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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 29/03/2021 | Edicdo: 59 | Secdo: 1 | Pagina: 75
Orgdo: Ministério da Economia/Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia

CONSULTA PUBLICA N2 8, DE 25 DE MARCO DE 2021
Proposta do Modelo Regulatorio do Inmetro.

Duracao desta consulta publica: 60 dias

Publicada em 29 Término em 28 de maio de
de marg¢o de 2021 2021
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DO INMETRO

-Foram criados 4 subgrupos que classificaram as contribuicdes em

INMETRO

1. Aceitg;

2. Aceita parcialmente;

3. Aceita com modificacdes; Tabela ISO
4

. Rejeitada com a justificativa.

Tabela para tratamento de comentarios Data: W MRI | Consulta Publica

Seq | Entidade Capitule, Item Tipo de1 Justificativa Proposta de alieracae Observagdes e sugestio de encaminhamento
SQ0ENE-

A definicdo de "Organismo de Alteracdo:

150 ABNT 2. Glossario 213 Avaliagdo da conformidade” ndo ... [ABNT NBR ISO/IEC 17000,
estd idéntica a da norma. adaptada]

Max . Acredito ser falha na digitacéo. Organismo de Avaliacio da
151 . 2. Glossa 213 .
Actisie cssane Conformidade

Sugerimos a definicdo de 2.21 Comissdo de Estudo da ABNT -
Comisséo de Estudo da ABNT pois | drgéo técnico da estrutura da ABNT,
nossas contribuicBes fazem a responsavel pela coordenacio,

192 ' 2 Glossirio NGV mencdo & mesma. planejamento e execugdo das

atividades de normalizagdo técnica
relacionadas com o seu &mbito de
atuacéo, com participacio voluntaria e
aberta a qualquer parte interessada.

0s documentos normativos Acrescentar: Documento Normativo:
reprasentam um contexto mais termo genérico que inclui outros
amplo e abrange toda a sorte de documentos com efeito normativo,
documentos expedidos por tais como diretrizes, guias, orientagdes
193 ABQ 2. Glossario NOVO organismo reconhecidos, com a e recomendagBes, emitidos por
finalidade de complementar as organismos reconhecidos e que sejam
normas técnicas e os subsididrios ao processo de
regulamentos técnicos. normalizacdo técnica e
regulamentacdo técnica
E uma situacdo mencionada no Acrescentar: risco
documento, lofgo deve vir efeito da incerteza nos objetivos
acompanhada de uma definicéo. Nota 1 de entrada: Um efeito € um
Para fins do presente desvio em relagdo ao esperado. Pode
documentacdo adotou-se a da ser positivo, negativo ou ambos, e

194 ABQ 2. Glosséario NOVO 1SS0 31.000: 2028. pode abordar, criar ou resultar em




sa 4. @ Modelo' )
I Consulta Publica Regulatério

INMETRO

As demandas foram tratadas = nao de
forma burocratica.
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INMETRO

Os subgrupos

Quantidade de
Sequéncia de contribuigdes a
Subgrupos Capitulos e Itens a serem analisados i codlondes itens a serem
analisados
Subgrupo 1
Predmbulo 1a022 22
Objeto e Campo de Aplicacdo 23 a0 25 3
Art. 32 Cldusula de Revogaclo 4128044 4
2.2 Anédlise de Impacto Regulatério - AIR - 86 1
2.3 Avaliagdo de Resultado Regulatério - ARR 87 1
2.6 Consumidor 91 1
2.5 Certificacdo 90 1
SUbgrupO 1 2.8 Fornecedor 95 ao 103 9
2.12 Norma técnica 119 a0 149 (exceto 137, 148) 29
2.16 Regulamento técnico 156 a0 164 9
2.17 Requisito essencial 165 a0 178 14
2.20 Objetivo regulatério 190 ao 191 2
6.1 Abrangéncia 257 ao 261 5
7.1 Processo regulatério 1034 ao 1065 32
7.10.2 Instrumentos e ferramentas necessarios 339 ao 460 122
7.7 Impacto e resultados regulatérios 903 a0 925 23
Total SG1 278
Subgrupo 2
2 Glossario 202 ao 205 4
2.13 Organismo de Avaliacdo da conformidade 150 ao 151 2
2 Glossario (Insercdo de novas definicdes) 192 ao 201 10
4, VISAO 208 ao 219 (exceto 218) 11
5. OBJETIVOS 220 a0 256 37
6.3 Flexibilidade 263 ao 270 8
6.4 Compatibilidade 271 1
Su bgru po 2 6.5 Isonomia 27220 282 11
6 Principios (insercdo de itens novos) 332 a0 337 6
7.4 Requisitos essenciais e uso de normas 654 ao 757 104
técnicas
7.6 Abordagem de avaliagdo e gestdo de riscos 885 ao 902 18
7.9 Governanga 985 ao 1003 19
7.10.3 Arcabouco legal - adequagéo dos 1066 ao 1069 4
instrumentos vigentes
7.10.5 Capacitacdo 1073 ao 1083 11
7.10.6 Fase de transi¢do 1084 a0 1103 20
Total SG2 266




