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Anexo — Fluxograma do processo de regulamentacéaiéca metrologica

1 OBJETIVO
Esta norma define os critérios e estabelece a mileigid para o processo de regulamentacdo técnica
metroldgica.

2 APLICACAO

Esta norma se aplica a Dimel.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo e pelo cancelandsdgia norma é da Dider.

4 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

NIE-DIMEL-104 - Estrutura e procedimentos para em@olvimento da regulamentacdo técnica
metrologica

FOR-DIMEL-156 — Detalhamento — PRTM

FOR-DIMEL-008 — Cronograma de execu¢ao — PRTM

FOR-DIMEL-010 — Andlise das sugestdes — Consultdi€al

MOD-DIMEL-021 — Nota Explicativa

MOD-DIMEL-022 — Proposta de trabalho — PARTM

MOD-DIMEL-024 — Relatério Técnico — Dimel

5 SIGLAS

RTM Regulamento Técnico Metrolégico




B REV. PAGINA
i\

NIE-DIMEL-105 00 02/10
INMETRO
CT Comité Técnico
SC Subcomité Técnico
PARTM Plano de Acéo de Regulamentacao Técnica Mgflica
PRTM Projeto de Regulamentac&o Técnica Metroldgica
Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Normaljza e Qualidade Industrial
Dimel Diretoria de Metrologia Legal
Dider Divisdo de Desenvolvimento e Regulamentadgétoldgica
OIML Organizagéao Internacional de Metrologia Legal
OIML R Recomendacdo Internacional da OIML
(OR) Ordem de Servico

Conmetro Conselho Nacional de Metrologia, NormgBzae Qualidade Industrial
Profe Procuradoria Federal

Gabin Gabinete da Presidéncia do Inmetro
Divit Divisdo de Informacao Tecnoldgica
DOU Diario Oficial da Uniao

Si Sistema Internacional de Unidades
6 DEFINICOES

6.1 Regulamento Técnico Metroldgico (RTM)

Documento de cumprimento obrigatério que estabeteceequisitos para instrumentos de medicgéo,
medidas materializadas e produtos pré-medidos opraxessos e metodos relacionados a metrologia
legal, incluindo as disposi¢des administrativagcagpeis.

6.2 Comité Técnico (CT)
Comité instituido no ambito da Dimel, de caratenstdtivo, vinculado a Dider, operando sob sua
supervisao e atuando nas diversas areas cobeldaggteologia Legal.

6.3 Subcomité Técnico (SC)
Comité instituido no ambito da Dimel, de caraterstdtivo, vinculado a Dider e ao seu respectivo €T,
atuando sob sua supervisdo, nos diversos campgsidacédo da metrologia legal.

6.4 Plano de Acao de Regulamentacédo Técnica Metbgica (PARTM)
Plano que define os Projetos de Regulamentacaackédtetroldgica que devem ser desenvolvidos pelos
CT ou SC da Dimel dentro de um determinado prageeptabelecido.

6.5 Projeto de Regulamentacdo Técnica Metrologic®RTM)

Conjunto de documentos para elaboracdo de umaaragaotacdo técnica metrolégica especifica,
incluindo minuta do RTM, normas Inmetro e portarigige tratam dos aspectos das medicbes no ambito
da metrologia legal.

6.6 Minuta de RTM
Texto consensado no CT ou SC, apresentado a Dadlargprovacdo do Diretor da Dimel, visando sua
transformacdo em RTM.

6.7 Consulta Publica
Mecanismo formal de informacdo e insercdo da sadedno processo regulatério, conferindo ao
processo a legitimidade que assegura que a reguiagde é aceitavel e aplicavel.
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7 PLANO DE ACAO DE REGULAMENTACAO TECNICA METROLOGI CA

7.10 PARTM ¢ elaborado considerando os seguintesiost
a) Adequacao aos planos, programas e projetos govemnaisy
b) Adequacdo as diretrizes do Conmetro;
¢) Adequacao ao Plano Estratégico do Inmetro;
d) Necessidade de regulamentacdo por demanda deda#tigavernamentais;
e) Expanséo do campo de atuacdo da metrologia legal;
f) Alinhamento com as Recomendacdes Internacionaiida (OIML R);
g) Sugestdes dos diversos CT e SC;
h) Sugestbes oriundas dos 6rgaos que compdem a RBMLQ-I
i) Sugestdes oriundas do segmento produtivo;
j) Sugestbes oriundas de entidades de classe ou @gdesesa do consumidor.

