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%'Ozf' 26, | NOVO ITEM Considerando que o Brasil vem implementando boas praticas
Considerando regulatorias alinhadas aos critérios e acordos internacionais;
13 NOVO ITEM Considerando o Plano Estratégico 2021-2023, lancado em mar¢o
de 2021 com o principal intuito de adaptar o Inmetro a sociedade
Considerando (em particular na chamada Industria 4.0) transformando as duas
grandes dreas nas quais atua — o apoio tecnoldgico as
organizacdes e o apoio ao funcionamento dos mercados;
2'218' 20, Eon;ms:deradndo a C.O:'Sl:;ta publica qllje colheu Considerando a consulta publica que colheu contribuicGes
ccl)nk;cn U|~(;oeds a sociedade edm (;g.eral Zara Ia da sociedade em geral para a elaboragdo do texto ora aprovado,
. €la or.a(;ao ° textcz ora aprovado, divuigada pela divulgada pela Portaria Inmetro n2 8, de 25 de margo de 2021,
Considerando Portaria Inmetro n°® xxx, de xx de xxxxx de xxxx, publicada no Didrio Oficial da Unidio de 29 de marco de 2021
. -7 . . . . ’
publicada no Diario Oficial da Unidao de xx de xxx de secdo 1, pagina 75, resolve:
XXXXX, SEC30 XX, pagina xx, resolve: ’ ’
2 Fj dri . .
| 24 o Art. 1 fF.|cadaprov’:do 0 I\(;Iodelcll RegLJ.Iatorlo Art. 12 Fica aprovado o Modelo Regulatério do Inmetro,
E)bje.to € 0 Inmetro, fixa c? n,o. nexo .esta. ortaria, que fixado no Anexo desta Portaria, que estabelece os principios e as
Considerando am_b'tONde estabelece os principios e diretrizes a_serem diretrizes a serem observados para a melhoria de sua atuacdo
aplicagdo observados para a melhoria da atuacdo regulatéria
regulatoria.
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- 0 —— —
9bjs,t° de 2 P§ 1 QsdprlnC|p|os ebdlretrlées ap:jovaciljos por § 12 Os principios e diretrizes aprovados por esta Portaria devem
arr;_ |to~ € es';a ortaria e\;em sgr% s;:lerva osle a, <_3ta OS€M | cer observados e adotados em todas as etapas das atividades
Considerando | aplicagao todas as etapas das atividades regulatdrias........... regulatérias exercidas pelo Inmetro.
Art. 19
GTMRI | Paragrafo dnico. No periodo de transicdo, as| s10 Ng periodo de transicdo, as Unidades Operacionais do
Objeto € Unidades Operacionais do Inmetro devem |, jatr6 devem promover ag¢des para a adogdo e a
ambito de promover a¢des para a adog¢do e a implementacdo implementacdo do estabelecido no caput em todos os seus
Considerando | aplicac3o do estabelecido no caput em todos os seus processos regulatérios.
processos regulatorios.
Art. 29
Objeto e | GTMRI NOVO ITEM §22 A edicao de novos atos normativos durante o prazo de
ambito de transicdo deve atender as diretrizes do presente Modelo
Considerando | aplicagao Regulatério.
Art. 29
41,42, Art. 32 Fica revogada, na data de vigéncia desta | Art. 32 Fica revogada, na data de vigéncia desta Portaria, a
43,44 Portaria, a Portaria Inmetro n.2 252, de 27 de Portaria Inmetro n.2 252, de 27 de maio de 2015, publicada no
Clausula de maio de 2015, publicada no Didrio Oficial da Didrio Oficial da Unido de 28 de maio de 2015, secdo 1, paginas
Considerando | "€V08a¢ao

Unido de 28 de maio de 2015, secdo 1, paginas

55 a 56, apds o periodo de 5 anos a partir da data de publicacdo
desta portaria.
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9. GTMRI Art. 42 Esta Portaria entra em vigor em Deve ser modificado quando da publicagao da portaria.
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX. [data especifica a

Viednei ser inserida pelo Gabinete da Presidéncia,
H 1gencia q
Considerando | ¥' conforme determina art. 42 do Decreto n2 10.139,

de 2019.]

10. 71 O contexto nacional e global tem tido uma forte | O contexto nacional e global tem tido uma forte evolugdo nos

1. Introdugdo

evolugdo nos ultimos tempos, com a intensificacdo
da competicdo, profundas mudancas decorrentes
da digitalizacdo da economia (que abrange a
chamada Industria 4.0), a insatisfatodria posicdo da
competitividade brasileira no cenario
internacional, as diretrizes do governo federal de
promover um ambiente regulatério no Brasil de
maior liberdade econdmica como estratégia de
desenvolvimento, dando origem a uma
modernizacdo da legislacdo e ainda o préprio.........
desenvolvimento do Plano Estratégico do Inmetro
para o periodo de 2021 a 2023.

ultimos tempos, com a intensificacdo da competicdo, profundas
mudancas decorrentes da digitalizacdo da economia (que
abrange a chamada Industria 4.0), a insatisfatdria posicao da
competitividade brasileira no cenario internacional, as diretrizes
do governo federal de promover um ambiente regulatério no
Brasil de maior liberdade econémica como estratégia de
desenvolvimento, dando origem a uma modernizacdo
da legislacdo e aindauma mudanca de paradigma iniciada
pelo desenvolvimento do Plano Estratégico do Inmetro para o
periodo de 2021 a 2023.
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11.

1. Introducdo

72,73

A andlise critica do modelo regulatério
efetuada........ identificou varios problemas que
afetam a eficacia e eficiéncia da atividade de
regulamentacdo do Inmetro, bem como
reconheceu a relacdo desse desempenho com a
forma como a regulamentacdo é estabelecida e
implementada. Dentre os problemas identificados
destacam-se os seguintes:

A analise critica do modelo regulatério efetuada pelo Inmetro no
ambito do Grupo de Trabalho de Modernizacdo do Modelo
Regulatdrio do Inmetro (GTMRI) identificou varios problemas que
afetam a eficdcia e eficiéncia da atividade de regulamentacdo do
Inmetro, bem como reconheceu a relacdo desse desempenho
com a forma como a regulamentacio é estabelecida
e implementada. Dentre os problemas identificados destacam-se
0s seguintes:

12.

1. Introdugdo

75

- Processos burocrdticos, sem clara geracdao de
valor;

Processos burocraticos, demorados e com etapas que ndo geram
valor para o resultado pretendido;

13.

1. Introduc¢ao

77

- Regulamentacgao estabelecida objeto a objeto,
resultando em nimero grande de regulamentos a
serem atendidos pelas empresas e geridos pelo
Inmetro (121 regulamentos em Metrologia Legal e
176 regulamentos para produtos e servicos - dados
de 2020);

- Regulamentacao estabelecida objeto a objeto, resultando em
numero grande de regulamentos a serem atendidos pelas
empresas e geridos pelo Inmetro;

14.

1. Introduc¢ado

78

- Limitagao e redugao crescente de recursos para o
Inmetro realizar as suas atividades;

- Limitacdo crescente de disponibilidade de recursos a
administracdo publica desenvolver as suas atividades;

15.