i = e Quantidade de
X Sequéncia de contribuigdes a
Subgrupos Capitulos e Itens a serem analisados itens a serem
serem analisadas s
analisados
Subgrupo 3
1. INTRODUGAO 46 ao 83 (exceto 49, 60, 61) 35
2.1 Acreditagdo 84 ao 85 2
2.4 Avaliacdo da Conformidade 88 ao 89 2
IN METRO 2.7 Declaragdo de conformidade (declara¢do do 923094 3
fornecedor)
2.14 Organismo de acreditagdo 152 1
2.9 Fiscalizacdo 104 ao 106 3
S u b g ru p (0] 3 3 Siglas Utilizadas 206 a0 207 2
6.2 Foco em objetivos e resultados 262 1
6.6 Harmonizacdo 283 ao 291 9
6.7 Responsabilizagdo dos fornecedores e 292 ao 308 17
baseado em riscos
7.2 Responsabilizagdo do fornecedor 461 a0 512 52
7.3 - Uso de Avaliagdo da Conformidade 513 ao 583 71
7.8 Alinhamento e harmonizac3o internacional 926 ao 984 59
7.10.1 Planejamento de implementacéo 1010 ao 1033 24
7.10.7 Pilotos 1104 ao 1127 24
Total SG3 305
Subgrupo 4
Art. 22 Prazos e Disposigdes Transitérias 26 a0 40 15
2.10 Metrologia 107 1
2.11 Metrologia Legal 108 a0 118 (exceto 114) 10
2.15 Regulagdo 153 a0 155 3
2.19 Vigilancia de mercado 179 a0 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
S u bg ru p (o) 4 6.8 Evolucdo da Fiscalizacdo para Vigildncia 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 Implementagio 1004 ao 1009 6
7.10.4 Difusdo 1070 a0 1072 3
1128 ao 1202 (exceto 1126 ao
Comentsiios 1129, 1139, 1144 a0 1149, 1152
a0 1153, 1155 a0 1159, 1161 ao 28
1162, 1164 ao 1171, 1174 ao
1186, 1189 a0 1194, 1197 e 1202)
Total SG4 297
Total geral 1146
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Sugestoes Recebidas
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Consulta Publica - Contribuicoes Redulatério

174 instituicdes enviaram contribuicoes.

Sendo 7 que vieram de instituicoes estrangeiras com um
total de 113 dados brutos, aproximadamente, 10% das
contribuicoes.

1202 dados brutos.

1146 sugestoes para analise.



Consulta Publica - Contribuigcoes

@ Modelo
@@ Regulatoério

N

INMETRO

1. Introducao

2. Glossario

3. Siglas Utilizadas

4. Visao

5. Objetivos

6. Principios

7. Diretrizes

Clausulas de Revogag¢ao
Comentarios

Objeto e Campo de Aplicagao
Portaria ——

Prazos e Disposi¢Oes Transitorias

Preambulo

Vigéncia

Total 1202

Dados brutos por
Capitulo

DO INMETRO

Contribuicoes

200 400 600 800 1000

Total 1146

Dados foram
Analisados
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Consulta Publica — Aceita, Aceita 8

parcialmente e Aceita com modificacoes

Modelo
ReSulatoério

INMETRO

Total Geral

1146

Aceita, Aceita
parcialmente e
Aceita com
modificacoes

2 Total 414

L/

Capitula Ibem SEQ Texto Original Texto Final
g4, | 7- DIRETRIZES | 74 Processo 341, - Promover o equilibrio de interesses, tratamento | - Assegurar o equilibrio de interesses, fratasmentolcondmico
regulatdrio 345,351, | isonémico, transparéncia, imparcialidade. igualdade de tratamento, transparéncia e imparcialidade.
367, 377,
395, 398,
a04, 441,
a52
gs. | 7- DIRETRIZES | 7 9 pracesen an1, 422 |- Assegurar a participacdo das partes interessadas | Assegurar a participagdo das partes interessadas (incluindo
regulatério (incluindo usudrios, entidades, entes regulados e | usudrios, entidades, entes regulados e consumidores e outros
consumidores e outros drgdos reguladores),......... | orgdos  reguladores) desde o inicie  do processo
estabelecendo um  didlogo e comunicacdo | regulatdrio, estabelecendoum  didlogo e comunicagdo
permanentes permanentes
g6, | 7- DIRETRIZES | 54 Processo 352,392 |- Estabelecer regulamentos de maneira a | Estabelecer regulamentos de maneira a abranger, sempre que
regulatdrio abranger, sempre gue possivel, categorias de risco | possivel, categorias de risco ou categorias de produtos, exceto
ou categorias de produtos, em vez de produtos | quando justificado.
especificos
g7. | 7- DIRETRIZES | 7.9 processo 397, 348, |- Prever os mecanismos de vigildncia de mercado, | Assegurar a aplicacdo dos mecanismos de vigildncia de mercado,
regulatério igg» 3&— incluindo a fiscalizacdo, e os procedimentos de | incluindo a fiscalizacdo, e os procedimentos de avaliacio da
455 avaliagdo da conformidade considerados, quando | conformidade considerados, quando aplicavel e apropriado
aplicavel e apropriado.
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Consulta Publica - Contribuigées "R":gf'u?é.‘iéﬁo