7.2 A proposta de trabalho para o PARTM elaborada @#ordenador do CT ou SC deve seguir o
MOD-Dimel-022 e conter no minimo as seguintes imiagdes:
a) Definir o objetivo da regulamentacéo técnica mégima;
b) Justificar a regulamentacéo, apresentando opc¢@ewlesando, de maneira geral, os impactos
econdmicos, sociais e ambientais desta regulanémtac
c) Estimar o custo da atividade, quanto aos recursegessarios a implantacdo e execucdo do
controle metrologico legal, se aplicavel.
d) Identificar se ha infraestrutura laboratorial paxacucdo do controle metrolégico legal.

7.3 As propostas apresentadas sao avaliadas peladidsiderando os seguintes critérios:
a) Atendimento as disposicdes de 7.1;
b) Relacao custo/beneficio ou custo/eficacia;
c) Recursos necessérios a implantacéo e implemerdacgd M;
d) Tempo necessario para implantacdo e implementam&pativel com o fixado para o objetivo
desejado.

7.4 Considerando as propostas que satisfazem as ig@pesem 7.3, a Dider elabora a minuta de
PARTM e submete as UO da Dimel para comentariosgessdes objetivando o consenso num prazo
maximo de 30 (trinta) dias.

7.5Ap0s as adequacdes, 0 PARTM é aprovado pelo Didet®imel por meio de OS Dimel.

7.5.1Caso o Diretor ndo aprove o PARTM, a Dider redavalplano juntamente com os coordenadores
dos CT ou SC para que possa ser modificado e raedidp.

8 PROJETO DE REGULAMENTAQAO TECNICA METROLOGICA (PR TM)

8.1 Consideracodes gerais

8.1.1Ap0és a aprovacao do PARTM, a Dider promove reumni@an os coordenadores dos CT e SC para
iniciar e conduzir o PRTM.

8.1.2 A Dider € responsavel por supervisionar o PRTMnfaone definido na NIE-Dimel-104,
solicitando sempre que forem necessarias infornsagdespeito do andamento das etapas do PRTM e
justificativas para etapas e prazos ndo cumpridos.
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8.2 Objetivos do PRTM

8.2.1Para orientar na correta identificacdo dos objstivgroblema a ser resolvido deve ser cuidadosa e
precisamente descrito. Para tal, deve-se prooespaonder as seguintes perguntas:
e O problema esta corretamente definido?
e Que grupos sao afetados pelo problema e como?
* Quais sdo os pontos e aspectos cruciais a regpeiproblema para o publico e para as partes
interessadas especificas?
* 0O que levou ao problema? Que eventos ou comportasmeontribuem para o problema?

8.2.20s objetivos, bem como o detalhamento e o cronagderexecucao do PRTM, sao definidos pelo
CT ou SC, por meio de reunides ou decisao do coadte, desde que devidamente justificada.

8.2.30s objetivos da regulamentacdo devem ser claranestdabelecidos de maneira que o processo de
sua elaboracéo possa ser monitorado, bem comadasla eficicia e eficiéncia da sua implementacao.

8.2.40s objetivos devem ser enunciados no detalhamenRRaIM de maneira simples, sendo desejavel
quantificar pelo menos parte deles, de maneira passivel estabelecer indicadores de eficaciaeno s
alcance, por ocasiao da etapa de implementagéo.

8.2.5A descricao do problema e dos objetivos deve éitponivel para consulta das partes interessadas
no processo de sua elaboracgéo.