1. Introduc¢do

52,79

- A impressao de varias partes interessadas de que
o processo de fiscalizacgdo é custoso, pouco
eficiente e eficaz;

- Declaragdo de varias partes interessadas de que o processo de
fiscalizacdo deve ter o foco no pds-mercado;
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16. 62, 67, 80 - A utilizacdo de mecanismos pré-mercado | - A utilizacdo de mecanismos pré-

.......... burocraticos para uma quantidade | mercado excessivamente burocraticos para uma quantidade
1. Introducdo importante de produtos e servicos (como a |importante de produtos e servicos (como a anuéncia para
' anuéncia para importacdes e o registro). importacdes e o registro);

17. 81 Convém referir que a atividade de | Convém referir que a atividade de regulamentac¢do do Inmetro
regulamentacdo do Inmetro teve uma grande | teve uma grande aceleragdo a partir do inicio do século em
aceleracdo a partir do inicio do século em resposta | resposta as demandas da sociedade. Essas demandas
as demandas da sociedade, resultado do |foram resultado do amadurecimento e desenvolvimento da
amadurecimento e desenvolvimento da economia | economia brasileira e do amplo reconhecimento pela

1. Introduggo brasileira e ainda que o papel de regulamentador | sociedade da importancia e necessidade de manutencao e
do Inmetro é amplamente reconhecido pela | aperfeicoamento do papel de regulamentador do Inmetro.
sociedade como necessario, importante e que
deve ser mantido e aperfeicoado

18. 47, 65, 69 - Visao - Visao

- Objetivos - Objetivos
1. Introdug3o - Principios - Principios
- Diretrize - Diretrizes
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84,88 2.1 Acreditacdo - atestacdo de terceira parte | 2.1 Acreditacdo - atestacdo de terceira parte relativa a um
relativa a um organismo de avaliacdo da |organismo de avaliacdo daconformidade demonstrando
conformidade demonstrando formalmente sua | formalmente sua competéncia para realizar

191 2. Glossario 21 competéncia para realizar atividades especificas | atividades especificas de avaliacdo da conformidade. [ABNT NBR
de avaliacdo da conformidade. [ABNT NBR ISO/IEC | ISO/IEC 17000, adaptado]

17000, ......... ]

20. 86 2. 2 Andlise de Impacto Regulatério - AIR - | 2.2 Analise de Impacto Regulatério — AIR - procedimento, a partir
processo sistemdtico de andlise baseado em | da definicdo de problema regulatério, de avaliagdo prévia a
evidéncias que busca avaliar, a partir da definicdo | edicdo dos atos normativos, que contera informac¢des e dados
de um problema regulatdrio, os possiveis impactos | sobre os seus provaveis efeitos, para verificar a razoabilidade do
das alternativas de agdo disponiveis para o alcance | impacto e subsidiar a tomada de decisdo. [Decreto n.2 10.411 de

2. Glossario 2.2 dos objetivos pretendidos, tendo como finalidade | 30 de junho de 2020, adaptado]

orientar e subsidiar a tomada de decisao
[Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para
Elaboracao de Analise de Impacto Regulatério - AIR
- Casa Civil da Presidéncia da Republica, adaptada]
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21.

2. Glossario

2.3

87

2.3 Avaliacao de Resultado Regulatorio - ARR
- instrumento de avaliagdo do desempenho do ato
normativo adotado ou alterado, considerando o
atingimento dos objetivos e resultados
originalmente pretendidos, bem como demais
impactos observados sobre o mercado e a
sociedade, em decorréncia de sua implementacao
[Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para
Elaboracdo de Analise de Impacto Regulatdrio - AIR
- Casa Civil da Presidéncia da Republica, adaptada]

2.3 Avaliacdo de Resultado Regulatério - ARR - verificacdo dos
efeitos decorrentes da edicdo de ato normativo, considerados o
alcance dos objetivos originalmente pretendidos e os demais
impactos observados sobre o mercado e a sociedade, em
decorréncia de sua implementacao [Decreto n2 10.411 de 30 de
junho de 2020];

22.

2. Glossario

2.5

90

2.5 Certificagdo - atestacdo de terceira parte
relacionada a um objeto de avaliagdo de
conformidade, exceto a acreditacdao [ABNT NBR
ISO/IEC 17000].

2.5 Certificacdo - atestacdo de terceira parte relacionada a um
objeto de avaliacdo de conformidade, exceto a acreditacao
[ABNT NBR ISO/IEC 17000, adaptadal

23.

2. Glossario

2.7

96, 97,
99, 100,
102, 103

2.7 Declaragdo de conformidade (declaracdo
do fornecedor) - procedimento pelo qual um
fornecedor dd garantia escrita que um produto
estd em conformidade com os requisitos
especificados [ABNT NBR ISO/IEC GUIA 2: 2006]

2.7 Declaracdo de conformidade (declaracdo do fornecedor) -
procedimento pelo qual um fornecedor da garantia escrita que
um produto estd em conformidade com os requisitos
especificados [ABNT NBR ISO/IEC 17050-1:2005, adaptada]
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24,

2. Glossario

2.7

96, 97,
99, 100,
102, 103

2.8 Fornecedor - pessoa fisica ou juridica,
publica ou privada, nacional ou estrangeira, bem
como os entes despersonalizados, que
desenvolvem atividade de producdao, montagem,
criacdo, construcdo, transformacdo, importacao,
exportagao, distribuicdo ou comercializagdao de
produtos ou prestacdo de servicos. [Lei 8078/1990
- Codigo de Defesa do Consumidor, adaptada]

2.8 Fornecedor (Distributor, Importer ou Assembler) - Pessoa
juridica, publica ou privada, legalmente estabelecida no Pais, que
desenvolve atividade de producdo, montagem, criacao,
construcao, transformacado, importacao, exportacao,
recuperacdo, reparacdo, fracionamento, acondicionamento,
envase, distribuicdo ou comercializacdo do produto ou prestacado
do servico objeto de regulamentacdo pelo Inmetro.” (Fonte:
Vocabuldrio Inmetro de Avaliacdo da Conformidade, anexo a
Portaria Inmetro n.2 248/2015)

25.

2. Glossario

2.9

GTMRI

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

2.9 Fiscalizacdo - Atividade que busca observar as praticas dos
agentes econdmicos em relacdo as obrigacdes de fazer ou nao
fazer previstas em normas legais visando verificar se elas estao
sendo atendidas [Diretrizes gerais e Guia Orientativo para
Elaboracdo de Andlise de Impacto Regulatdrio - AIR - Casa Civil da
Presidéncia da Republica, adaptada
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26. 205 NOVO ITEM 2.10 Infraestrutura da qualidade - Sistema que abrange o
conjunto das organizacdes (publicas e privadas) somadas as
politicas, estruturas legais e regulatdrias relevantes e praticas
necessarias para dar suporte e aprimorar a qualidade, a
2. Glossario 2.10 seguranca e a seguranca ambiental dos produtos, servigos e
processos
(Fonte: International Network on Quality Infrastructure (INetQl))
27. 107 2.11 Metrologia - ciéncia de medicdo e suas | 2.11 Metrologia - ciéncia de medicdo e suas aplicacdes [Portaria
aplicacbes [Portaria Inmetro n2 150, 29/03/2016] | Inmetro n? 150, 29/03/2016]
Nota: A metrologia engloba todos os . . L.
‘s - o Nota: A metrologia engloba todos os aspectos tedricos e praticos
2. Glossario 11 aspectos tedricos e praticos da medigdo, qualquer

gue seja a incerteza de medicado e o campo de
aplicacdo. [VIM, Portaria Inmetro no 232/2012,
2.2]

da medicao, qualquer que seja a incerteza de medi¢do e o campo
de aplicagdo. [VIM, Portaria Inmetro no 232/2012, 2.2]

10
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28. 108,109, | 2.12 Metrologia Legal - Pratica e processo de | 2.12 Metrologia Legal - Pratica e processo de aplicar a metrologia
ﬁg ﬁ% aplicar a metrologia uma estrutura legal e |uma estrutura legal eregulamentadora e implementar sua
117,118 | regulamentadora e implementar sua execugc3o. execucao.
Nota 1: O escopo de metrologia legal pode deferir . o ,
, Nota 1: O escopo de metrologia legal pode diferir de um pais para
de um pais para outro.
outro.
Nota 2: A metrologia Legal inclui:
- estabelecimento de requisitos legais; Nota 2: A metrologia Legal inclui:
produtos e atividades regulamentados; -
supervisdo  dos  produtos e  atividades | - controle / avaliagio da conformidade dos produtos e atividades
2. Glossario regulamentados; e regulamentados;

2.12

- provimento da infraestrutura necessdria para a
rastreabilidade das medi¢des e dos instrumentos
de medicao regulamentados ao Sl ou aos padroes
nacionais.