160

[EnY
B
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[EnY
N
o

[Eny
o
o

80

60

40

Numero de contribuicoes

20

DO INMETRO

Total de contribuicoes

©
©

52 >9

32
p b0l
- | —_— .
76 7.7 78 79 7.107.10.17.10.27.10.37.10.47.10.57.10.67.10.7
Item

71 72 73 74 7.5

7.1 Processo regulatorio
7.2 Responsabilizacao do fornecedor
7.3 Uso de Avaliacao da Conformidade

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas



Consulta Publica - Contribuicoes @ RS rio

DO INMETRO

Item 7. DIRETRIZES

INMETRO
7.5 Vigilancia de Mercado n 127

7.4 Requisitos essenciais e uso m
de normas técnicas 104

. M Sugestdes Aceitas

7.3 Uso de Avaliacdo da . 14 M Sugestdes Analisadas
Conformidade 141

.. 64
7.1 Processo regulatorio F 122

Total de % das Sugestoes Aceitas

70,00

50,00 58,65 %

52,46 %
50,39 %

50,00
40,00
30,00

20,00
9,93 %
N .

7.1 Processo regulatorio 7.3 Usode Avaliaco da 7.4 Reguisitos essenciaise 7.5 Vigilanda de Mercado
Conformidade uso de normas técnicas
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modificacoes




Consulta Publica — Documentos gerados:

INMETRO

N ©

Tabela ISO dos
4 subgrupos

Tabela para tratamento de comentarios ta

Justificativa, Proposta de
alteracgdo,

Observagoes e sugestao de
encaminhamento (aceita,
rejeitada....)

QGAIE MRI Consulta Publica

S

s

Modelo
ReSulatorio

DO INMETRO

Tabela texto original e modifica¢Ges

CONSOLIDAGAO DAS MODIFICAGOES PROPOSTAS | Data. 00/00721 l Documento: Minuta modificagbes | Consuita Publica |
Sea ™ il tem Tipo de Propgsia de alle Observag: igestao de encaminh
s [« coomue wem | s | Texto Orgnst [ TextoFeal ]
A definicao de "Organismo de Alteragdo:
st | 2 Ghsssnn o Avaliago da conformidade” ngo | ... [ABNT NBR ISO/IEC 17000, Aceita 40 & PRINCIPIOS [67 99 6.7 Responsabilizagao dos fornecedores e baseada | 6.7 Baseado em riscos e na responsabilizaao do fornecedor
A, em riscos
estd idéntica & da norma. adaptada] 0 modelo regulatério deve ser baseado na | © MO0€l0 regulatdrio deve ser baseado numa visio de gestio de
Acredito ser falha na digitagio. | Organismo de Avaliagio da ] responsabilizagso  dos  fornecedores  no | 1595 € N2 dos no
Wt | e - Conformidade Aceita TS Gy Suts reoiebOws BEtkE fer responsabilidades perante a estrutura legal brasileira
aestrutura legal brasileira, adotando uma visio de
gestdo de riscos
Sugerimos a definic3o de 2.21 Comissdo de Estudo da ABNT -
Comisséio de Estudo da ABNT pois | drgéo técnico da estrutura da ABNT, | Rejeitada cam a justificativa: Para efeitos
nossas contribuicBes fazem a responsdvel pela coordenaco, deste documento aplicam-se definigBes 50. | - PRINCIMOS | 65 105 6.8 Evolugdo da Fiscalizagio para Vigildncia do | 6.8 Vigilincia do mercado
menco & mesma. planejamento e execugio das tendo como refer@ncia o Vocabuldrio mercad
atividades de r i técnica | de Termos de logia - 0 modelo regulatdrio deve ter como um dos seus cix::hi’i%”':“f"" :c"l"glﬁ'nifﬂ‘li."li‘;ii".":[mi"“”
Mg | 2 Glessdna HOVO relacionadas com o seu mbito de VIM, o Vocabuldrio Internacional de slementos centraie EIINEREES de viglinda da | oy o0, iltzandio-se das ferramentas adecuads de
atuagiio, com participagiio voluntaria e | Termos de Metrologia Legal - VIML, o ;““"“" fedtindo “‘”“’:‘“ g ficazach acompanhamento e de monitoramento, de maneira a assegurar
sberta a qualquer parte interessada. | ABNT ISO/IEC Guia 2: 2006 ABNT NBR £ “"""’a""amf""’ beecliratioms o) :’ o cumprimento dos objetivos regulatérios. De bém
1SO/IEC 17000. Dada que "Comissdo de :“e"a 6.9“1"":7:. assegurar o cumprimento dos | . abordagem de educacBo e prevencao.
Estudo” é um termo geral, n3o cabe no RIRtS Teguisones:
presente documento.
51| 6 PRINGPIOS |69 28 6.9 Agiidade 6.9 Aglidade
0 modelo regulatério deve assegurar respostas | O modelo regulatério deve assegurar respostas ripidas e
répidas e eficazes eficazes bs ne cdade
5. OBJETIVOS

a localizacao das
modificagoes

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

OGrgao: Ministério da Economia/Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