8.2.6Ap0s a definicdo dos objetivos, o detalhamentordgeto deve ser feito preenchendo os campos do
FOR-Dimel-156. O coordenador do CT ou SC encampdra a Dider o FOR-Dimel-156 e o FOR-
Dimel-008 que define o cronograma de trabalho pd&#&TM.

8.3 Avaliacdo da relacdo do PRTM com a legislacaaistente

8.3.1Deve-se realizar um levantamento amplo da legislagéstente aplicavel ao tema, bem como da
gue possa afetar a sua implementacao e aplicaga.dvaliagéo deve ser feita pelo CT ou SC, paa qu
se possa dar continuidade ao PRTM.

8.3.2 Deve-se identificar o nivel mais apropriado d&mencédo do Estado para resolver o problema e
alcancar os resultados pretendidos, minimizanddgeits no mercado e no quadro regulatério.

8.3.3 Deve-se identificar eventuais conflitos de compets regulatdrias, bem como as medidas para
elimina-los.

8.3.3.1 ApoOs identificacdo do conflito de competénciasuflarias o CT ou SC deve elaborar um
relatério técnico propondo acdes para evitar ouaroar o problema e encaminha-lo a Dider para
avaliacao.

Nota: Dentre as medidas possiveis para eliminar os itmsfestdo, por exemplo: Acordos entre as
autoridades regulamentadoras, edicdo de ato neonabnjunto, revisdo do marco regulatorio e
da legislacdo pertinente ou do objetivo, do campoaglicacdo e da abrangéncia da propria
regulamentacdo em desenvolvimento.
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8.4 Preparacéo da minuta de RTM

8.4.1Uma primeira minuta de RTM deve ser elaborada ¢aritos da Dimel participantes do CT ou SC
correspondente.

8.4.2 Para preparacao desta minuta de RTM, o CT ou S€ mspeitar a terminologia empregada nos
vocabularios de metrologia editados pelo Inmetas ainidades de medida legais, tendo como base as
exigéncias editadas em normas internacionais, peted as editadas nas Recomendacdes e Documentos
Internacionais da OIML.

8.4.3Em principio, todas as exigéncias técnicas e mégiicas, bem como os procedimentos e relatorios
de ensaios contidos nas OIML R, quando houver,mdesar mantidos na minuta de RTM.

8.4.4As exigéncias técnicas e metrologicas incluidasiimata de RTM, mas ndo constantes das normas
internacionais devem ser destacadas, indicadatificadas na Nota Explicativa, citada em 8.6.

8.5 Discussao da minuta de RTM

8.5.1A minuta de RTM deve ser discutida pelo CT ou $@ ¢odos 0s seus integrantes e demais partes
interessadas no RTM, conforme cronograma de exed@&®RTM.

8.5.2A discussao deve ser realizada conforme o estatielpela NIE-Dimel-104, dentro do escopo das
atividades do CT ou SC.

8.6 Nota Explicativa

8.6.1Apos conclusédo da discussao da minuta de RTMpadeaador do CT ou SC encaminha a Dider a
minuta de RTM consolidada e consensada no ambitGTdou SC, acompanhada de Nota Explicativa
assinada pelo coordenador do CT ou SC.

8.6.2 A Nota Explicativa deve conter informacdes reléganao PRTM, tais como: impactos, pontos
criticos, abrangéncia e demanda, conforme o MODeDO21.

8.6.3A Nota Explicativa deve conter no minimo as sesimnformacoes:
* Assunto;
* Demanda e necessidade de regulamentacao;
» Desenvolvimento do PRTM, destacando o que foi idole n&o estava na OIML R;
* Aspectos quanto a implantacao e/ou aperfeicoantentmntrole metrologico legal;
» Concluséo;
* Relacao dos participantes na discussdo do PRTM;
» Assinatura do coordenador do SC, se houver;
» Assinatura do coordenador do CT.