Nota 3: Podem existir regulamentac¢des fora do
ambito da metrologia legal, pertinentes a exatidao
de medicdo e a adequagdo dos métodos de
medicdo. [Portaria Inmetro n2 150, 29/03/2016]

- supervisao dos produtos e atividades regulamentados; e

- provimento da infraestrutura necessaria para a rastreabilidade
das medigdes e dos instrumentos de medi¢do regulamentados ao
Sl ou aos padrdes nacionais.

Nota 3: Podem existir regulamentacdes fora do ambito da
metrologia legal, pertinentes aexatiddao de medicdo e a
adequacdo dos métodos de medicdo. [Portaria Inmetro n2 150,
29/03/2016]

11
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29.

2. Glossario

2.13

122,123,
128, 136,
141, 149

2.13 Norma técnica - Documento estabelecido por
consenso e emitido por um organismo
reconhecido, que fornece, para uso comum e
repetido, regras, diretrizes ou caracteristicas para
produtos, servigos, bens, pessoas, processos ou
métodos de producdo, cujo cumprimento ndo é
obrigatério. Pode também tratar de terminologia,
simbolos, requisitos de embalagem, marcac¢ao ou
rotulagem aplicaveis a um produto. [Conmetro -
Guia de Boas Praticas de Regulamentacdao — GBPR,

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

30.

2. Glossario

2.13

150, 151

2.13 Organismo de Avaliagdao da conformidade -
organismo que realiza atividades de avaliacdo de
conformidade, exceto a acreditagdao [ABNT ....
ISO/IEC 17000].

2.13 Organismo de Avaliagdao da Conformidade - organismo que
realiza atividades de avaliacdo de conformidade, exceto a
acreditagdo [ABNT NBR ISO/IEC 17000].

31.

2. Glossario

2.15

152

2.15 Organismo de acreditacdo - organismo
autorizado a executar a acreditagdo [ABNT NBR
ISO/IEC 17000]

2.15 Organismo de Acreditacdo - organismo autorizado a
executar a acreditagcdo [ABNT NBR ISO/IEC 17000]

32.

2. Glossario

2.16

GTMRI

NOVO ITEM

2.16 Partes interessadas - correspondem a todos os elementos
(pessoas, instituicdes, grupos, érgaos governamentais, etc.) que
de alguma forma afetam ou sdo afetados pela sua organizacao.
(ABNT ISO 9001:2015)

12
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33.

2. Glossario

2.17

155

2. 17 Regulagao - forma contemporanea de agao
do Estado e se refere, em sentido geral, ao
conjunto de instrumentos juridico-normativos
(leis, decretos, regulamentos e outras normas) de
qgue dispde o governo para estabelecer obrigacdes
gue devem ser cumpridas pelo setor privado, pelos
cidaddos e pelo préprio governo. [Diretrizes gerais
e Guia Orientativo para Elaboracdo de Andlise de
Impacto Regulatério - AIR - Casa Civil da
Presidéncia da Republica, adaptadal.

2.17 Regulagao - forma contemporanea de agdo do Estado e se
refere, em sentido geral, ao conjunto de instrumentos juridico-
normativos (leis, decretos, regulamentos e outras normas) de que
dispde o governo para estabelecer obrigacdes que devem ser
cumpridas pelo setor privado, pelos cidaddaos e pelo préprio
governo. [Diretrizes gerais e Guia Orientativo para Elaboracdo de
Analise de Impacto Regulatoério - AIR - Casa Civil da Presidéncia da
Republica]

34.

2. Glossario

2.18

157, 158,
160, 161,
163, 164

2.18 Regulamento técnico - regulamento que
estabelece requisitos técnicos, seja diretamente,
seja pela referéncia ou incorporagao do conteldo
de uma norma [técnica], de uma especificacdo
técnica ou de um cédigo de pratica. [ABNT NBR
ISO/IEC GUIA 2: 2006, adaptada]

2.18 Regulamento técnico — Documento que enuncia as
caracteristicas de um produto ou os processos e métodos de
producdo a ele relacionados, incluidas as disposicoes
administrativas aplicaveis, cujo cumprimento é obrigatdrio. Pode
tratar parcial ou exclusivamente de terminologia, simbolos e
requisitos de embalagem, marcacdo ou rotulagem aplicaveis a
um produto, servico, bens, pessoas, processo ou método de
producao.

NOTA: Um regulamento técnico pode ser complementado por
diretrizes técnicas, estabelecendo alguns meios para obtenc¢ado da
conformidade com os requisitos do regulamento, isto &, alguma
prescricdo julgada satisfatéria para obter conformidade.
[Conmetro - Guia de Boas Praticas de Regulamentacao - GBPR]

13
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35. igg' %gg' 2_'19 Retqu:csno essencial -'fr_esultadola al~cantg?r gu °12.19 Requisito essencial — resultado a alcangar ou o risco a tratar,
169, 170, ;'SCO a raf ar, sem especllo.lc:'r asdso ugoes t_ecmcas sem especificar as solugdes técnicas de como fazer, com o
gi gé € COTO az:zr, fonllo objetivo de prolzoraonar_e objetivo de proporcionar e garantir protecdo da seguranca, saude
2. Glossério 5 1 %;% 176, gargh et prou?;ac()a 'a :egluranbga, Sallj_ € Ne mj'o e meio ambiente. [UE, Guia Azul sobre Aplicagao das Regras da
' ambiente. [UE, Guia z,u. SODTE aplicacoes das | e om matéria de produtos, 2016, adaptada].
Regras da UE em matéria de produtos, 2016,
adaptada].
36. 194 NOVO ITEM 2.20 Risco - efeito sobre a incerteza nos objetivos.
Nota 1 de entrada: Um efeito é um desvio em relagdao ao
esperado. Pode ser positivo, negativo ou ambos, e pode
abordar, criar ou resultar em oportunidades e ameacas.
2. Glossério Nota 2 de entrada: Objetivos podem possuir diferentes aspectos
' 2.20 e categorias, e podem ser aplicados em diferentes niveis.
Nota 3 de entrada: Risco é normalmente expresso em termos de
fontes de risco, eventos potenciais, suas consequéncias e suas
probabilidades.
[ABNT NBR I1SO 31.000:2018]
37. | 3 s16LAS 206 NOVO ITEM IEC - International Electrotechnical Commission
UTILIZADAS

14
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38. 207 SBAC - Sistema Brasileiro de Avaliagdo da | SBAC—Sistema-Brasileiro-de-Avaliacdo-da-Conformidade
3. SIGLAS .
UTILIZADAS Conformidade
39. 207 Sinmetro - Sistema Nacional de Metrologia, | Sikmetro—Sistema—Nacional—de—Metrologia,—Normalizacde—e
6‘TS|'L?ZHAA§AS Normalizacdo e Qualidade Industrial Quelidedelrdusiddal
40. %cl)g' %cl)g, 4. VISAO Entende-se que este modelo deve atender a seguinte visdo de
213,214, | Entende-se que este modelo deve atender a | futuro para o modelo regulatério: Modelo regulatério, como
216e217 seguinte visdo de futuro para o modelo | parte daInfraestrutura da Qualidade, que atende as expectativas
B regulatdrio: Modelo regulatério, como parte da | da sociedade, assegura um mercado seguro, isondmico e
4. VISAO Infraestrutura da Qualidade, que atende as |dindmico, é flexivel e acolhe a inovacdo, promove a
expectativas da sociedade, assegura um mercado | competitividade e potencializa a digitalizagdo (Industria 4.0).
Seguro ..... e dindmico, é flexivel e acolhe a
inovagao, promove a competitividade e
potencializa a digitalizacdo (Industria 4.0).
41. %%z 52(1)' - Ser estavel e per:ene, abrangente ] € AU | ser estavel e perene, abrangente e que acompanhe a evolugdo
’ acompanhe a evolucdo das expectativas da . .
249 ) das expectativas da sociedade e do mercado, preservando a sua
sociedade e do mercado........... ~ . , .
5. OBJETIVOS 220, 223, seguranga, protec¢do da vida e da saude humana, animal e
230, 234, ~ . .
238 243 vegetal e a protecdo do meio ambiente
252
244, 245
256
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42. %gg %gg ser umdmst]:un_wlinzlo dz proteg?q e dinamizacao do Ser um instrumento de protecao e dinamizacdo do mercado e
242, 251" | Mercado e tacilitador dos NEGOCIOS........... facilitador dos negdcios, garantindo a prevencgao de praticas
5. OBJETIVOS 220, 223, enganosas de comércio.
230, 234,
238, 243,
252, 244,
245, 256
43. 261 6.1 Abrangéncia 6.1 Abrangéncia
A abrangéncia do processo regulatério deve | A abrangéncia do processo regulatério contemplar a
6. ) contemplar a competéncia e o escopo de atuagdo | competéncia e escopo de atuagao do Inmetro, disposta na
PRINCIPIOS 6.1 do INMETRO, ........ de forma a atender as | legislacdo, de forma a que possa atender as necessidades e
necessidades e expectativas da sociedade - | expectativas da sociedade. eumprindo-com-a-missae
cumprindo com a sua missao institucional. stitucional
44. 267,269 | 6.3 Flexibilidade 6.3 Flexibilidade
O modelo regulatério deve ser flexivel o suficiente | O modelo regulatério deve ser flexivel o suficiente para permitir
6. para permitir atender as necessidades e |atender as necessidades e as expectativas atuaisefuturas da
PRINCIPIOS 6.3 expectativas atuais e futuras da sociedade, | sociedade, adotando as solucGes apropriadas para resolver os