CONSULTA PUBLICA N° 8, DE 25 DE MARGO DE 2021
Aprova o Modelo Regulatério do Inmetro.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO,
no exercicio da competéncia que Ihe foi outorgada pelos artigos 42, § 29, da Lei n® 5.966, de 11 de
dezembro de 1973, e 3¢, incisos | € IV, da Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999, combinado com o
disposto nos artigos 18, inciso V, do Anexo | 20 Decreto n? 6.275, de 28 de novembro de 2007, e 105,
inciso V, do Anexo A Portaria n® 2, de 4 de janeiro de 2017, do entdo Ministério da Industria, Comércio
Exterior e Servios, e considerando o que consta no Processo SEI n? 0052600.006768/2020-83;

Portaria consulta com

A partir da visio estabelecida, os objetivos gerais desejados para 0 modelo regulatério sdo:

acompanhe

Ser estavel e perene, abrang a
Mercado..........

- Superar os problemas dentificados no modelo atual

[w] - Serum o d

6. PRINCIPIOS

0 principios que norteiam o modelo regulatdrio s3o

6.1 Abrangéncia

A by do processo contemplar a &0 escopo de atuagdo do

INMETRO, ....... de forma a atender &s necessidades e expectativas da sociedade - cumprindo com a sua
missdo institucional.

6.2 Foco em objetivos e resultados

modelo regulatério deve ter como foco o5 objetivos regulatdrios e respectivos resultados
pretendidos buscando continuamente a eficicia e eficiéncia.

6.3 Flexibilidade

- O modelo regulatério deve ser fexivel 0 sufiinte para permite atender 35 necessidodes ¢
} futuras da sociedade, s problemas
e desatios reuulalmlm postos e o cumprimento dos objetivos rqulawlm identificados,
Incorporando a inovag3o.

6.4 Compatibilidade

[ns

0 modelo regulatério deve ser compativel com o processo de digitalizago da economia
maneira a que tenha a capacidade de responder a0s problemas e desafios regulatorios :oemmcams
atuais e futuros

6.5 Isonomia

O modelo regulatério deve permitc um tratamento isondmico dos atores econdmicos impactados,
. mantendo equiibradas as condicdes de

@ |
! independente da sua nacionalidade ou origem.

competitividade.
[] oeHarmonizasio
0 modelo regulatéio ..... deve garantir que a elaboragdo e execug3o de seus processos estejam
alinhados 3s boas prat fatérias nacionais e

67

=1

Portaria final




Consulta Publica — modificagoes :

5. OBJETIVOS

A partir da vis3o estabelecida, os objetivos gerais desejados para o modelo regulatério sdo:

INMETRO

Itens [~ |

Portaria

1. Introducao
2. Glossario
3. Siglas

4. Visao

5. Objetivos
6. Principios
7.

Diretrizes

Portaria consulta com
a localizagao das modificagoes:

Quantidade modificacdes

11
69

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

- Superar os problemas identificados no modelo atual
- Ser um instrumento de prote¢do e dinamizagdo do mercado e facilitador dos negécios

6. PRINCIPIOS
Os principios que norteiam o modelo regulatério sdo:
6.1 Abrangéncia

A abrangéncia do processo regulatério deve contemplar a competéncia e o escopo de atuagdo do
INMETRO, ........ de forma a atender as necessidades e expectativas da sociedade - cumprindo com a sua
miss3o institucional.

6.2 Foco em objetivos e resultados

O modelo regulatdrio deve ter como foco os objetivos regulatérios e respectivos resultados
pretendidos buscando continuamente a eficacia e eficiéncia.

6.3 Flexibilidade

O modelo regulatdrio deve ser flexivel o suficiente para permitir atender as necessidades e

expectativas atuais e futuras da sociedade, adotando as solugdes apropriadas para resolver os problemas

e desafios regulatérios postos e o cumprimento dos objetivos regulatérios identificados, ..........
incorporando a inovacdo.

6.4 Compatibilidade

0 modelo regulatério deve ser compativel com o processo de digitalizagdo da economia ........... , de
“ maneira a que tenha a capacidade de responder aos problemas e desafios regulatérios identificados,
atuais e futuros.
6.5 Isonomia

0 modelo regulatério deve permitir um tratamento isondmico dos atores econdmicos impactados,
independente da sua nacionalidade ou origem..., mantendo equilibradas as condigbes de
competitividade.