8.7 Consulta Publica
8.7.1A Dider recebe a minuta de RTM e a Nota Explicapigea guarda e verificacdo no tocante a:

a) Terminologia coerente com os vocabularios de nagraleditados pelo Inmetro;
b) Emprego de unidades de medida legais;
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Nota: Entende-se por unidade de medida legal as unidld8s e outras unidades fora do Sl, que tenham
seu uso permitido pela legislagdo metroldgica lwiasi

c) Formatacao e linguagem;

8.7.2Caso nédo sejam atendidas as condic¢des previdiedearetorna a documentacéo citada em 8.7.1 ao
coordenador do CT ou SC, solicitando posicionamsaoboe 0 assunto.

8.7.3 Caso sejam atendidas todas as condicOes prevastagier identifica a UO relativa ao assunto
solicitando o posicionamento da chefia num prazeimé de 15 (quinze) dias.

8.7.3.1Apds o posicionamento favoravel, a Dider enviaiauta de RTM ao Diretor da Dimel, para
apreciacdo, anexando a minuta de portaria de darpgiiblica e a Nota Explicativa.

8.7.3.2No caso de posicionamento desfavoravel, a Didiuéa com o chefe da UO e o coordenador do
CT ou SC para avaliar os motivos da rejeicdo dpqeta.

8.7.4N&o sendo aprovada pela Dimel, a documentacagadviia a Dider, que se articula com o CT ou
SC pertinente, para avaliar os motivos da rejeiigiproposta.

8.7.5 Sendo aprovada, o Diretor da Dimel carimba e cabtodas as paginas da minuta de RTM, e
encaminha a Profe, acompanhado da minuta de podariconsulta publica e nota explicativa, para
apreciacao.

8.7.6Caso haja sugestdes da Profe, a Dider as anglisgede como segue:

a) Se as modificacbes forem apenas de carater redhooan de forma, realiza as alteracdes
pertinentes e procede como em 8.7.5.

b) Se as modificacbes forem de mérito, a Dider, emuobtm com o coordenador do CT ou SC
pertinente, articula com as entidades represeatatio setor e que tenham manifestado interesse
na matéria, para que indiquem representantes saegsgbes posteriores, visando a consolidacao
do texto final.

8.7.7Apos a assinatura do presidente do Inmetro, arl@ideia ao Gabin e a Divit a portaria de consulta
publica em meio eletrénico para divulgacéo na ldasgados do Inmetro.

8.7.8Decorrido o prazo estabelecido na portaria de dtanpublica, a Dider procede como segue.
8.7.8.1Caso nao haja sugestbes por parte da sociedadeeanipnento segue conforme 8.8.

8.7.8.2Caso0 haja sugestdes por parte da sociedade denprazo previsto, a Dider procede como segue:

a) Caso seja possivel, a Dider elabora as modificap@esnentes, consolida o texto final e o
procedimento segue conforme 8.8.

b) Caso as sugestbes sejam de mérito, a Dider, emuntonfom o coordenador do CT ou SC
pertinente, articula com as entidades represeatatio setor e que tenham manifestado interesse
na matéria, para que indiguem representantes sessgbes posteriores, visando a consolidacao
do texto final.

8.7.8.3Caso haja sugestdes por parte da sociedade apdsaidacdo do texto final, a nota explicativa
deve ser revisada e 0s comentarios e sugestdes feitconsulta publica devem ser incluidos na nota
explicativa, bem com todas as respostas dadassa@snentarios.
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8.8 Estratégia de implementacgéo

8.8.10 CT ou SC deve formalizar uma estratégia para@mphtacdo do RTM, levando em conta os
seguintes aspectos:

a) O estabelecimento do periodo para a sua implen@ntatal;

b) A necessidade de se divulgar para as partes iséel@s a entrada em vigor do RTM,;

c) As providéncias para tornar o RTM acessivel agpanteressadas, explica-lo, cumpri-lo e fazé-lo
cumprir, em particular no caso das micro e pequengsesas, para as quais é necessario facilitar
0 acesso a regulamentagdo e aos recursos necesEAE®@ sua adocao;

d) A adocédo de instrumentos para 0 monitoramento dasmprimento e para a realizacdo de uma
andlise critica da sua implementacao;

e) A preparacdo da RBMLQ-I, que inclui a capacitacdadem ira executar o controle metrolégico
legal,

f) Eventuais necessidades de desenvolvimento dagueafuécnicas competentes para realizar o
controle metrologico legal (acreditacdo de laboras) por exemplo), ou adocdo de
procedimentos transitérios, como a designacao gienemos especificos para efetuar os exames
e ensaios, até que a infraestrutura tecnologicapapda esteja disponivel.

