-evitande
relacionada a prescricdes em outros procedimentos-procrastinatériosrelativos
instrumentos juridicos relacionados a aos-pagamentos-de-multas, que facilitem os
recursos. mecanismos de recurso, decorrentes das
atividades de fiscalizacao.
Consideramos que "fundamental" enfatiza Para a plena eficacia do modelo, é Comentario: os
muito mais esta necessidade para a eficacia | fundamental aperfeicoar alguns dos instrumentos
do modelo. Alguns modelos que funcionam | instrumentos legais, em especial os especificos serao
em paises do primeiro mundo como EUA e relacionados a vigilancia de mercado. Serd aperfeicoados na fase
1004 CPQd 7. Diretrizes 7.10 ge Comunidade Europeia s6 poderao de necessario identifica-los e estabelecer de implementacao.
alguma forma funcionar noBrasil se umaestratégia e o processo para a sua
concomitantemente for implantado revisao
sélidamente e de maneira pro-ativa a
vigilancia de mercado.
A fase de transi¢cdo deve garantir que os 7.10.6 Fase de transi¢ao Aceita com
mecanismos necessarios para a adequada - A fase de transi¢cdo deve também assegurar | modificagoes.
regulacdo do mercado estejam, além de gue os métodos, ferramentas e
disponiveis, em pleno funcionamento e com | instrumentos necessarios estdo disponiveis, | Nova redagao:
eficdcia comprovada. em pleno funcionamento e com eficacia - A fase de transicdo deve
1005 Fiesp 7. Diretrizes 7.10.6 te comprovada, que a infraestrutura da tar,nbém assegurar que 0s
R , . .. , métodos, ferramentas,
qualidade necessaria esta disponivel, em instrumentos e infraestrutura
pleno funcionamento e com eficacia da qualidade necessarios
comprovada e que os atores envolvidos estdo disponiveis e que os
est3o capacitados. atores envolvidos estdo
capacitados.
1006 Fiesp 7 Diretrizes 7104 e Evolugdo da Fiscalizagdo para Vigilancia do | Proposta de item novo: Rejeitada:
Mercado, a vigilancia de mercado e 7.10.1 Planejamento de implementagao: -
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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fiscalizacdo sdo elementos centrais que irdo | Deve considerar a implementacgdo de Justificativa: o item
assegurar o cumprimento dos objetivos mecanismos de vigilancia de mercado e proposto esta previsto
regulatdrios. O planejamento deve contar fiscalizacdo, com eficacia medida e no detalhamento dos
com ampla participagdo das partes garantida, como pré-requisito para seguir instrumentos (7.10.2).
interessadas e entes regulados, com a implementacao dos demais itens do
considerando os subsidios coletados. novo modelo regulatério. Sobre a realizacdo de
- Deve considerar subsidios obtidos através | consulta publica e
de Consulta Publica prévia as partes analise de impacto
interessadas e Andlise de Impacto regulatdrio sdo aspectos
Regulatdrio. obrigatérios para cada
regulamento publicado.
Suggest including additional language in Implementation: The implementation of the | Rejeitada.
bold to reinforce the importance of modernization of Inmetro's Regulatory
ensuring transprancy in implementation of | Model is a critical phase for its success. It Justificativa: existe
Office US e regulations along with their development. should cover a series of elements and proposta de principio
1007 7. Diretrizes 7.10 te . . e
Trade activities that, taken as a whole, will enable novo especifico sobre
the effective full implementation of these Transparéncia.
guidelines, and should ensure that it is
carried out in a transparant manner.
Falta uma fase de monitoramento e 7.10 Implementacao Rejeitada.
implementacdo
7.10.8 Monitoramento e Avaliacdo Justificativa: o item 7.10
nao é um detalhamento
de todas as fases de
Deve-se realizar o monitoramento e implementacdo. O
1008 | SepecME | 7. Diretrizes 7108 e avaliacao do progresso, assfim como ‘ ultimo item de 7.9
tratamento dos atrasos e riscos quanto a aborda o
implementacdo do modelo regulatério. acompanhamento e
Para esse fim, devera ser utilizado o supervisao da fase de
cronograma estabelecido no Planejamento | transicdo e sua plena
(item 7.10.1). adogao.
Deve-se avaliar a necessidade de efetuar
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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medidas corretivas e preventivas, realizar o | Sugestdo: inverter a
acompanhamento da implementacao numeracgdo para
dessas medidas e relatar o resultado para Governanga ser 7.10 e
as instancias superiores de governanca da Implementacdo ser 7.9.
implementacao do modelo.
Também deve ser dada publicidade aos
resultados do monitoramento e avaliacao
da implementacao do modelo.
Existem setores da indUstria que se Acrescentar: O cronograma para Rejeitada.
encontram ha muito tempo prejudicados implementacao da modernizacao do
com regulamentos que ndo atendem aos modelo regulatério deve priorizar produtos | Justificativa: contelddo
1009 Sindipneu 7 Diretrizes 710 e resultados esperados, nm sua eficacia. As e servicos que se encontram com previsto em 7.10.6.
s MG prescricoes exageradas nestes inadequacdes, ja identificadas
regulamentos defazadas sé causam prejuizo | anteriormente. Neste caso, deve-se realizar
financeiro a industria sem contribuir com os | reuni6es com as comissoes técnicas para
objetivos esperados pelo Inmetro. priorizar o respectivo cronograma.
Apos a identificagdo na Vigilancia de Inclusdo de novo pardgrafo: - O Plano de Rejeitada.
Mercado, e comprovacao junto ao comunicacdo deve conter orientacées sobre
Organismo Regulamentor que um produto 0s riscos que o usudrio esta exposto ao Justificativa: o
ou servico estd em desarcordo com o adquirir produtos que nao atendem aos detalhamento do plano
Objetivo Regulatdrio, Regulamento Técnico, | Requisitos Essenciais ou Regulamentos de comunicacdo e suas
1070 | Abraesp 7 Diretrizes 7104 e Requisito Essencial. O modeI(.).reguIatério Técr’ii?os. Bem c?mo sinalizar aos especifica.dades sdo
deve prever como responsabilizaremos o usuario/consumidores os produtos estabelecidos na fase de
fornecedor que esta continuamente imprdprios ao consumo através de implementacdo.
colocando em RISCO ou promovendo mecanismos, como por exemplo: Sistema
PRATICA ENGANOSA, devendo ser punido Nacional de Informacdées de Defesa do
segundo a LEI. Consumidor - SINDEC da Secretaria
Nacional do Consumidor — SENACON
Entendemos ser relevante a priorizacdo de | A difusdo do Modelo é um fator critico de Rejeitada.
1071 Anfape 7 Diretrizes 7104 e acoes Vf)ltadas para os setores rzrodutivos sucesso. Deve-se est'abeNIecer e impIerT]entar o
com baixa ou nenhuma regulagao, para um plano de comunicagdo para esse fim, Justificativa: o
promoc¢do e aumento da qualidade do detalhamento do plano
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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acompanhamento, regulamentagéo e/ou priorizando-se os setores especificos de de comunicagdo e suas
acreditacdo dos mercados mais defasados e | mercado com baixa ou nenhuma regulacido. | especificadades sdo
gue possuem um backlog de normatizacao. estabelecidos na fase de
implementacdo. A
difusdo nao
necessariamente é
prioritaria em mercados
de baixo ou nenhuma
regulacao.
Sugiro incluir no item 7.10.4 Difusao, a 7.10.4 Difusao Rejeitada.
necessidade de se divulgar todos os
artefatos que irdo constituir no modelo A difusdo do Modelo é um fator critico de Justificativa: o
regulatério completo de forma estruturada, | sucesso. Deve-se estabelecer e implementar | detalhamento do plano
organizada e clara no sitio institucional do um plano de comunicacdo para esse fim. de comunicacdo e suas
Inmetro, para dar a visdo completa do que especificadades sao
1072 | SepecME | 7. Diretrizes 7104 e se esta construindo. Ta.mbémﬂse dev’e divulg.ar todas normas, gstabelecidoana fase de
orientacoes, métodos, instrumentos e implementacao.
outros artefatos relativos a implementacdo
do novo modelo regulatério de forma
estruturada e organizada no sitio
institucional do Inmetro, para permitir uma
visdo completa e sistémica do novo
modelo.
Possibilitar um ambiente concorréncia em Inclusdo de reconhecimento de ag¢des e Comentario: ja esta
consonancia com os principios da Lei de programas de certificagOes de entidades previsto.
Liberdade EconOGmica e a necessidade de representativas e organizadas dos setores
modernizacao da sociedade e setores produtivos.
1130 | Abems Comentarios ge produtivos.
Esse modelo permitira maior agilidade da
regulamentacdo e a possibilidade de
aplicagdo de solugdes inovadoras e
consideradas adequadas atualmente, com o
1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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objetivo de melhor atender a necessidade
da sociedade.
Integrar demais érgdos do Governo ao Inclusdo de mecanismos e procedimentos Comentario: ja esta
Modelo Regulatério INMETRO, com o para recebimento de reclamacgoes e previsto.
objetivo de ampliar os canais de denuncia denuncias de produtos e servigos.