6.6 Harmonizacdio

0 modelo regulatdrio ...... deve garantir que a elaboragdo e execugdo de seus processos estejam
alinhados as boas praticas regulatdrias nacionais e internacionais......
P 6.7 Resp bilizagSo dos for e do em riscos

[ - | % das modificagbes -
7.4%
7,4%
14,8%
2,5%
0,8%
1,6%
9,0%
56,6%

Total

122

100,00%
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Consulta Publica - alguns destaques "R":gf'u?é.‘iéﬁo

DO INMETRO

INMETRO Total de contribuicoes

v &
(o

[EnY
B
o

[EnY
N
o

[Eny
o
o

52

D
o

Numero de contribuicoes
H [0
o o

32
p b0l
- | —_— .
71 72 73 74 75 76 7.7 78 7.9 7.107.10.17.10.27.10.37.10.47.10.57.10.67.10.7
Item

N
o

o

7.1 Processo regulatorio

7.3 Uso de Avaliacao da Conformidade

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas h
tecnicas

7.5 Vigilancia de Mercado



Consulta Publica — alguns destaques : B Modelo
@@ Regulatério
DO INMETRO

Portaria consulta com
a localizacao das modifica¢oes item 7. Diretrizes :

Nome do Item: Diretrizes

7.1 Processo regulatorio
7.2 Responsabilizacdo do
fornecedor
7.3 Uso de Avaliacao da
Conformidade

7.4 Requisitos essenciais e
uso de normas técnicas

7.5 Vigilancia de Mercado
7.6 Abordagem de
avaliacdo e gestdo de
7.7 Impacto e resultados
regulatérios

7.8 Alinhamento e
harmonizacdo

7.9 Governanca

7.10 Implementacdes
7.10.1 Planejamento de
implementacdo

7.10.2 Instrumentos &
ferramentas necessarios
7.10.3 - Arcabouco legal -
adequacdo dos
instrumentos vigentes
7.10.4 Difusdo

7.10.5 Capacitacdo
7.10.6 Fase de transicdo
7.10.7 Pilotos

Total:

Quantidade de
itens
modificados:

17

14

=W o o

7.4 Requisitos essenciais e uso

de normas técnicas

60 solicitacoes de modificacao

7.4 Requisitos essenciais € uso de normas técnicas
A atividade de estabelecer regulamantos técnicos deve:

- Definir requisitos essenciais que permitam tratar os riscos identificados e atender aos objetivos
regulatorios

- Considerar requisitos essendais gue estabelecam o que deve ser atingido & ndo como deve ser
ingido

- Ser descritos de forma ndo prescritiva

- |dentificar € publicar a relagdo das normas tecnicas ...
preuncdo de conformidade aos regulamentos t&cnicos

..... Selecionadas que conferem

Reconhecer que as normas técnicas sao voluntarias, estabelecendo mecanismo por meio do qual
um fomecedor possa demonstrar gue atende aos requisitos essenciais sem nedessariamente seguir as
normas técnicas identificadas como conferindo presungdo de conformidade. Meste caso, o Onus da
demonstracao do atendimento aos requisitos essenciais recai sobre o fornecedor no que diz respeito ao
seU papel como regulamentador.

- Estabelecer mecanismos por meio dos guais as normas téonicas, necessarias para a
implementacdo da regulamentacdo técnica, sejam desenvalvidas, publicadas e mantidas pela ABNT,
contando com o engajamento da autoridade regulatoria na sua elaboracdo.



8

Consulta Publica — alguns destaques : SA Modelo
2 ReSQulatoério
DO INMETRO
Portaria consulta com
a localizacao das modifica¢oes item 7. Diretrizes :
7.4 Requisitos essenciais e uso
de normas técnicas
60 solicitacdes de modificacao
| M. ‘ Capitulo Item ‘ SEQ ‘ Texto Original Texto Final
7. DIRETRIZES 74 Requisitos | 654,655, | - Reconhecer que as normas tecnicas | Reconhecer que as normas técnicas sdo
de normas 660, 661, sdo  voluntarias, estabelecendo | voluntarias e devem ser seguidas para que a
g;gg;g mecanismo por meio do qual um |presungdo de conformidade seja concretizada.
686, 689,
691, 695, fornecedor possla. demonstra.r AU€ | Estabelecer mecanismo por meio do qual o
696,597, | atende aos requisitos essenciais sem . : -
702, 705, _ " _ fornecedor que ndo seguir as normas técnicas
712 | necessariamente seguir as normas | . .
nnme , ”g identificadas possa demonstrar que o produto ou
T35 735 | técnicas identificadas como . tend isit s Nest
rae. e i . servico atende aos requisitos essenciais. Neste
7as 749, | CONferindo presungdo de A da d tracio do atendi ¢
ras T . . caso, o 6nus da demonstragdo do atendimento
755 557, | conformidade. Neste caso, o 6nus da . .. .
q tracio do atend: ) aos requisitos essenciais recai sobre o
670, 672,
683, 690, em-f:ur.'us ragao O_ .aen |n_1en 9 495 fornecedor.
593,699, | requisitos essenciais recai sobre o
710,711, | fornecedor no que diz respeito ao seu
727,729, | papel como regulamentador.
730, 731,
732,742,
743, 744,
745, 746,