adotando as solugOes apropriadas para resolver os
problemas e desafios regulatérios postos e o
cumprimento  dos  objetivos  regulatdrios
identificados, .......... incorporando a inovacgao.

problemas e desafios regulatdrios postos e o cumprimento dos
objetivos regulatérios identificados e ao mesmo
tempo, incorporando a inovacao.

16




Data: 23/11/21

Consulta Publica

CONSOLIDAGAO DAS MODIFICAGOES PROPOSTAS

N. Capitulo Item SEQ Texto Original /Texto Subgrupo Texto Final
45, 271 6.4 Compatibilidade 6.4 Compatibilidade
O modelo regulatério deve ser compativel com o | O modelo regulatdrio deve ser compativel com o processo de
6. processo de digitalizagao da economia ........... , de | digitalizagao da economia e com as tendéncias tecnoldgicas e de
PRINCIPIOS | 6.4 maneira a que tenha a capacidade de responder | mercado, de maneira que tenha a capacidade de responder aos
aos problemas e desafios regulatérios | problemas e desafios regulatérios identificados, atuais e
identificados, atuais e futuros. futuros.
46. | 6. PRINCIPIOS | g5 273,274, . :
576,379, 6.5 Isonomia 6.5 Isonomia
%gg: 281, O modelo regulatério deve permitir um | O modelo regulatdrio deve permitis assegurar um tratamento
577 tratamento isonémico dos atores econdmicos | isonOmico dos atores econdmicos impactados, independente da
impactados, independente da sua nacionalidade | sua nacionalidade, origem ou porte, mantendo equilibradas as
ou origem...., mantendo equilibradas as condi¢des | condi¢des de competitividade.
de competitividade.
47. | 6. PRINCIPIOS | g6 287,289, | 6.6 Harmonizagao 6.6 Harmonizagao e convergéncia regulatoéria
291

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

O modelo regulatério e sua implementacdo deve buscar o
alinhamentoas boas praticas regulatérias nacionais e
internacionais, respeitada a legislacdo nacional.
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48. | 6. PRINCIPIOS | g7 499 6.7 Responsabilizacao dos fornecedores e baseado | 6.7 Baseado em riscos e na responsabilizacdo do fornecedor
em riscos
- O modelo regulatdrio deve ser baseado numa visdo de gestao de
O modelo regulatdrio deve ser baseado na | . o :
e riscos e na responsabilizacdo dos fornecedores no cumprimento
responsabilizacao dos fornecedores no . o
. . das suas responsabilidades perante a estrutura legal brasileira.
cumprimento das suas responsabilidades perante
a estrutura legal brasileira, adotando uma visao de
gestdo de riscos.
49. | 6. PRINCIPIOS | g g 105 6.8 Evolucdo da Fiscalizagdo para Vigilancia do | 6.8 Vigilancia do mercado
310,311, | mercado
312,313, . O modelo regulatério deve ter como um dos seus elementos
317,319, | O modelo regulatério deve ter como um dos seus . g ) RS . .
320, 322, . oA centrais as atividades de vigilancia de mercado, incluindo
324 376 | elementos centrais o processo de vigilancia de | _ L .
’ . . L S fiscalizagao, utilizando-se das ferramentas adequadas de
mercado, incluindo atividades de fiscalizacgao,...... ; )
. acompanhamento e de monitoramento, de maneira a assegurar
de acompanhamento e de monitoramento, de . o . )
. i . o cumprimento dos objetivos regulatdrios. Deve ter também
maneira a permitir assegurar o cumprimento dos - N
L L. uma abordagem de educacdo e prevencao.
objetivos regulatérios.
50. | 6. PRINCIPIOS | g 9 328 6.9 Agilidade 6.9 Agilidade

O modelo regulatério deve assegurar respostas
rapidas e eficazes.........

O modelo regulatério deve assegurar respostas rapidas e
eficazes as necessidades da sociedade.
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51. | 6. PRINCIPIOS | 610 329 6.10 Viabilidade 6.11 Viabilidade
O modelo regulatdrio deve cumprir seus objetivos | O modelo regulatério deve ter um processo de decisdo
com exceléncia utilizando menos  recursos, | o\, Grado por uma andlise quanto & viabilidade da
incluindo a otimizacdo de seus processos e | _ . N .
investimento em novas tecnologias. implementacdo dos seus dispositivos, abrangendo a visdo
de custo-beneficio para o instituto e para a sociedade,
além de critérios de viabilidade técnica aplicaveis.
52, | 6. PRINCIPIOS | 611 330 NOVO ITEM 6.11 Transparéncia
O modelo regulatério deve operar de forma transparente, inclusive
por meio da disponibilizacdo de dados e informacGes ao publico em
geral.
6. PRINCIPIOS 6.12 Previsibilidade