1131 Abems Comentarios te de produtos e servigos que estdo trazendo
prejuizo a sociedade, e o apontamento de
produtos e servicos que ndo atendem os
dispositivos legais de regulamentacao.
Da mesma forma considerar a existéncia de | Incluir uma classificacdo de risco de modo Comentdrio: na fase de
riscos diferentes para cada produto e que possa haver uma modulacdao em agdes implementacdo. O
servico, porém deixando clara a de regulamentacdo com base nos riscos modelo estd todo
necessidade de uma analise pelo érgao apresentados. orientado a riscos.
regulamentador, que pode se apoiar nas

1132 | Abems Comentarios te normas técnicas da ABNT. Diferenciando
assim os riscos de uma classe de produtos,
como por exemplo: diferenciar os riscos de
uma panela de pressdao metalicas e
elétricas, do risco das demais panelas
metalicas e elétricas.
Trazer clareza ao mercado, sem prejuizo ao | Incluir a delimitagdo das a¢des de Comentario: as
consumidor, da diferenciacdo das normas REGULAMENTACAO e de demanda de definicGes estdo
regulamentares, das demais normas NORMALIZACAO, deixando bem clara a delimitadas no

1133 | Abems Comentarios te técnicas. Evitando assim, a geracdo de impossibilidade de se querer regulamentar documento.
custos desnecessarios pelo setor produtivo | por meio de normas técnicas.
e que leva, invariavelmente, ao aumento de
custos e de precos para o consumidor final.
Apds uma revisdo do Projeto de Modelo Comentario: o modelo
Regulatorio do INMETRO, a ABIIS agradece a prevé alinhamento e

1134 Abiis Comentérios g oportunidade dg fornecer contribuif;c”)es e harmoni;agéo'
apresenta respeitosamente os seguintes internacional (item 7.8).
comentarios gerais:

1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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- Recomenda-se mencionar o papel central
do comércio internacional e Boas Praticas
Regulatdrias (GRP), citar o comércio
internacional relevante do Brasil e outros
compromissos relacionados a questdes
regulatdrias (incluindo o acordo OMC / TBT,
OECD, et al.). Destacar o papel do INMETRO
e a importancia do processo regulatério
nesse cenario.

- Recomenda-se estabelecer e manter uma
politica do acordo OMC / TBT dentro do
processo regulatdrio, ou seja, que o
processo regulatdrio do INMETRO inclua
uma revisdo ex-ante da conformidade do
projeto de medidas com o acordo OMC /
TBT antes da notificagcdo ou publicacdo
preliminar.

- Recomenda-se esclarecer as defini¢gdes do
INMETRO de Regulamento, Regulamento
Técnico, Norma e Norma Técnica e
Avaliacdo de Conformidade em relacgdo as
definicdes do acordo OMC / TBT.

- Recomenda-se estabelecer e manter uma
politica de responsabilidade regulatdria do
INMETRO quando da elaboragdo de
regulamento técnico para outro ente
publico, como as Agéncias Reguladoras.

1135

Abilux

Comentarios

ge

A corresponsabilidade das empresas
certificadoras pelos produtos disponiveis no
mercado e que foi por eles certificado

Entendo que a responsabilidade final de um
produto é sempre do fornecedor, entretanto
deve haver uma corresponsabilidade das

Comentario:
detalhamentos de
responsabilizagdo serdo
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ostentando o seu selo é uma maneira
importante de controlar os produtos de
mercado. Hoje essas empresas recebem
pagamento pelo ensaio inicial e muitas
vezes o produto que vai ao mercado é outro
e de baixa qualidade.

empresas certificadoras pelos produtos que
certificaram e estdo disponiveis no mercado.

objeto de estudo na fase
de implementacao.