8.8.2A estratégia deve ser apresentada em forma déniel&dcnico, conforme MOD-Dimel-024, e deve
ser consensada entre os membros do CT ou SC, panti@pacao da Disem e Cored.

8.8.3 O relatério técnico deve ser encaminhado a Didera mantinuidade do PRTM, conforme
cronograma de execuc¢ao do PRTM.

8.8.3.1 O texto final do RTM somente sera encaminhado pgpeovacdo apos a conclusdo e
encaminhamento do relatério técnico, contendoratégia de implementacao, a Dider.

8.9 Aprovacao do RTM

8.9.1 Apés a consolidacédo do texto final, a Dider enviRTM ao Diretor da Dimel para apreciacao,
anexando a portaria para promulgacdo do RTM e a BExplicativa.

8.9.2Néao sendo aprovada pela Dimel, a documentacawvadviia a Dider, que se ir4 articular com o CT
ou SC pertinente, para avaliar os motivos da 1&geic

8.9.3 Sendo aprovada, o Diretor da Dimel carimba e cabtddas as paginas do RTM e encaminha a
Profe, acompanhado da portaria de promulgacao d &da Nota Explicativa, para apreciacao.

8.9.4Caso haja sugestdes da Profe, a Dider as anglisgede como segue:

a) Se as modificacbes forem apenas de carater redacmn de forma, realiza as alteragcbes
pertinentes e procede como em 8.9.3.

b) Se as modificagbes forem de mérito, a Dider, enmjuodm com o coordenador do CT ou SC
pertinente, articula com as entidades represeatatio setor e que tenham manifestado interesse
na matéria, para que indiguem representantes sessgbes posteriores, visando a consolidacao
do texto final.

8.9.5Ap0s a assinatura do presidente do Inmetro, ar@deia ao Gabin a portaria de promulgacéo do
RTM em meio eletronico.
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8.10 Divulgacdo do RTM

8.10.1Apds a promulgacdo do RTM, a Dider envia a portddgoromulgacéo e os anexos a Divit em
meio eletrénico para inser¢éo na base de dadamaletrio.

8.10.2A Dider informa, por meio de correio eletronicocamordenador do CT ou SC, as UO da Dimel e
0s orgaos da RBMLQ-I, o nUmero da portaria e stia da publicacdo no DOU, e informa que a mesma
pode ser obtida na base de dados do Inmetro.

9 PROCEDIMENTOS EM SITUACOES DE URGENCIA

9.1 No caso de situacdes de urgéncia algumas etap@R Tl podem ser suprimidas ou ter o seu prazo
reduzido.

9.2 O prazo para consulta publica pode ser abreviadmesmo suprimido, e a nota explicativa pode ser
simplificada.

9.3 Em casos especiais, que serdo avaliados peloobDulat Dimel e pela Dider, medidas regulatorias
podem ser adotadas de forma temporaria, com o gitopde controlar a situagéo, enquanto estudos mais
aprofundados sdo desenvolvidos utilizando as ep&RTM descritas anteriormente.

9.4 Caso um procedimento de urgéncia seja adotadaleste ser amplamente divulgado para as partes
interessadas.

10 DOCUMENTO DE REFERENCIA

Resolugdo Conmetro n° 05, de 05 de dezembro de 20@prova o Guia de Boas Praticas de
Regulamentacéo.

11 HISTORICO DA REVISAO

N&o ha revisao.

IANEXO
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ANEXO A — CONTINUACAO

FLUXOGRAMA DO PROCESSO DE REGULAMENTACAO TECNICA MEROLOGICA
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