O modelo regulatério deve ser previsivel como forma de promover a
seguranca juridica das relac6es econdmicas e comerciais
estabelecidas.
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54. | 7. DIRETRIZES | 7.1 processo 374,415, | - Abranger as areas para as quais o Inmetro tem | Abranger as@reas-para-as-guais a competéncia legal e o escopo
regulatrio 428 responsabilidades regulatérias, respeitando as | para o qualo Inmetro tem responsabilidades regulatérias,
suas especificidades (como a metrologia | respeitando as suas especificidades (como a metrologia
legal,........ a regulamentagao de produtos e |legal,a avaliagdo da conformidade, regulamentacdo de
servicos, dentre outras), respeitando suas | produtos e servicos, dentre outras) respeitande—-suas
competéncias legais; corpotiReaseanis
55, | 7- DIRETRIZES | 7.1 processo 389,429 |- Ser planejado ...... e orientado para a | Serplanejado, considerando uma agenda regulatdria e orientado
regulatdrio consideragdo dos riscos e dos objetivos | para a consideragdo dos riscos e para os objetivos regulatérios a
regulatdrios a atingir; atingir;
56. | 7- DIRETRIZES | 7.1 processo 416 Estabelecer os objetivos da regulamentacdo, | Mudanga de posicionamento = vai para a segunda posi¢do nos
regulatorio juntamente com a agenda regulatdria, sob sua | marcadores
responsabilidade como um todo
57. | 7- DIRETRIZES | 7.1 processo 381 Identificar o problema a ser resolvido e os | Identificar o problema a ser resolvido e os objetivos a alcancar
regulatorio objetivos a alcancar para cada iniciativa | para cada iniciativa regulatéria com a participacdo das partes
regulatoria....... interessadas.
58. | 7- DIRETRIZES | 71 processo 431 Contemplar a gestao do estoque regulatério........ Contemplar a gestao do estoque
regulatorio contando com a participagdo das partes | regulatdrio sob sua responsabilidade, contando com a
interessadas participagdo das partes interessadas.
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59, | 7. DIRETRIZES | 7.1 processo 360, 351, | Contemplar a cooperagdo com outras autoridades | Contemplar a cooperagao com outras autoridades
regulatdrio 398,421 | regulatérias .......... na identificagdo e na atuac3o | regulatdrias e as partes interessadas na identificacdo e na
para resolver problemas regulatérios. Neste | atuacdo para resolver problemas regulatdrios. Neste sentido, o
sentido, o Inmetro pode atuar em suporte técnico | Inmetro pode atuar em suporte técnico dentro de suas
....... ao processo regulatério de outras | competéncias, ao processo regulatério de outras autoridades,
autoridades, como por exemplo no apoio ao | como por exemplo no apoio ao estabelecimento de
estabelecimento de procedimentos de avaliacdo | procedimentos de avaliagdo da conformidade que facam parte
da conformidade que facam parte do processo | do processo regulatério dessas outras
regulatdrio dessas outras autoridades....... autoridades, estabelecendo procedimentos para garantir que o
processo de tomada de decisdo seja adequadamente refletido
na Analise de Impacto Regulatdrio, conforme apropriado.
60. | 7- DIRETRIZES | 7.1 processo 430 NOVO ITEM - Estabelecer os objetivos da regulamentacdo, juntamente com a
regulatdrio agenda regulatdria, sob responsabilidade do Inmetro
61. | 7- DIRETRIZES | 7.1 processo 390,418 |- Ser baseado em regras claras e sdlida base | - Ser baseado em regras claras e sélida-base-téenica embasados
regulatrio técnica............ tecnicamente.
62. | 7- DIRETRIZES | 7.1 Processo 344,353, | - St.ar. prediti.vo, com uma postura antecipatoria, | ¢ preditivo e com uma postura antecipatéria, possibilitando a
regulatrio 366 definindo diferentes métodos de como adotar N . .
369, 387 : : adogdo de diferentes métodos e abordagens coordenadas para
»2¢/, 'uma abordagem mais prospectiva, com uma . . ) .
395 . | responder as oportunidades e riscos emergentes, de maneira
203, 412, abordagem coordenada para responder as| ; A B bilitand
423 432 oportunidades e riscos emergentes, de maneira agl e-receptlv? a movaga}uo., possibilitando a
440' 451' 4gil e receptiva a inovacgo........ experimentacdo regulatéria (por exemplo Sandbox
a5 Regulatorio).

21




Data: 23/11/21

CONSOLIDAGAO DAS MODIFICAGOES PROPOSTAS Consulta Publica

N. Capitulo Item SEQ Texto Original /Texto Subgrupo Texto Final
63. | 7- DIRETRIZES | 7.1 processo 341, - Promover o equilibrio de interesses, tratamento | - Assegurar o equilibrio de interesses, tratamento—isendmico
regulatdrio 345,351, | json6émico, transparéncia, imparcialidade. igualdade de tratamento, transparéncia e imparcialidade.
367,377,
396, 398,
404, 441,
452
64. | 7- DIRETRIZES | 7.1 processo 401,422 | - Assegurar a participagao das partes interessadas | Assegurar a participacdo das partes interessadas (incluindo
regulatorio (incluindo usuarios, entidades, entes regulados e | usuarios, entidades, entes regulados e consumidores e outros
consumidores e outros érgdos reguladores),.......... orgaos reguladores) desde o inicio do processo
estabelecendo um didlogo e comunicagdo | regulatério, estabelecendo um didlogo e comunicacao
permanentes permanentes
65. | 7- DIRETRIZES | 7.1 processo 362,392 |- Estabelecer regulamentos de maneira a | Estabelecer regulamentos de maneira a abranger, sempre que
regulatdrio abranger, sempre que possivel, categorias de risco | possivel, categorias de risco ou categorias de produtos, exceto
ou categorias de produtos, em vez de produtos | quando justificado.
especificos
66. | 7- DIRETRIZES | 7.1 processo 397,348, | - Prever os mecanismos de vigilancia de mercado, | Assegurar a aplicagdo dos mecanismos de vigilancia de mercado,
regulatrio 2(5)3 Zg' incluindo a fiscalizacdo, e os procedimentos de | incluindo a fiscalizacdo, e os procedimentos de avaliacdo da
455 | avaliagdo da conformidade considerados, quando | conformidade considerados, quando aplicavel e apropriado

aplicavel e apropriado.
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67. | 7- DIRETRIZES | 7.1 processo 349,371, | - Prever os mecanismos de vigilancia do mercado | Assegurar a aplicacdo de mecanismos de vigilancia do mercado
regulatrio igg' 222' em relacdo ao seu escopo regulatério, para|em relagdo ao seu escopo regulatério, para identificar
456 | identificar tendéncias, riscos e problemas que | tendéncias, riscos e situacdes que podem resultar em problemas
podem resultar em problemas regulatérios. regulatorios.
68. | 7- DIRETRIZES | 7.1 processo 436 - Explicitar a responsabilidade do fornecedor pelo | Explicitar a responsabilidade do fornecedor pele-fate-de-objets;
regulatdrio fato do objeto, que inclui as obrigacBes de se | gue—incluias—obrigacdes—deseassegurar—gue—os—produtes—e
assegurar que os produtos e servigos sao SegUros | servces—sao—seguros—e—cumprem—ecom—a—regulamentacae
e cumprem com a regulamentacdo aplicavel apheavel no que se refere as obrigagdes de se garantir que os
produtos e servicos s3ao seguros e cumprem com a
regulamentacao aplicavel.
69. | 7- DIRETRIZES | 7.1 processo 361,427, | - Ter uma abordagem de que o atendimento as | Adotar o pressuposto de que o atendimento as normas técnicas
regulatrio 437 normas técnicas .......... confere presuncdo de [ e outros documentos normativos aplicaveis identificados
conformidade a regulamentacao conferem presuncado de conformidade a regulamentacao.
70. | 7. DIRETRIZES | 71 processo 339,351, | NOVO ITEM Implementar um processo de  analise critica sistematica e
regulatério 375, 398

perioddica do estoque regulatdério do Inmetro, com a participacao
das partes interessadas.
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71. | 7. DIRETRIZES | 7, 462, 471, Os fornecedores (fabricantes, importadores, Os fornecedores . . e .
Responsabilizaggo | 505 distribuidores, prestadores de servicos e demais . T ’ .. ’
do fornecedor L : prestaderes—de—servicos—e—demais—atores—responsaveis—pele
atores responsaveis pelo produto ou servigo . - .
comercializado - como na forma do disposto no " 3° do Cédi o Def o C idok) 530
rti 0 5di Def nsumidor . . ~ .
aNt go 3 do,CQd golde edes:m do Co Sfu dor) responsaveis pelos produtos e servicos que sdo objeto de sua
s?o res.ponsavels pe <.)s. Produtos € servicos qlfe atividade. A regulamentacdo deve assegurar que O0s
sdo objeto de sua atividade. A regulamentacao fornecedores:
deve assegurar que os fornecedores:
7. DIRETRIZES - Oferecam no mercado, produtos ou servigos, em . .
72. 7.2 | 464,488 (;. ’ P 505, - Oferegcam no mercado, produtos ou servigos, em conformidade
Responsabilizagdo conformidade com a legislagdo e/ou regulamentos C s . .
do fornecedor ) com a legislagao, incluindo regulamentos aplicaveis
vigentes ............. ;
7. DIRETRIZES -A m medidas n ari n m pr . - .
73. 7.2 b dotem medidas necessarias quando um produto | _ »4oiem medidas necessérias quando um produto ou servigo
Responsabilizacio ou servico ndo atende aos requisitos ou possa | . .
do fornecedor 4 id i q ndo atende atenda aos requisitos ou possa provocar danos ao
rovocar danos ao consumidor, informando as . . . ~
P s o ’ consumidor, informando as autoridades das agdes
autoridades das a¢des implementadas. .
implementadas.
7. DIRETRIZES - Identificar ri ficaci . . L A
74. Z‘\?ahj;gageda 606, 609 dentificar os riscos, os custos e a eficacia e | _ Identificar os riscos, os custos, a eficacia e eficiéncia quando da