1136 | Abimapi

Comentarios

ge

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

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

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

Comentario: aspecto de
natureza técnica
especifica.
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Atualmente os Orgdos locais aplicam multas | Necessidade de um padrédo de Comentario: ok, objeto

1137 | Abimapi Comentarios ge em valores muito diferentes entre si parao | proporcionalidade nas multas aplicadas no da fase de
mesmo tipo de infragdo. caso de autuacgoes. implementacao.
Assim como ocorreu no PJE, no Poder Unificacdo de sistemas de INMETRO e que os | Comentario:
Judicidrio. E a padronizacao da numeragao procedimentos sejam todos eletronicos. agradecemos o

1138 | Abimapi Comentérios g de cafia autg de infrac,téo, para que.ela seja comen'Fério (questdo
mantida do inicio ao final do caso, isso operacional).
facilitaria muito operacionalmente a gestao
do tema nas empresas.
Para um melhor entendimento e aplicacao Convém estabelecer uma definicdo aplicavel | Comentario: o conceito
desta portaria convém incluir entre as nesta portaria para agenda regulatéria de agenda regulatéria
defini¢des aquilo que se espera ou que deve deriva dos principios de
contemplar as etapas minimas de uma transparéncia e

1140 | AgoBrasil | Comentarios te agenda regulatédria. Nos itens 7.1 e 7.9 desta participacdo social na
Portaria sdo abordadas informacdes regulacdo, sendo que
pertinentes a uma agenda regulatodria. este termo é sintetizado

como “agenda
regulatdria”.

Essa sugestdo visa buscar o alinhamento Convém deixar claro que as Comentario: as
dos esforgos e equilibrio de expectativas em | responsabilidades aplicaveis ao Inmetro, responsabilidades de
todas as partes interessadas envolvidas num | CGCRE, IPEMs, partes pertinentes ao cada ator em cada
programa de regulamentacao, bem como Sistema Nacional de Defesa do Consumidor | programa sao
buscar otimizar forgas para evitar uma (SNDC), fornecedores e outras partes estabelecidas em
potencial sobreposicdo, auséncia e limites interessadas, conforme aplicabilidade de documentos especificos.
de acdes aplicdveis a defesa de cada Programa a ser revisado/criado seja

1141 | AgoBrasil | Comentarios te produtos/insumos/servicos que sejam de deixada clara nos seus respectivos
escopo do Inmetro. programas.
Outro destaque a esse esclarecimento é Sugestao de redacao:
buscar otimizar agdes para o uso mais "Esclarecer as responsabilidades das
otimizado de recursos publicos. Como principais partes interessadas envolvidas
exemplo, citamos a¢Ges que também sejam | sendo érgaos de governo ou ndo e, sempre
aplicaveis ao Sistema Nacional de Defesa do | que aplicavel as parcerias correspondentes
Consumidor (SNDC) com os PROCONS que a cada regulamentacdo."

1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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aplicam o Cdédigo de Defesa do Consumidor
(CDC) onde atribui¢des do Inmetro previstas
na Lei 9933/99 podem ser incorporadas
"seguranca, prevencao de praticas
enganosas de comércio, protecdo da vida e
saude humana,

animal e vegetal, e com o meio ambiente."

1142 | Ago Brasil

Comentarios

ge

Convém que identificar os niveis de esforgo
e deixar claro as formas como expor para o
Inmetro, fabricante e consumidor o qudo
mais ou menos é avaliado aos
produtos/servicos/insumos mediante aos
diversos graus de esforcos de atendimento
técnico possam de alguma forma ser
mensurados pelos fornecedores. Por
exemplo, espera-se que aqueles grupos que
estdo envolvidos com um Sistema
acreditado de Gestao Integrada, por
exemplo, tenham um menor risco em
relacdo aqueles que fazem apenas uso
avaliacdo de qualidade por meio de seus
laboratérios internos.

Entendemos que essa agdo é fundamental
para ndo desmotivas aqueles fornecedores
gue estao mais maduros ao uso das
ferramentas de avaliacdo da conformidade.

Estabelecer regras para demostrar niveis de
demonstracdo de atendimento ao controle
de riscos dos produtos/servicos /(insumos?)

Comentario: o
detalhamento de como
classificar os riscos de
cada objeto ou de cada
fornecedor serd
previsto.

1143 | Aco Brasil

Comentarios

ge

Convém ter mecanismos para harmonizar as
diversas opg¢des de demonstracao da
conformidade de forma harmodnica para a
area de acreditagao do Inmetro - CGCRE.
Essa acdo visa tornar mais harmonica a
verificacdo da competéncia por parte
daqueles interessados em se acreditarem

Convém ter mecanismos para harmonizar as
diversas op¢des de demonstracao da
conformidade de forma harmonica para a
area de acreditagdo do Inmetro - CGCRE.

Comentario: as novas
normas de acreditacao
também estdo
orientadas a riscos.

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial

Pag. 127 of 155




Tabela para tratamento de comentérios

Data:

Documento: MRI

Consulta Publica

Seq | Entidade Capitulo Item

Tipo de
coment.!

Justificativa

Proposta de alteragéo

Observagdes e sugestdo de
encaminhamento

guanto a um modelo que demonstre que os
riscos a serem controlados pelos
fornecedores estejam devidamente
controlados

1150 Anfavea Comentarios

ge

O modelo regulatério deve ser
implementado de forma a ir ao encontro as
legislacOes ja publicadas e futuros
regulamentos, evitando auditorias e
inspecdes com base em requisitos ou
praticas ndo regulamentadas no Brasil.

E necessdria uma maior clareza com relagdo
a tratativa de todo o processo dos itens nao
regulamentados.

Comentario

Comentario: ok,
registrado.

1151 ANSI Comentarios

ge

Following a review of the provisional English
translation of INMETRO’s Regulatory Model,
the American National Standards Institute
(ANSI) and its members welcome the
opportunity to provide input. ANSI
respectfully submits the following general
comments and comments addressing
specific articles of the draft regulatory
framework. ANSI and its members
appreciate that Brazil is pursuing a more
efficient and effective approach that
reduces the complexity of the regulatory
process and encourages the use of Good
Regulatory Practices as well as the use of
international standards to reduce technical
barriers to trade (TBTs).

ANSI recommends the following general
areas for improvement:
¢ Provide more clarity in the proposed

Comentidrio: ok,
registrado. Previstos
para a fase de
implementagao.

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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regulatory model regarding the handling of
non-regulated items;

¢ Define an implementation plan for the
new model that lays out clear tasks and
timelines as well as the sequencing of
activities, and share this with the public for
consultation;

¢ Continue engaging stakeholders in an
open and transparent manner in each step
of the process so there are opportunities for
comments and course corrections early in
the process; and

¢ Provide, during the scheduled public
meetings with stakeholders, a summary of
the main comments received and
INMETROQO'’s responses to them and any
changes that will be incorporated.

1154 CccB

Comentarios

ge

Ressaltamos que o apoio do Inmetro para a
emissdo de certificacGes para o setor
ceramico é fundamental. As placas
ceramicas para revestimentos sdo
certificadas voluntariamente pela Portaria
n2 412. de 01/09/2014. Cerca de 95% das
empresas do setor sdo aderentes a
certificacdo voluntdria. sendo um caso de
sucesso para um setor em que ndo ha
obrigatoriedade. Tal certifica¢do. inclusive.
embasa politicas publicas como o PBQP-h.
Esse apoio do Inmetro é também
importante para a exportagao. ja que se
trata de uma instituicdo bastante
reconhecida internacionalmente por sua
qualidade e efetividade. facilitando a

Comentario:
agradecemos o
comentario.