747,753




Consulta Publica - alguns destaques "R":gf'u?é.‘iéﬁo

DO INMETRO

INMETRO Total de contribuicoes

v &
(o

[EnY
B
o

[EnY
N
o

[Eny
o
o

52

D
o

Numero de contribuicoes
H [0
o o

32
p b0l
- | —_— .
71 72 73 74 75 76 7.7 78 7.9 7.107.10.17.10.27.10.37.10.47.10.57.10.67.10.7
Item

7.1 Processo regulatoério ~

7.3 Uso de Avaliacao da Conformidade

N
o

o

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas

7.5 Vigilancia de Mercado




Consulta Publica — alguns destaques :

@ 7.1 Processo regulatorio

SandBox

/

[

Capitulo

Item

[

| Texto Original

Texto Final / ‘

7. DIRETRIZES

7.1 Processo
regulatorio

366,

395,

454

344, 353,
360, 387,

403, 412,
423, 432,
440, 451,

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

/
Ser preditivo e com um
postura antecipatoria/possibilitando a adogdo
de diferentes métodos e
abordagens coorgfnadas para
responder as oportunidades e riscos

emergentes, de maneira agil e receptiva a
emergentes, de maneira agil e inovacio, pfssibilitando a
receptiva a inovacdo........ experimefitacdo regulatdria (por exemplo
Sandbox Regulatdrio).
Outros documentos normativos
/'
69 7. 7.1 Processo | 361, - Ter uma abordagem de que o ﬁkdotaropressupgﬁode gue o atendimento as normas
DIRETRIZES | re8ulatorio i%%‘ atendimento as normas técnicas .......... | técnicas e outros documentos normativos aplicidveis
confere presungdo de conformidade a |identificados conferem presungdo de conformidade a
regulamentacado regulamentacao.
70] 7. 7.1 Processo | 339, NOVO ITEM Implementar um processo de analise critica
DIRETRIZES | reulatorio E% sistematica e periddica do estoque regulatorio
398 doInmetro, com a participacdo das partes
interessadas.




Consulta Publica — alguns destaques :

@ 7.1 Processo regulatorio

[

Capitulo

‘ Item

- |

Texto Original

Texto Final ‘

71.

DIRETRIZES

Réspansabiliz
acgdo do
tornecedor

462,
471,
505

Os fornecedores (fabricantes,
importadores, distribuidores, prestadores
de servicos e demais atores responsaveis
pelo produto ou servigo comercializado -
como na forma do disposto no artigo 32
do Codigo de Defesa do Consumidor) sdo
responsaveis pelos produtos e servicos
que s3ao objeto de sua atividade. A
regulamentacao deve assegurar que o0s
fornecedores:

fornecedores {abricantes——importadores;

Defesa—de—Consumidor) sdo responsaveis pelos
produtos e servicos quE sao objeto de sua atividade. A
regulamentacdo deve fpssegurar que os fornecedores:

ltem novo 2.8 do glossario
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INE
INMETRO @
o @

Total de contribuicoes

[EnY
B
o

[EnY
N
o

©

[Eny
o
o

52

D
o

Numero de contribuicoes
H [0
o o

32
p b0l
- | —_— .
71 72 73 74 75 76 7.7 78 7.9 7.107.10.17.10.27.10.37.10.47.10.57.10.67.10.7
Item

N
o

o

7.1 Processo regulatorio

7.3 Uso de Avaliacao da Conformidade ~

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas

7.5 Vigilancia de Mercado



INMETRO

Consulta Publica — alguns destaques :

8

@ @ Modelo

ReSulatério

DO INMETRO

@ 7.3 Uso de Avaliagao da Conformidade

[»

Capitulo

ftem

|

Texto Original | Texto Final |

7. DIRETRIZES | 7.3 Uso de 593, Prever o wuso de declaracdo do
Awvaliacdo da 536, .
Conformidade | 611, fornecedor como um dos procedimentos
ifaﬁggggeda e de avaliacdo da conformidade, de acordo
76.| 7. DIRETRIZES | 7.3 Uso de 593, . Prever o uso da certificacdo compulsodria,
Avaliacdo da 596, . e .
Conformidade | 611, guando apropriado, em funcao dos riscos
639,
628,
642, 652
77.| 7- DIRETRIZES | 7.3 Uso de 553, . Prever o uso de outros procedimentos de
Avaliacdo da 596, s . .
Conformidade | 611, avaliacdo da conformidade considerando
233; 05 riscos
642, 652
‘ Unificou = légica do menos prescritivo
7. . e
78. DIRETRIZES Efah'éfgﬂeda 252, NOVO ITEM Prever o uso de procedimentos de avaliacio da
Conformidad | 613, conformidade, considerando os riscos e estabelecendo
EE{E' um conjunto articulado de procedimentos de avaliacdo
652 da conformidade que podem ser utilizados na

regulamentac3o.