Conformidade

eficiéncia quando da selecao dos procedimentos
de avaliagdao da conformidade para se assegurar
a maximizagao das condi¢des de conformidade e
competicao, ............

selecdo dos procedimentos de avaliagdao da conformidade, para
se assegurar a maximizacdo das condi¢cdes de conformidade e
competicdo, evitando a adog¢ao de opcao mais onerosa do que o
necessdrio e de forma proporcional aos riscos envolvidos
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75. | 7. DIRETRIZES | 7.3 Uso de 593,596, | .Preverouso de declaragao do fornecedor como
égf]'f'gr?;?d‘i%e 011835 | um dos procedimentos de avaliagdo da
652 | conformidade, de acordo com os riscos
76. | 7. DIRETRIZES | 7.3 Uso de 593,596, | . Prever o uso da certificagdo compulsdria, quando
égf]'f'gf;?d‘iade 2%213' gig' apropriado, em func3o dos riscos
652
77. | 7. DIRETRIZES | 7.3 Uso de 593, 596, Prever o uso de outros procedimentos de
égilflg?r?ﬁdi%le 0% 222 | avaliagdo da conformidade considerando os riscos
652
7. DIRETRIZES . - .
78. Zfah}:gégeda 529 NOVO ITEM Prever o uso de procedimentos de avaliagdo da conformidade,
Conformidade considerando os riscos e estabelecendo um conjunto articulado
Z?i' Zgg' de procedimentos de avaliacdo da conformidade que podem ser
628, 642, utilizados na regulamentacao.
652
79. | 7- DIRETRIZES | 7.3 yso de 598,641 | - Estabelecer mecanismos de marcagdo claros para | - Estabelecer mecanismos de-areagde claros para identificacdo
Avaliacdo da

Conformidade

identificagdo da conformidade
regulamentos,
metroldgico

com os
controle

incluindo os de

da conformidade dos objetos com os regulamentos, incluindo os

de controle metroldgico
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80. | 7- DIRETRIZES | 73 Uso de 585 - Promover a participacdo de Organismos de |- Promover a participacdo de Organismos de Avaliacdo da
é;f]'f'gr?;?dda%e Avaliagdo da Conformidade acreditados, no | Conformidade acreditados, no ambito da metrologia legal como
ambito da metrologia legal como agentes |suporte a vigilancia de mercado, incluindo fiscalizagao,
complementares as atividades acessdrias | desenvolvidas pelos orgdos integrantes da Rede Brasileira de
desenvolvidas pelos orgaos integrantes da Rede | Metrologia e Qualidade do Inmetro - RBMLQ-I
Brasileira de Metrologia e Qualidade do Inmetro -
RBMLQ-I
81. | 7- DIRETRIZES | 7.3 Uso de 599,631 | NOVO ITEM - Utilizar-se de programas de avaliagdo da conformidade
Avaliagdo da A ; ; ; ini ;
Conformidade voluntarios, inclusive por entidades setoriais, quando apropriado
82. | 7- DIRETRIZES | 7 4 Requisitos 664 - Ser descritos de forma ndo prescritiva Redigir os regulamentos de forma ndo prescritiva
essenciais e uso
de normas
técnicas
83. | 7- DIRETRIZES | 7 4 Requisitos GTMRI - ldentifica e publicar a relagdo das normas

essenciais e uso
de normas
técnicas

técnicas selecionadas que conferem
presuncdo de conformidade aos regulamentos
técnicos

Identificar e publicar a relagdao das normas técnicas e outros
documentos normativos que conferem presungdo de
conformidade aos regulamentos técnicos.
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84.

7. DIRETRIZES

7.4 Requisitos
essenciais e uso
de normas
técnicas

654, 655,
658, 659,
660, 661,
666, 671,
673, 676,
677, 679,
686, 689,
691, 695,
696, 697,
702,705,
707, 715,
717,718,
720, 722,
726, 735,
738, 740,
748, 749,
750, 752,
755, 657,
685

670, 672,
683, 690,
693, 699,
700, 703,
710, 711,
712,714,
727,729,
730,731,
732,742,
743,744,
745,746,
747,753

- Reconhecer que as normas técnicas sao
voluntarias, estabelecendo mecanismo por meio
do qual um fornecedor possa demonstrar que
atende a0s requisitos essenciais sem
necessariamente seguir as normas técnicas
identificadas como conferindo presuncao de
conformidade. Neste «caso, o ©Onus da
demonstracdo do atendimento aos requisitos
essenciais recai sobre o fornecedor no que diz
respeito ao seu papel como regulamentador.

Reconhecer que as normas técnicas sao voluntdrias e devem ser
seguidas para que a presuncdo de conformidade seja
concretizada.

Estabelecer mecanismo por meio do qual o fornecedor que nao
seguir as normas técnicas identificadas possa demonstrar que o
produto ou servigo atende aos requisitos essenciais. Neste caso,
o Onus da demonstracdo do atendimento aos requisitos
essenciais recai sobre o fornecedor.

85.

7. DIRETRIZES

7.5 Vigilancia de
Mercado

851

- Ser exercida com foco nos resultados regulatorios
........ e considerar 0s riscos ...........

- Ser exercida com foco nos resultados regulatérios visados e
considerar os riscos identificados com relacdo aos produtos e
servicos disponibilizados a sociedade
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7. DIRETRIZES igilanci - Incluir ativi I informacd m o . ~
86. K/'Iir\éfé'gnc'a de ;gg' ;g;" o clu Zt ;Iajes de co ett“’_'td? Info ag(:Nes ed - Incluir atividades de coleta de informacdes em bancos de
1 o970 n nstitui e ~ .
808, 812, ba cos de d ad os,da chs tu §a0 € ges aot € dados, a constituicdo e gestao de bancos de dados de acidentes,
n identes ........ r
Sﬁg' SZ%’ a EIOS € dados I'e a~c ed €s ) ou out 0s reclamacdes ou outros problemas, a realizacdo de ensaios e
s r m realiz nsai r
S??’ 876, pt'o'dedas,t? ,ea agao edetsa 0s € ou. 35 | outras atividades técnicas em-produtos-ou-servicos-oferecidos
ivi ni m pr rvi
af a_des ecnicas Z bp o.lu' 0s _otu € Eos no-mercadeo-brasileire; e intervengdes pontuais ou sistematicas
reci no mer rasileiro, interven
L .os 0 'e ca ,O, astieiro, 'e Ne CO8S 1 de avallagao dos produtos—se#wees—mewmmpwqqenms—de
pontuais ou sistematicas de avaliagdo dos | _ _ " _
produtos, servicos, incluindo instrumentos de =
— ) i ) den#e—eu#as—med@as e servicos ofereC|dos no mercado
medicdo, oferecidos no mercado, inclusive no
) ) brasileiro, tanto por meio de lojas fisicas como virtuais.
mercado online, dentre outras medidas
7. DIRETRIZES igilanci - Ter in a monitoramen . ~ . s
87. K}Iir\é;gélgnc'a de | 857 , f_f_ Se;s cusltos dT (sjpeg.ao € monitoramento | _rqr says custos de inspecdo e monitoramento justificados pela
Justiicados pela analise ae riscos ........ analise de riscos e revisa-los sempre que oportuno
7. DIRETRIZES igilanci -E mecanism financiamen r . . .
88. K;Iser\é;gélgnc'a de ;%' ;g; stabelecer mecanismos d‘e' inanciame topara | _c.iobelecar Buscar mecanismos de financiamento para custear
» 277 | custear as atividades de vigilancia de mercado . A . ) R
787,788, o ) as atividades de vigilancia de mercado, incluindo a fiscalizagao,
816,834, | ceevure para assegurar a sua sustentagdo financeira . . I .
335 854 para-assegurar visando a sua sustentagdo financeira
864, 865,
880
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igilanci - Promover e incentivar agdes de vigilancia do . . ~ A
8. | 7. DIRETRIZES K/'Iir\éfé'gnc'a de | 824 g i ¢ p tg -9 “7 | - Promover e incentivar a¢des de vigilancia do mercado com a
mercado com a participagdo de outros o6rgdos s o e ) .
bl pd Si ': ¢ Nacional de b g]; participagdo de outros 6rgaos publicos, eeme-esde incluindo
i m istem ion ~ . .
Zu c cos, C(?d R 00 >istema Nacional de Detesa aqueles que compdem o Sistema Nacional de Defesa do
o Consumidor .
Consumidor
90. | 7. DIRETRIZES | 7.5 Vigilancia de | 775,852 | - Incluir uma abordagem educativa, em particular | - Incluir uma abordagem educativa, em particular quando se
Mercado quando se langa uma nova regulamentacdo ou | lanca uma nova regulamentacdo ou revisdo, reste—case sem
revisdo, neste caso sem dar origem a sangoes necessariamente dar origem a sangdes
91. | 7. DIRETRIZES | 7.5 Vigilancia de | 853 . Incluir a aplicagdo de sangdes, que devem ser | . Incluir a aplicagao de san¢Oes,gue-devem-serproporcionaisas
Mercado proporcionais as infracdes e devem ser focadas na | infracées— e devem—ser—focadasna—eficdcia—da
eficacia da regulamentagao regulamentacae proporcionais as infragdes e focadas na eficacia
da regulamentagdo
92. | 7. DIRETRIZES | 7.5 Vigilanciade | 766,769, | Ser exercida ....... por autoridades publicas com | Ser exercida pelo Inmetro e por outras autoridades publicas com
Mercado ;gg’ gzg' as quais o Inmetro estabelece mecanismos de | as quais o Inmetro estabelece mecanismos de delegagao. Isto
' delegacdo. Isto inclui considerar a participacdo | inclui considerar a participacao de outros orgdos ou entidades de
de outros 6rgaos ou entidades nas atividades | suporte nas atividades de fiscalizacdo, inclusive entidades
materiais e acessoérias da fiscalizacdo, inclusive | privadas
entidades privadas
93. | 7. DIRETRIZES | 7.5 Vigilanciade | 776 . Levar em conta os procedimentos voluntarios de | Levar em conta os procedimentos veluntaries de avaliacdo da