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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entrada e aceitacdo dos produtos brasileiros
no exterior.
A Ebara esta plenamente de acordo com o *kk Comentario: ok,

1160 Ebara Comentérios g conteddlo .proposto para o novo Moc%ek.) obrigado.
Regulatdrio do Inmetro - Consulta Publica
ne 8.
¢ As Diretrizes desta Proposta de Modelo Comentario: o
Regulatdrio do INMETRO ndo estdo abertas documento do Modelo
e detalhadas na sua operacionalizagdo. Regulatorio prevé

Principios e Diretrizes.
¢ Falta de clareza e maior detalhamento de Os detalhamentos
como serdo os instrumentos de cada diretriz pertinentes ocorrerao
desta proposta para que se possa ter uma na fase de
ideia de como funcionara o Modelo implementagdo, na qual
Regulatdrio do INMETRO. contard com a
participacdo das partes

¢ Na diretriz Vigilancia de Mercado os interessadas.
setores industriais estdo preocupados em
como tornar a fiscalizagdo menos onerosa e

1163 Fiesp Comentérios ge eficaz. E quem e como vai ser a
autossustentacado financeira desta
atividade.
¢ Padronizac¢ao dos procedimentos de
fiscalizacdo e autuacdo em todos os estados
do Brasil.
e Detalhar a fiscalizagdo de produtos
importados que chegarem ao Brasil sem
qualidade, depois do produto colocado no
mercado a fiscalizagdo ndo vai conseguir
identificar o fabricante. Proposta de
isonomia.

1 Tipo de comentério: ge = geral te = tecnico ed = editorial
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¢ Definicdo orcamentaria para a
autossustentacao da atividade de
fiscalizacdo na diretriz de vigilancia de
mercado.

* N3o foi detalhado a politica para o
estabelecimento e. cobranca de taxas e
outros tipos de custo relativo aos trabalhos
e servicos efetuados.

¢ Falta definir como sera avaliado o nivel de
risco dos produtos e a analise de riscos na
avaliacdo da conformidade. Os setores
produtivos pedem para participarem desta
atividade.

¢ A consulta publica ficou prejudicada pela
falta de detalhamento das diretrizes e de
sua operacionalidade.

1172 Inmetro

Comentarios

Proposta do Modelo Regulatério do Inmetro
minhas sugestdes

Considerando o decreto Legislativo n. 30 de
15/12/1994 e o decreto presidencial n.
1335 de 30/12/1994 que aprovam,
incorporam os Resultados da Ata Final da
Rodada Uruguai de Negociagdes Comerciais
Multilaterais do GATT, ....

Considerando a Recomendac¢ao do Conselho
da OCDE sobre Melhora da Qualidade da

Comentario: registrado.

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial

Pag. 131 of 155




Tabela para tratamento de comentérios

Data:

Documento: MRI

Consulta Publica

Seq | Entidade Capitulo

Item

Tipo de
coment.!

Justificativa

Proposta de alteragéo

Observagdes e sugestdo de
encaminhamento

Regulamentacdo Governamental, de 1995;

Considerando a Recomendacado do Conselho
da OCDE sobre Politica Regulatdria e
Governanca de 2012;

Considerando o disposto na Lei n? 13.874,
de 20 de setembro de 2019, que institui a
Declaracao de Direitos de Liberdade
Econbmica e da outras providéncias;

Considerando o Decreto N010.139, de 28 de
novembro de 2019, que dispde sobre a
revisdo e a consolidacdo dos atos
normativos inferiores a decreto, e demais
dispositivos legais correlatos;

Considerando o Decreto N010.178, de 18 de
dezembro de 2019 que regulamenta
dispositivos da Lei de Liberdade Economica
para dispor sobre os critérios e os
procedimentos para a classificacdo de risco
de atividade econémica, para fixar o prazo
para aprovacgao tdcita e incluir elementos na
Carta de Servigos ao Usuario;

Considerando o Decreto N010.229, de 5 de
fevereiro de 2020 que regulamenta o direito
de desenvolver, executar, operar ou
comercializar produto ou servico em
desacordo com a norma técnica
desatualizada de que trata a Lei de
Liberdade Econbmica;

1 Tipo de comentério:
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te = tecnico ed = editorial
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Considerando o disposto no Decreto n?
10.411, de 30 de junho de 2020, que
regulamenta a Analise de Impacto
Regulatdrio, de que tratam o art. 52 da Lei
n2 13.874, de 20 de setembro de 2019, e 0
art. 62 da Lei n© 13.848, de 25 de junho de
2019;

Considerando que a regulamentacdo do
Inmetro deve ter compromisso no mais
alto nivel politico com uma politica explicita
de qualidade regulatéria para a sociedade e
governo como um todo; a regulamentagao
deve ter objetivos claros e que assegurem
que, se a regulagdo for usada, os beneficios
econdmicos, sociais e ambientais
justifiquem os custos, os efeitos
distributivos sejam considerados e os
beneficios liquidos maximizados.

Considerando que as disposi¢cdes do
Acordo TBT sobre transparéncia e as das
Boas Praticas Regulatdrias-BPR- estdao
intimamente ligadas, para uma melhor
regulamentac¢do, por incorporar os
processos de transparéncia (notificacdo) do
Acordo TBT no ciclo de vida regulatdrio de
uma medida especifica que sdao meios
poderosos de fomentar a BPR, pois une
transparéncia e ciclo de vida da
regulamentacdo: necessidade da
regulamentagdo, avaliagdo de alternativas(

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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RIA), publicacdo, implementacdo e aplicacdo
e revisdo entre seus fundamentais
componentes o0 que permite, assim, a
incorporagdo nas atividades do Inmetro as
inovagoes tecnoldgicas decorrentes da
transformacao digital da sociedade
(industria 4.0)

Considerando, o impacto da regulacao
sobre a competitividade e o crescimento
econOmico

Considerando que ao aplicar a politica
regulatdria ao preparar regulagées que
implementem politicas setoriais, e sejam
garantidas que as regulacées sirvam ao
interesse publico promovendo e
beneficiando ao comércio, a concorréncia e
a inovacdo, reduzindo os riscos do sistema
na medida do possivel;

Considerando que o Inmetro deve cooperar
com as partes interessadas na revisao das
regulagdes existentes e no desenvolvimento
de novas regulagées por meio do
envolvimento ativo de todas as partes
interessadas durante o processo regulatdrio
e constituicdo de processos de consulta
para maximizar a qualidade e a efetividade
das informacgdGes recebidas.