Consulta Publica — alguns destaques :

@ Modelo

@@ Regulatoério

@ 7.3 Uso de Avaliagao da Conformidade

A

]

‘ Texto Final

Capitulo Item Texto Original
g0. | 7- DIRETRIZES | 74 Uso de 598,641 | - Estabelecer mecanismos de marcacdo claros para | - Estabelecer mecanismos de-matreac3e claros para identificacio
é;ﬁ?gf;?di%e identificacio da conformidade ...... com os | da conformidade dos objetos com os regulamentos, incluindo os
regulamentos, incluindo os de controle | de controle metrolégico
metroldgico
81. | /-DIRETRIZES | 7.3 yso de 585 - Promover a participacio de Organismos de |- Promover a participagdo de Organismos de Avaliagio da
é;alflg?r?w?diile Avaliacdo da Conformidade acreditados, no | Conformidade acreditados, no 4mbito da metrologia legal como
ambito da metrologia legal como agentes | suporte a vigilincia de mercado, incluindo fiscalizacdo,
complementares as atividades acessodrias | desenvolvidas pelos 6rgdos integrantes da Rede Brasileira de
desenvolvidas pelos érgdos integrantes da Rede | Metrologia e Qualidade do Inmetro - RBMLQ-
Brasileira de Metrologia e Qualidade do Inmetro -
RBMLQ-I
82. | 7-DIRETRIZES | 7 3 IUSD ded 599,631 | NOVO ITEM - Utilizar-se de programas de avaliagdo da conformidade
Avaliacdo da

Conformidade

voluntarios, inclusive por entidades setoriais, quando apropriado
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INE
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Total de contribuicoes
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52
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o

Numero de contribuicoes
H [0
o o

32
p b0l
- | —_— .
71 72 73 74 75 76 7.7 78 7.9 7.107.10.17.10.27.10.37.10.47.10.57.10.67.10.7
Item

N
o

o

7.1 Processo regulatorio

7.3 Uso de Avaliacao da Conformidade

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas

7.5 Vigilancia de Mercado h



Consulta Publica — alguns destaques : B Modelo
@@ Regulatério

DO INMETRO
@ 7.5 Vigilancia de Mercado
7. DIRETRIZES | 7.5 Vigilancia de 768,765 | - Estabelecer mecanismos para
;?gggg custear atividades de fiscalizacdo para i 4
ggigg; assegurar a sua sustentacgdo | firanceira
880 financeira
e7.| 7. DIRETRIZES | 7.5 Vigiléncia de | 823, 860 NOVO ITEM . Estabelecer mecanismos de cooperagdo com
autoridades nacionais, estrangeiras e
organismos internacionais ou regionais com
atividades em regulamentagdo ou vigilancia do
mercado (como  6rgdos  regulamentadores
congéneres dos demais membros do Mercosul e
autoridades estrangeiras entre outras)e
entidades privadas, para intercambio de
informacdes com o objetivo de otimizar as acGes
de controle do mercado e, assim, evitar a
comercializagcdo de produtos e servicos ndo
conformes.
58.| 7. DIRETRIZES | 7.5 Vigilancia de 778, 829, Assegurar o direito de defesa e|. Assegurar o direito de defesa com

mecanismos de recurso, a partir de | procedimentos ageis e eficazes, que facilitem os
procedimentos ageis e eficazes do|mecanismos de recurso, decorrentes das
exercicio das suas responsabilidades, | atividades de fiscalizacdo

evitando procedimentos
procrastinatorios relativos aos
pagamentos de multas




Consulta Publica - alguns destaques "R":gf'u?é.‘iom

@ 7.9 Governanga
INMETRO

160 @

Total de contribuicoes

[EnY
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o

[EnY
N
o

©

[Eny
o
o

52

D
o

Numero de contribuicoes
H [0
o o

N
o

823I

71 72 73 74 75 7.6

o

2
243 20 24
11
1l ]

.10 7.10.17.10.27.10.37.10.47.10.57.10.67.10.7

7.1 Processo regulatorio

7.3 Uso de Avaliacao da Conformidade
7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas

7.5 Vigilancia de Mercado



Consulta Publica — alguns destaques : B Modelo
@@ Regulatério

DO INMETRO

Portaria consulta com
a localizag¢ao das modificacoes item 7. Diretrizes :

Quantidade de -
Nome do Item: Diretrizes itens 7.9 Governanca
modificados: A Governanga do processo regulatdrio deve:

7.1 Processo regulatéris 17 - Considerar a participagdo da representacdo das partes interessadas

7.2 Responsabilizacdo do - Reforgar o Cognmetrg como instdncia de participagio das partes interessadas

fornecedor 3 - Ser eficaz e assegurar agilidade na tomada de decisfes

7.3 Uso de Avaliacdo da - Ser equilibrada para assegurar as melhores decisOes possiveis

Conformidade 8

7.4 Requisitos essenciais e Y
uso de normas técnicas 3

7.5 Vigilancia de Mercado 14

7.6 Abordagem de

avaliacdo e gestdo de 3

7.7 Impacto e resultados - Ter o foco nos objetivos e resultados regulatérios definidos

regulatorios 6 - Ter mecanismos de monitoramento dos impactos e dos resultados regulatorios