Mercado

avaliacdo da conformidade

conformidade voluntarios
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94. | 7. DIRETRIZES | 7.5 Vigilancia de | 785, 813, Ser planejada e orientada em funcao dos riscos, | Ser planejada e orientada em fun¢do dos riscos, dos objetivos
Mercado 832,848 | dos objetivos regulatérios a atingir e da sua | regulatérios a atingir e da sua capacidade operacional. Isto
capacidade operacional. Isto significa que o | significa que o planejamento das ac¢des de fiscalizacdo pode
planejamento das acdes de fiscalizacdo pode | considerar diversas atividades como inspecdes visuais, coleta de
considerar diversas atividades como inspecdes | amostras para ensaios etc. No planejamento e na implementacao
visuais, coleta de amostras para ensaios etc. No | das acoes de fiscalizacdo devem ser consideradas iniciativas do
planejamento e na implementagdo das agbes de | governo e da sociedade civil, incluindo do setor especifico, de
fiscalizacdo devem ser consideradas iniciativas | acompanhamento do mercado e o uso de procedimentos de
.......... da sociedade civil, incluindo do setor | avaliagdo da conformidade voluntarios estabelecendo critérios
especifico, de acompanhamento do mercado e o | especificos.
uso de procedimentos de avaliagdo da
conformidade voluntdrios. ..........
95. | 7. DIRETRIZES | 7.5 Vigilancia de | 758, 842 Considerar o histérico dos fornecedores em | Considerar o histérico dos  fornecedores em relagdo
Mercado relacdo aos aspetos relacionados com o | aos aspetes aspectos relacionados com o atendimento a
atendimento a  regulamentacdo, quando | regulamentac¢do, quando apropriado, e de acordo com os riscos
apropriado, e de acordo com os riscos envolvidos | envolvidos
96. | 7. DIRETRIZES | 7.5 Vigilancia de | 764, 765, | . Estabelecer mecanismos para custear atividades | Estabelecermecanismespara—custearatividadesdefisealizacde
Mercado ;;é' ;;;' de fiscalizacdo para assegurar a sua sustentacdo | para-assegurara-sua-susteptacio-financeira
816,834, | financeira
835, 854,
864, 865,
880
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97. | 7. DIRETRIZES | 7.5 Vigilancia de | 823,860 | NOVO ITEM Estabelecer mecanismos de cooperacdo com autoridades
Mercado nacionais, estrangeiras e organismos internacionais ou regionais
com atividades em regulamentacdo ou vigildncia do mercado
(como orgdos regulamentadores congéneres dos demais
membros do Mercosul e autoridades estrangeiras entre outras) e
entidades privadas, para intercAmbio de informagcdes com o
objetivo de otimizar as acdes de controle do mercado e, assim,
evitar a comercializagdo de produtos e servigos nao conformes.
98. | 7. DIRETRIZES | 7.5 Vigilancia de | 778, 849, | Assegurar o direito de defesa e mecanismos de | . Assegurar o direito de defesa com procedimentos ageis e
Mercado 861,884 | recurso, a partir de procedimentos ageis e eficazes | eficazes, que facilitem os mecanismos de recurso, decorrentes
do exercicio das suas responsabilidades, evitando | das atividades de fiscalizagao
procedimentos procrastinatdrios relativos aos
pagamentos de multas
99. | 7. DIRETRIZES | 7.6 Abordagem | 899 7.6 Abordagem de avaliagao e gestao de riscos 7.2 Abordagem de avaliacao e gestao de riscos
de avaliagdo e
gestdo de riscos Pela relevancia e transversalidade do tema,
sugere-se a reordenagao desse item para o 7.2,
adequando-se a numeragao posterior.
100.| 7. DIRETRIZES | 7.6 Abordagem | 885, - na decisdo de se se incluem procedimentos de | - na decisdo de-se-se-incldem de inclusdo de procedimentos de
de avaliagdo e 886,891, TR ; o~ ;
gestio de riscos | 894, 895, avaliagao da conformidade avaliacao da conformidade.
900
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101.| 7. DIRETRIZES | 7.6 Abordagem | 897
de avaliagdo e
gestdo de riscos objetivos, ........., claros e transparentes objetivos, flexiveis, claros e transparentes
102 7. DIRETRIZES | 7.7 Impacto e 905,911, | - Realizar sistematicamente a Andlise de Impacto | Realizar sistematicamente a Analise de Impacto Regulatdrio,
ﬁg;ﬂ'lgatg‘r’izs g%g' g%‘z" Regulatdrio, sempre que pertinente ou relevante, | sempre que pertinente ou relevante, indo—além—do—minime
' indo além do minimo exigido na legislacdo; esta | exigide—+na-legislacde atendendo ao exigido na legislacdo; esta
deve incluir: deve incluir:
103.| 7. DIRETRIZES | 7.7 Impacto e 903, 904, | Avaliar a necessidade e os impactos de se incluir | Avaliar a necessidade e os impactos de se incluir clausulas de
:Z;ﬂllgat(cjscr);s 906,919 | clgusulas de experimentacdo e cldusulas de | experimentagdo e cldusulas de extingdo e revisdo, assim como
extincdo e revisdo, assim como politicas de | politicas de transicdo e implementacao, e forma a garantir que a
transicdo e implementacao, e forma a garantir que | regulamentacdo se adapte as mudancas exigidas re—cendrie—da
a regulamentacao se adapte as mudancas exigidas | Quarta-Revelucae-trdustrial pelo mercado e sociedade_
no cendrio da Quarta Revolugao Industrial
104.| 7. DIRETRIZES | 7.7 Impacto e 920,921 | Promover a coordenagao com outros reguladores | Promover a coordenagdo com outros reguladores e fiscalizadores

resultados
regulatérios

e fiscalizadores nacionais .......... para identificar
desafios comuns decorrentes de inovacdes e agir
em conjunto para desenvolver e implementar
estratégias de resposta ............