Considerando que regulagdo quando for
conveniente para alcangar objetivos de

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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diminuicdo de riscos , deve-se aplicar a
Recomendacdo da OCDE sobre a Melhoria
da Qualidade Regulatdria Governamental de
1995 [C(95)21]; »

Considerando que manter um sistema de
gestdo regulatdria, incluindo tanto a
avaliacdo ex ante do impacto quanto a
avaliacdo ex post, é essencial para uma
tomada de decisdo fundamentada e que
deve ser posto a ciéncia das partes
interessadas.

Considerando a demanda da sociedade pela
implementacdo de corre¢do no processo
regulatdrio do Inmetro, que se comprovou
através de manifestacGes e participacées
em reunioes, consultas as partes
interessadas e demais meios de
comunicacdo e interacgdo realizados nos
ultimos anos pelo Inmetro;

Considerando o trabalho realizado no
ambito do grupo multidisciplinar, instituido
para assessorar na modernizagdo do
modelo regulatdrio vigente, o Grupo de
Trabalho de Modernizagdo do Modelo
Regulatdrio do Inmetro (GTMR),
formalizado por meio da Portaria Inmetro
n2 212, de 10 de junho de 2020;

Considerando ser imprescindivel o
fortalecimento da atividade regulatdria do

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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Inmetro, com o devido engajamento,
informacdo e participagdo das partes
interessadas, por meio da adocdo e
implementacdo de praticas de
monitoramento e avaliagcdo dos resultados,
mantendo a atuacdo regulatéria adequada,
eficiente e eficaz;

Considerando a consulta publica que colheu
contribuicdes da sociedade em geral para a
elaboracdo do texto ora aprovado,
divulgada pela Consulta Publica n2 6, de 23
de marco de 2021, publicada no Diario
Oficial da Unido de xx de xxx de xxxxx, secao
XX, pagina xx, resolve:

Objeto e ambito de aplicacdo

Art. 22 Esta portaria entra em vigor a partir
da data de publicacdo

Paragrafo Unico durante os préximos 3
anos o estoque regulatoério do Inmetro sera
revisto com base nos dispositivos desta
portaria.

Clausula de revogagao

1 Tipo de comentério:

ge = geral
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ANEXO - MODELO REGULATORIO DO
INMETRO - PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Por isto a politica regulatéria do Brasil e do
Inmetro praticada nos ultimo 30 anos, ao
ndo levar em consideracao nossos
compromissos de liberacao comercial
determinado pelo OMC, é de uma
complexidade impar, implicando em custos
entre os maiores ou 0 maior do mundo
para nosso sistema produtivo, colaborando
em muito para o processo de
desindustrializacdo que atualmente ocorre
no Brasil.

1. INTRODUCAO

O fim da Guerra Fria, a criagdo daOMCe a
adesdo da China, Russia e demais paises
socialistas a este 6rgdo fez surgir um
movimento de forte globalizacdo da
economia e comércio mundial. Nos dias
atuais este processo ganha uma dinamica
mais intensa e novo com ainda maior
intensificagdo da competicao, decorrente de
profundas mudancgas da digitalizagdo da
economia (que abrange a chamada
Industria 4.0). Infelizmente a
competitividade dos setores produtivos da
economia brasileira ndo acompanhou a
intensidade dessa globaliza¢do, com
excecdo do setor agricola e agroindustrial.

Hoje o Brasil é classificado nos indices de

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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ambiente de negdcios em uma posicdo bem
abaixo do seu peso na economia global, o
mesmo acontece com relagdo a
participacdo do Brasil no comércio global
de apenas 1%, que também é inferior ao
seu peso na economia mundial.

Dentro das atividades do Inmetro a
regulamentacdo tem impacto importante na
competitividade e no ambiente econdmico
do Brasil. O Inmetro é responsavel por
guase 30% das regulamentacdes do Brasil ,
e infelizmente a classificacdo do Brasil no
item regulamentacdo, que compdem os
indices de ambiente de negdcios, deixa o
Brasil, nos ultimos lugares ou em ultimo,
conforme a entidade que o calcula, puxando
o indice total para baixo.

O Brasil desde dos anos cinquenta do século
passado manteve politicas econémicas
desenvolvimentistas, onde os investimentos
do estado, a criagao de empresas estatais e
a substituicdo de Importagao eram a mola
do desenvolvimento econdmico nacional.
No entanto, este modelo ndo foi capaz de
acompanhar a nova dinamica da economia
mundial a partir dos anos noventa. Ja a
partir do fim dos anos 70 este modelo
comegou a entrar em declinio. Apesar da
economia brasileira, nos anos 90, ter
apresentado um ensaio de recuperagao com
o plano Real que debelou a inflagao, e 0

1 Tipo de comentério:
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Brasil ter iniciado um esbogo de abertura
econdmica pela implantacdo dos
compromissos assumidos na Rodada
Uruguai e a na formagdo do Mercosul, este
processo foi em grande parte abortado a
partir de 2005 com o fracasso das
Negociacdes da ALCA e da Mercosul /
Unido Europeia.

Ao mesmo tempo, um forte movimento
para retomar as politicas
desenvolvimentistas foi reiniciado, e de
retomada de substituicdo de importacgdes.
Mas como, as tarifas alfandegdrias acima
das consolidadas na OMC e mesmo das
Tarifas Comum do Mercosul ndo poderiam
ser praticadas, os mecanismos de defesa
comercial, politicas antidumping e politicas
regulatdrias foram os mecanismo que o
Brasil usou, entre outros, para encarecer e
tornar as importagdes pouco competitiva e
manter uma reserva de mercado a
producédo industrial do Brasil. Ou seja, tudo
que foi concedido em termos de redugdo
tarifaria pelo Brasil, foi retirado pelo uso
abusivo da defesa comercial e pelo
desrespeito das regras do acordo TBT.