7.8 Alinhamento e _ R e =

harmo nizagﬁo 0 7.9 G overnanca 111 eﬂoq;;i;gnséizr:;;mos de revisdo periddica do processo regulatdrio, incluindo a gestdo da agenda e
7.9 Governanga 7 Quatro - Gerir o processo de implementacdo, inclusive acompanhando e supervisionando a fase de
7.10 Implementagﬁes 0 SO|ICIta§f)eS de transig3o e a sua plena adogdo

7.10.1 Planejamento de acréscimo,

implementacao 1 tand 112 - Estabelecer mecanismos de engajamento & dislogo...........
7.10.2 Instrumentos e aumentando

ferramentas necessarios 3 bem O numero 13 - Garantir transparéncia as agdes adotadas ...
7.10.3 - Arcabouco legal - de subitens

adequagﬁo dos 114 - Estabelecer mecanismos de recurso e apelagio....cu..

instrumentos vigentes
7.10.4 Difusdo

7.10.5 Capacitacdo
7.10.6 Fase de transicdo
7.10.7 Pilotos

Total: 69

115 - Considerar a participacio da representacdo das partes interessadas........

=W o o



Consulta Publica — alguns destaques :

‘ Modelo

@ 7.9 Governanga

@@ Regulatoério

DO INMETRO

7. DIRETRIZES

7.9 Governanga

952,
853, 995

NOVO ITEM

Estabelecer mecanismos de engajamento e
didlogo com as partes interessadas na revisdo de
regras, riscos e processos que compdem o
modelo regulatorio.

112) 7. DIRETRIZES

7.9 Governanca

954

NOVO ITEM

Garantir transparéncia as acdes adotadas e
processos realizados no ambito do modelo
regulatorio;

113] 7. DIRETRIZES

7.9 Governanca

9596

NOVO ITEM

Estabelecer mecanismos de recurso e apelacdo
relativas a regulamentacdo técnica

114 7. DIRETRIZES

7.9 Governanga

957

NOVO ITEM

Considerar a participagdo da representacao das
partes interessadas como instancia consultiva a
fim de subsidiar o processo decisorio;




&) Modelo
@@ Regulatoério

I DO INMETRO

INMETRO

6. Proximos passos




s . @ Modelo
Proximos passos Regulatério

DO INMETRO

Setembro Outubro

INMETRO

Audiéncia publica # 27 de outubro de 2021
Audiéncia ‘
publica

8. Submeter os resultados do

GTMRI para apreciacéo da Profe

8. 9. Elaborar proposta de Modelo
Submeter

i Regulatorio do Inmetro a ser apreciada

resultados pelo Presidente
do GTMRI

para

apreciacao
da Profe

9. Elaborar
proposta Publicar

de Modelo Portaria |n|C|O de

Regulatori

e definitiva novembro de 2021

ser
apreciada
pelo
Presidente




Proximos passos

n
o

N

INMETRO @ Criar subpagina exclusiva na pagina do Inmetro »

para incluir os produtos do GTMRI $) Viodsiop, | monSEEey
PUBLICA
Publicar os documentos do processos no SEI do -
GTMRI:
DEQEDEn0G Resposta para a sociedade da

Consulta Publica

g8
[

Publicar os estudos :

Com apoio:

cooperation
LTI DM

SEXTANTE

consultoria




Proximos passos

Com apoio:

SEXTANTE

consultoria

1. Arcabougo do processo de
Governanca

2. Minuta de regimento interno do Comité
de Governanga para a implementagédo do
Modelo Regulatério do Inmetro

3. Procedimento para avaliagdo e gestdo
de riscos

4. Elaborar procedimento para definir
critérios e priorizar categorias de produtos
ou riscos

5. Procedimento para o estabelecimento
de Requisitos Essenciais

8

Modelo

Continuidade @ ReQulatério
DO INMETRO
2022
1 2 3

6. Procedimento para a identificagéo e selegdo de
normas técnicas que conferem presungdo de
conformidade aos regulamentos técnicos MRI, incluindo
e de identificagdo das necessidades de futuras normas
técnicas e a gestdo do processo da sua publicagéo.

7. Procedimento para identificagdo de
problemas e objetivos regulatérios

8. Procedimento para implementagdo das
responsabilidades dos fornecedores no
processo regulatorio

9. Elaborar Procedimento para identificar
as necessidades de adequagéo ou
adaptacéo do arcabougo legal




NOSSA MISSAO

Viabilizar solugbes de infraestrutura da qualidade que
adicionem confianga, qualidade e competitividade aos
produtos e servigos disponibilizados pelas
organizagoes brasileiras, em prol da prosperidade
econbémica e bem-estar da nossa sociedade

I MINISTERIO DA | e Eﬁlxg‘inlf

INMETRO ECONOMIA GOVERNO FEDERAL

e Ouvidoria: 0800 285 1818

@ inmetro.gov.br

@ linkedin.com/company/inmetro

instagram.com/inmetro_oficial

o facebook.com/Inmetro

o youtube.com/tvinmetro

o twitter.com/Inmetro

@ slideshare.net/inmetro

° flickr.com/inmetro
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