nacionais e internacionais para identificar desafios comuns
decorrentes de inovagdes e agir em conjunto para desenvolver e
implementar estratégias de resposta, inclusive evitando o
desenvolvimento de regulamentos inconsistentes, incompativeis
ou duplicados com seus demais regulamentos ou de outros
reguladores.
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- Realizar periddi istematicamen Avaliaca . . . -
105, 7. DIRETRIZES ZéZJITapdacf:O e |9 g eaR a IEc)ed od ;a € SI Stt? ) at C1R§ (’;e aAvallagao | pealizar periddica e sistematicamente a Avaliacio dos
10 rios - maneir ‘- .
regulatérios 0s Resulta ofs egulato Oslt q de a eI aNa Resultados Regulatdrios - ARR de maneira a assegurar o foco nos
assegurar 0 1oco nos resultados da Tegulacdo | oo itados da regulagdo, e monitorar a sua eficacia e proceder a
""""" sua revisdo, inclusive, se apropriado, a sua eliminacdo, em caso
de ndo atingimento dos objetivos inicialmente estabelecidos.
106.| 7. DIRETRIZES | 7.7 Impacto e 907,912 | - Aperfeicoar os métodos para efetuar os estudos | Aperfeicoar os métodos para efetuar os estudos de Analise de
:Z;ﬂllgat(cjscr);s de ... AR e ... ARR e promover o |Impacto Regulatério - AIR e Avaliacgdo dos Resultados
engajamento, incluindo consulta, das partes | Regulatérios - ARRe promover o engajamento, incluindo
interessadas consulta, das partes interessadas
107, 7. DIRETRIZES | 7.7 Impacto e 909 NOVO ITEM Reconhecer que o processo de Andlise de Impacto Regulatério —
;g;‘t‘]'lg"t‘é‘r’izs AIR e Avaliacdo de Resultado Regulatério — ARR sdo
instrumentos para apoiar a tomada de decisdao quanto a adogao
de uma nova regulamentagdo, ou a necessidade de revisao ou
de revogacao de uma existente.
108.| 7. DIRETRIZES | 7.9 Governanga | 991 - Ser equilibrada para assegurar as melhores | —Sereguilibrada-paraassegurarasmetheres-decisbespossiveis

decisOes possiveis
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109.[ 7. DIRETRIZES | 7.9 Governanga | 998
- Ter o foco nos objetivos e resultados ~Terofoco-nos-objetives-eresultadosregulatdriosdefinidos
regulatodrios definidos
110/ 7. DIRETRIZES | 7.9 Governanca | 990 - Ter mecanismos de revisio periédica do Ter mecanismos de revisdao regulatéria periddica, incluindo a
processo regulatério, incluindo a gestso da criagdo canais para cr|t_|cas ou sugestdes de reV|§a~o reggllat.ona,
agenda e estoque regulatério bem Fom~o o estabelecimento clle. regras para revisdo periédica e
atualizacdo do estoque regulatdrio.
111.| 7. DIRETRIZES | 7.9 Governanga | 992, NOVO ITEM Estabelecer mecanismos de engajamento e didlogo com as partes
993, 995 interessadas na revisdao de regras, riscos e processos que
compdem o modelo regulatério.
112, 7. DIRETRIZES | 7.9 Governanga | 994 NOVO ITEM Garantir transparéncia as acdes adotadas e processos realizados
no ambito do modelo regulatorio;
113.| 7. DIRETRIZES | 7.9 Governanga | 996 NOVO ITEM Estabelecer mecanismos de recurso e apelagdao relativas a

regulamentacgao técnica
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114.| 7. DIRETRIZES | 7.9 Governanga | 997 NOVO ITEM Considerar a participacdo da representacdo das partes
interessadas como instancia consultiva a fim de subsidiar o
processo decisorio;
115.| 7. DIRETRIZES | 7.10.1 GTMRI - O Plano deve estar disponivel ao publico e o seu | Um Plano, disponivel ao publico, que inclua um cronograma de
gfnelame”to acompanhamento deve ser monitorado e incluido | implementagdo, abrangendo o desenvolvimento das etapas
implementacio como uma das atividades 7.10.2 a 7.10.7, monitorado e acompanhado
116 7. DIRETRIZES | 7.10.2 1043 Para a implementacdo do modelo, é necessdrio | Para a implementacdao do modelo é necessario desenvolver e
Instrumentos e desenvolver e estabelecer um conjunto de regras | estabelecer um conjunto de regras e instrumentos, ferramentas
‘;‘gggg;:ﬂgass e instrumentos, ferramentas e métodos de|e métodos de suporte, envolvendo as entidades
suporte, .......... . Esses, dentre outros possiveis, | pertinentes. Estesincluem (a lista ndo é exaustiva):
incluem:
117 7. DIRETRIZES | 7.10.2 1041, - Processo para articular a implementacdo do | Processo para articular a implementacdo do modelo com a
1034, | li ~ o inclui li ~ . inclui . ifi
Instrumentose | 193¢ modelo com a normalizacdo nacional, incluindo | normalizacdo nacienal, incluindo identificar demandas de
‘;eercrg?;gpigass 1039, identificar demandas de normas técnicas ......... , | normas técnicas e outros documentos normativos, estabelecer e
1051

estabelecer e gerir as demandas de normalizacgdo,
orientar a participacdo das autoridades
regulatdrias no processo de normalizacdo e avaliar
a sua adequacdo aos objetivos regulatdrios, .........

gerir as demandas de normalizacdo, orientar a participacdo das
autoridades regulatdrias no processo de normalizacdo e avaliar a
sua adequacdo aos objetivos regulatdrios, envolvendo as partes
interessadas.
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118, 7. DIRETRIZES | 7.10.2 1058 - Regras para o envolvimento da sociedade civil nas | Regras para o envolvimento da sociedade civil nas atividades de
Instrumentos e atividades de vigilancia de mercado, incluindo a | vigilancia de mercado, incluindo a fiscalizacdo, tendo a
ferramentas fiscalizagdo, ............ participagdo ao longo do processo das partes interessadas.
necessarios
113 7. DIRETRIZES Zﬁir?;?;gise de | 1090 - Riscos...... do produto ou servico, ou relevancia | - Riscos das categorias de de produto ou servico, ou relevancia
da classe de riscos para a sociedade da classe de riscos para a sociedade
120. 7. DIRETRIZES Zfalr?é?gggse de | 1005 -A fas,e de transicao deve tam.bem assegurar que | a fase de transicio deve também assegurar que os métodos,
0s metlo.dos, f?rrarnentz,as .e mstru.mentos """" ferramentas, instrumentos e infraestrutura da
necessa_nos estdo d|s?(.)n|ve|s,, q.ue a |rl1fraestrutura qualidade necessarios estao disponiveis;-gue-a-irfraestrutura-da
da qualidade .necessaera esta .dlsponlvel € QUE OS | qualidade necessaria-esta-disponivel e que os atores envolvidos
atores envolvidos estao capacitados. estdo capacitados
1214 7. DIRETRIZES ngr?é?ggise de 18%' - A fase de transicdo deve ser dimensionada de - A fase de transicdo deve ser dimensionada de maneira
1096’ maneira pragmatica e realista, e deve abranger pragmatica e realista,e-deve-abrangeralgunsanes:

alguns anos.
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122,

7. DIRETRIZES

7.10.7 Pilotos

1104,
1105,
1106,
1109,
1110,

1112,
1114,
1115,
1117,
1118,

1122,
1125

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

Deve-se realizar pilotos de aplicacdo do modelo, de maneira
planejada, com o envolvimento das partes interessadas e de
conhecimento publico, para valida-lo e testar e aperfeigoar a

eficacia da implementacao.
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