O uso da Politica Regulatéria para fins de
substituicdo de importagao foi decorrente
dos desleixo dos drgaos reguladores de
aplicarem corretamente os compromissos
assumidos pelo Brasil no Acordo de

1 Tipo de comentério:
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Barreiras Técnica ao Comércio( TBT) da
OMC.

Para maior compreensdo da gravidade do
uso que se deu ao TBT em desrespeito aos
principios deste acordo e em particular ao
seu artigo 2.2, é transcrito abaixo trecho
da publicacdo da OMC intitulada "The WTO
Agreements Series Technical Barriers to
Trade, pag.10", , que esclarece esta
gravidade:

"O Acordo TBT é parte de uma categoria
mais ampla de acordos da OMC que tratam
de medidas ndo tarifarias (NTMs). O termo
MNTs abrange todas as medidas que afetam
(real ou potencialmente) o comércio, além
das tarifas. As NTMs - que incluem
regulamentos técnicos, normas e
procedimentos de avaliacdo de
conformidade (CAPs) (os trés tipos de
medidas cobertas pelo Acordo TBT) -
apresentam varios desafios ao sistema de
comeércio internacional. Por um lado, os
governos frequentemente contam com
MNTs para alcangar objetivos de politica
publica (por exemplo, proteger a satde
humana ou o meio ambiente): o fato de que
o comércio é afetado é uma consequéncia
normal e legitima de tal regulamentacdo de
processos. Por outro lado, as MNTs podem
as vezes ser desnecessariamente restritivas
ao comércio e / ou injustificadamente

1 Tipo de comentério:
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discriminatorias. além disso, as MNTSs sdo
freqlientemente tecnicamente complexas,
menos transparentes e mais dificeis de
quantificar do que as tarifas e, portanto,
podem ter um impacto significativo no
acesso ao mercado. Os principais desafios
ao comércio, portanto, ndo dizem respeito a
abordar “por que” os governos regulam,
mas sim “como”.

A correcdo dos problemas acarretados pela
Politica Regulatdria do Inmetro ao
desrespeitar os Principios do Acordo TBT:
nao discriminagao, prevencdo de barreiras
desnecessarias ao comércio, uso de
padrées internacionais e transparéncia, é o
objetivo da proposta aqui apresentada.

A proposta de corre¢do do Modelo/ Politica
Regulatdrio(a) apresentada abaixo teve
como base o seguinte: As discusses do
Comité TBT da OMC e os Instrumentos da
OCDE sobre regulamentacdo, que o Brasil
aderiu, para melhorar as regulamentagoes.
O foco desta discussdo é a As Boas Praticas
Regulatdrias (GRP), fundamental para a
implementac¢do aprimorada e eficaz das
obrigagdes substantivas do Acordo TBT.

A aplicagido de GRP ao Modelo/ Politica
Regulatdria do Inmetro garante o projeto
de regulamentacgdes de alta qualidade e que
sejam consistentes com a meta da inser¢ao

1 Tipo de comentério:
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da economia brasileira no comércio
mundial.

As GRP incluem transparéncia e consultas
publicas e avaliacao de impacto regulatério
(RIA), enfatizam a transparéncia e a
responsabilidade dos processos
regulatdrios, o que evita
desnecessariamente resultados negativos
ao comércio dando evidéncias claras de sua
natureza e magnitude, e explicando por que
surgiu (ou seja, identificando os incentivos
das entidades afetadas e seus
comportamentos consequentes) o
regulamento.

As disposices do Acordo TBT sobre
transparéncia e discussdes sobre GRP estdo
intimamente ligadas. Por exemplo,
"notificacdo antecipada", notificacao,
comentarios, publicacdo e entrada em vigor
sao todos os processos que devem ser
considerados para uma melhor
regulamentacdo. Portanto, incorporar os
processos de transparéncia do Acordo TBT
ao ciclo de vida regulatério de uma
determinada medida é um meio poderoso
de fomentar o GRP, que tem transparéncia
e consulta entre seus componentes
fundamentai

Assim depois destas introdugdo apresenta-
se Abaixo o Modelo Regulatério:

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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Tabela para tratamento de comentérios

Data:

Documento: MRI

Consulta Publica

Seq | Entidade Capitulo

Item

Tipo de
coment.!

Justificativa

Proposta de alteragéo

Observagdes e sugestdo de
encaminhamento

Art. 1 A necessidade de intervencdo, o
Inmetro deve:

Praf. 1. Definir corretamente o problema
Praf 2 evidenciar sua natureza e
magnitude, e explicando por que surgiu.
Praf. 3 Fazer a definicdo correta do
problema e sugerir solucdes potenciais .
Praf. 4 Mostrar que pode influenciar pela
intervengdo ou que pode ter pouca
capacidade para resolver o problema.

Art. 2 O Inmetro deve justificar sua acdo
Praf 1 A Intervencdo deve ser baseada em
evidéncias claras de que existe um
problema

Praf 2 Os provaveis beneficios e custos da
acdo, realizando avaliacdo de impacto
regulatdrio-RIA- com uma avaliagdo realista
da eficacia do governo; mecanismos
alternativos para resolver o problema,
devem ser considerados. Os mercados
sempre serdo alternativas a agao
governamental, e a capacidade do setor
privado e dos individuos de lidar com o
problema, deve ser avaliada.

Art 3 Escolha da melhor alternativa pelo
Inmetro

Praf 1 H4 uma variedade de instrumentos
regulatdria e ndo regulatéria com
implicagbes muito diferentes para

1 Tipo de comentério:

ge = geral

te = tecnico ed = editorial
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Seq
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Capitulo

Item
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Justificativa

Proposta de alteragéo

Observagdes e sugestdo de
encaminhamento

resultados, custos, distribuicdo de
beneficios e custos e requisitos
administrativos .

Praf 2 Formas alternativas a regulagao: por
exemplo acordos voluntarios,
autorregulacao, divulgacao de informacoes,
persuasdo . A AIR deve levar em
consideracdo estas alternativas, medindo
suas rigidez, niveis de detalhamentos,
capacidades de se adaptarem as condi¢des
de mudancas, beneficios e custos.
comparativamente a regulamentacao

Praf 3 O Inmetro desde o inicio do processo
regulatorio prestara informacoes as partes
interessadas sobre os instrumentos
regulatdrios e ndo regulatdrios. As
informacbes apoiardo tomadas de decisbes
abertas para alcancar melhores resultados
de politica. A experimentacdo e o teste
piloto devem ser etapas intermediarias.
Praf4 O Inmetro se compromete a ter
objetivos claros e estruturas para a
implementagdo que assegurem que, se a
regulagdo for usada, os beneficios
econdmicos, sociais e ambientais
justifiquem os custos, os efeitos
distributivos sejam considerados e os
beneficios liquidos maximizados.

Praf 5 O Inmetro reconhece e se
compromete utilizar como base de suas
regulamentacles as Boas Praticas
Regulatdrias (B P R) que descreve as
melhores préticas e procedimentos

1 Tipo de comentério:
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Documento: MRI
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Seq | Entidade

Capitulo

Item

Tipo de
coment.!

Justificativa

Proposta de alteragéo

Observagdes e sugestdo de
encaminhamento

desenvolvidos para melhorar a qualidade da
regulacdo. As Boas Praticas Regulatdrias sdo
fundamentais para a implementacado
aprimorada e eficaz das obrigacGes
substantivas sob o Acordo TBT.

Art. 4 O Inmetro deverd fazer Avaliacdo de
Impacto Regulatdrio e determinar se os
beneficios justificam os custos.

1173 Inmetro

Comentarios

Praf 1 O Inmetro deve avaliar os beneficios
e os custos totais - incluindo aqueles para
empresas, cidaddos e administracdes -. Sdo
informacdes cruciais para a tomada de
decisdo; a abordagem deve maximizar os
beneficios e minimizar os custos; e avaliar
sua eficacia na solucdo do problema. O
inmetro deve fazer perguntas certas para
julgar se o regulamento traz beneficios
liquidos.

Praf 2 O Inmetro deve calcular os
beneficios e custos das propostas
regulatdria e alternativas ndo regulatérias,
e devem disponibiliza-las para o escrutinio
das empresas, cidadaos e administragdes
Os custos incluem os das empresas, os dos
cidadaos e os decorrentes do cumprimento
da regulamentacgado, execugao do
regulamento e fiscalizagao, incluindo os
custos das formalidades administrativas,
como a burocracia.

Praf. 3 A abordagem do Inmetro sera
realista na AIR. Os recursos serao crescentes

Comentdrio: registrado.

1 Tipo de comentério:
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Proposta de alteragéo

Observagdes e sugestdo de
encaminhamento

com o nivel de impacto da regulamentacao.
Para regulamentacGes de baixo impacto, os
custos serdo obtidos por consultas a
comunidade regulamentada. As avaliagGes
gualitativas deverdo ser utilizadas quando a
técnica analiticas forem baixas, onde o
custo da coleta de informacgdes é alto ou
onde hd pouco consenso sobre como avaliar
os beneficios. O Inmetro deve aplicar
formas mais precisas de andlise de
beneficios-custos, quando a
regulamentacdo tiver impacto importante
através de varios tipos de analises de
mercado dos efeitos sobre a concorréncia,
competitividade internacional ou inovacao
tecnoldgica. Quando a regulamentacgao for
sobre os riscos a saude ou seguranga , 0
Inmetro exigira técnicas de avaliagdo de
risco. O Inmetro deve calcular para os
principais regulamentos os beneficios e os
custos dos principais subelementos do
regulamento para identificar os que sdo
justificados e os que ndo o sdo.

Praf. 4 Se a alternativa for pela
regulamentagdo o Inmetro se compromete
a examinar em primeiro lugar a
harmoniza¢do do regulamento com os
requisitos ja contidos em padrdes
Internacionais. Reconhecer que pode
diminuir custos e aumentar oportunidades
de acesso aos mercados internacionais.
Também, reconhecer que é um importante

1 Tipo de comentério:
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Proposta de alteragéo

Observagdes e sugestdo de
encaminhamento

meio de adquirir conhecimento para inovar.

Por fim, ha a presuncdo que o regulamento
harmonizado com a norma internacional,
nao cria obstaculo desnecessario ao
comércio, e prescinde da Analise de
Impacto Regulatdrio( AIR).

Art. 5 O Inmetro se obrigara tornar
transparente a distribuicao dos efeitos da
regulacdo a sociedade.

Praf 1 O Inmetro tornara transparente a
distribuicdo dos beneficios e custos
regulatdrios entre os grupos sociais, os
beneficios e os custos, no geral, ndo sao
distribuidos equitativamente entre os
segmentos da sociedade. A transparéncia,
nesta questdo, é necessaria para
determinar se a compensagdo é necessaria
para grupos desfavorecidos.

Art 6 O Inmetro se obriga apresentar suas
regulamentac¢des de forma clara,
consistente, abrangente e acessivel para as
partes interessadas.

Praf 1 O Inmetro se obriga garantir que o
texto e a estrutura das regulamentagdes
sejam claros sem ambigliidades e

1 Tipo de comentério:
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Proposta de alteragéo

Observagdes e sugestdo de
encaminhamento

inconsisténcias. A linguagem clara
minimiza disputas durante a implementacao
e a conformidade. Também os
regulamentos serdo consistentes na
linguagem e formato com outros
regulamentos e na légica de redacdo e na
adequacao das defini¢cdes. O jargdo técnico
serd evitado. As referéncias de
regulamentos serao facilmente disponiveis.
Por fim, deve ser considerada a estratégia
de divulgacdo da regulamentacdo aos
grupos de usudrios afetados.

Art 7 O Inmetro se obriga a dar
oportunidade as partes interessadas de
apresentar suas opinides e questdes.

Praf. 1 O Inmetro se compromete a
desenvolver os regulamentos de forma
aberta e transparente, com contribui¢Ges
efetivas das partes interessadas : empresas
e sindicatos , importadores, consumidores,
paises do Mercosul e de acordos bilaterais
de comércio e organizagdes ambientais ,
entre outros O Inmetro se compromete
fornecer as informagdes ao publico, como
textos, explica¢Oes sobre acdo
governamental e avaliagdes dos beneficios e
custos.

Praf. 2 O inmetro se obriga a ouvir as
partes interessadas para tomada de
decisdes regulatdrias tendo em vista a

1 Tipo de comentério:
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Item

Tipo de
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Justificativa

Proposta de alteragéo

Observagdes e sugestdo de
encaminhamento

qualidade regulatdéria com o intuito (i) de
usar experiéncia, para identificar o
problema e necessidade de acdo do Inmetro
e alternativas de escolhas daquelas
pessoas afetadas; (ii) ajudar a equilibrar
interesses opostos; (iii) identificacdo de
efeitos indesejados e problemas praticos;
(iv) fornecer controle de qualidade sobre a
avaliagdo de beneficios e custos; (v)
identificar interacdes entre
regulamentacdes de varias partes do
governo; e (vi) aumentar a conformidade
voluntaria, para diminuir aplicacdo de
sancgoes.

Praf. 3 Ao optar pela regulamentacdo o
Inmetro deve notificar o projeto de
regulamentagdo assim que estiver pronto a
OMC e aos paises que mantém acordos de
comércio com o Mercosul ou com o Brasil,
estabelecendo um prazo minimo de 60 dias
para os membros desses acordos se
manifestarem. Apds levar em consideracdo,
o Inmetro notificard o texto final do acordo.

Praf 4 O projeto de regulamentagao no
ambito do Mercosul tem de ser
harmonizado com os membros do acordo,
para ser validado pelo Bloco e se tornar
uma regulamentag¢ao Mercosul.

Art. 8 O compromisso do Inmetro com a
Conformidade

1 Tipo de comentério:
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Justificativa

Proposta de alteragéo

Observagdes e sugestdo de
encaminhamento

Praf 1 O Inmetro reconhece que é a parte
fraca no processo regulatdrio que tende a
depender demais de sistemas ineficazes,
ameacas punitivas e muito pouco de outros
tipos de incentivos. Para tanto o Inmetro
assume compromisso de estratégias que
envolve educacao, assisténcia, persuasao,
promocao, incentivos econdmicos,
monitoramento, fiscalizacdo e sanc¢des

Praf 2 O Inmetro se compromete a divulgar
informagdes que alertam os consumidores
sobre problemas que podem ser mais
eficazes do que multas ou adverténcias; a
desenvolver cooperagdo com empresas
para produzir resultados positivos ao invés
de confronto. Autorizar as comunidades,
sindicatos e concorrentes comerciais a
monitorarem o comportamento da
aplicacdo da regulacdo pelos regulados.

Praf. 3 O inmetro se compromete a
acompanhar a implementagdo em todas as
fases da tomada de decisdo. Fonte comum
de ndo conformidade é a falha dos
regulados em entender a regulamentacao,
em razao de regulamentos mal redigidos,
complexos, ou erro interpretagbes por parte
da fiscalizagdo, a execugao afetardo
também as decisdes sobre formas de
fiscalizacdo. As taxas de conformidade
esperadas, serd importante para verificar
se um regulamento é mais eficaz do que

1 Tipo de comentério:
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Proposta de alteragéo
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outro que parece ser, mas é provavel que
seja mais dificil de implementacdo

Praf. 4 O Inmetro se compromete a manter
os regulamentados informados as
mudancas nas condicdes para a
implementagdo continuar eficaz ; e nos
esforcos continuos para avaliar e melhorar
as estratégias de implementacdo do
regulamento na deteccdo precoce de
problemas para melhorar a eficacia.

Praf. 5 O Inmetro se compromete a manter
a frequéncia das inspegdes e os recursos
empregados proporcionais ao nivel de risco,
e as acOes de aplicacdo da regulagdo devem
ter como objetivo reduzir o risco real
representado pelas infragdes

Praf. 6 O Inmetro se compromete a
fornecer os niveis de desempenho
esperados da execuc¢do da regulamentacado
e fiscalizacdo - em termos de satisfacdo das
partes interessadas, eficiéncia (beneficios /
custos) e eficacia geral (seguranca, saude,
protecdo ambiental etc.)

Praf 7 O Inmetro se compromete com as
forgas do mercado, a¢des do setor privado e
atividades da sociedade civil , declara¢do de
conformidade do produtor- primeira parte -
, sempre que possivel com mecanismos
legais e institucionais para permitir a auto

1 Tipo de comentério:
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aplicacdo e declaracao de conformidade as
suas regulamentacgdo. Devera ser
considerada nos AIR e na avalia¢do de risco.

Art 9 Monitoramento e Revisao.

Prf 1 Regulamentacdo apds 3 anos de
entrada em vigor sera revisada ou ndo em
funcao dos resultados apresentados pela
Avaliagdo de Resultados Regulatérios( ARR).

Prf 2 O Inmetro publicard relatério a cada
ano sobre a ARR de cada regulamento em
vigor.

Prf 3 O Inmetro divulgard, no primeiro ano
de cada mandato presidencial, em seu sitio
eletronico, a agenda de ARR, que devera ser
concluida até o ultimo ano daquele
mandato e conter a relacdo de atos
normativos submetidos a ARR, a justificativa
para sua escolha e o seu cronograma para
elaboracdo da ARR.

Prf 4 Aos regulamentos que ARR indicar a
necessidade de revisao, serdo aplicados
todos os dispositivos desta portaria, a
partir do artigo 1

Art 5 Esta portaria entra em vigor na data
de sua publicagao.

Office US

187 Trade

Comentarios

ge

The term "registration" is absent from this
document. The United States is aware that

Comentario: a
necessidade de registro

1 Tipo de comentério:
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registration is necessary for products
requiring mandatory conformity
assessment. The Introduction section
identifes challenges with INMETRO's current
regulatoryactivity, including use of
bureaucratic pre-market mechanisms for a
significant amount of

products and services (such as consent for
imports and registration). How does
Inmetro's regulatory model relate to
product registration requirements?

varia de produto para
produto, em funcdo dos
riscos. Detalhamento
dos mecanismos
necessarios ocorrera na
fase de implementacao.

Office US

1165 Trade

Comentarios

Will there be public consultations for all
regulations that will form the model? This is
not clear in the proposal.

Relevant to numerous sections: 7.3 Use of
Conformity Assessment;7.8 Essential
requirements and technical regulations;

Comentario: haverd
consulta publica em
todos os instrumentos.

1195 | Sepec/ME

Comentarios

ge

Em termos gerais, observamos que a
proposta de novo modelo regulatério
apresentada na Consulta Publica se refere a
um conjunto de elementos a direcionarem a
concepgao de um modelo regulatdrio em si,
0 que nos leva a sugestdo de que se
renomeie o documento, tratando-o como
um marco regulatério do Inmetro ou outro
nome semelhante. Tal sugestdo visa dar
uma visao mais aderente ao conjunto de
elementos apresentados, uma vez que,
ainda caberd o desenvolvimento de outros
elementos centrais para a concepc¢ao do
modelo, tais como:

- Definigdo de como sera a estrutura
normativa: normas gerais, normas
especificas, norma central com normas
especificas derivadas de pontos da norma
central? V3o ter pronunciamentos técnicos,

Aprova o Marco Regulatério do Inmetro.
(e demais passagens)

Comentdrio: registrado.

1 Tipo de comentério:
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orientagdes, instrugdes? Documentos
orientadores e de regras mandatdrias?

- Periodicidade minima de revisdo e
atualiza¢do das normas;

- Diretrizes para revisdao do estoque
regulatério;

- Como serd a divulgacao do estoque
regulatério;

- Definigdo de critérios para escolha dos
pilotos e para avaliacdo do sucesso dos
pilotos;

- Definigdo dos atores a serem envolvidos
(quais érgdos da APF, quais outras
entidades,) e em que momentos e de que
forma serdo envolvidos;

- Cronograma de mudanca da
regulamentacdo;

- Cronograma para adaptacao das empresas
ao novo modelo regulatério; e

- Definicdo de quando sera feita a
regulamentacdo de cada setor.
Optando-se por tratar como um marco
regulatdrio, sugere-se que este ndo seja
tratado como normativo, mas sim como
documento norteador divulgado no sitio
institucional do Inmetro.

1196

Sepec/ME

Comentarios

ge

Mantendo-se a publicacdo na forma de
portaria, seria importante cuidar da
redacdo, revisando o texto e a linguagem
utilizada, para adequa-lo a técnica
legislativa, observando se tratar de texto
normativo. Caso opte-se pelo formato de
documento a parte, ainda seria necessaria

(Ndo se aplica)

Comentario: registrado.
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uma revisdo do texto para ajustar pequenos
erros.

A revisdo da linguagem empregada também
é importante para trazer maior
especificacdo dos termos utilizados, dando
maior clareza e precisdao ao conteldo
trazido pelo documento.

1 Tipo de comentério:
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