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1. INTRODUCCION

La actividad de reglamentacion y, en especial, la reglamentacion técnica, se ha desarrollado y hecho més sofisticada en los
Gltimos afios. Nuevos métodos se vienen adoptando con el fin de asegurar su transparencia, evaluar sus impactos — que
alcanzan entre el 2% y el 3% del PIB del pais, segun algunos estudios — y potenciar su implementacién de manera eficaz.

La buena reglamentacion, implementada de modo flexible, consistente, coherente y proporcional a los objetivos legitimos que
se quieren alcanzar, resulta una importante herramienta para promover el desarrollo y el progreso de toda la sociedad. En
este sentido, la adopcidn de practicas recomendadas de reglamentacion beneficia no sélo su implementacion, sino también
la eficacia y la eficiencia de la presencia del Estado en lo que respecta al cumplimiento de sus objetivos legitimos, ademas de
fomentar el sentido de ciudadania, el progreso econdmico y la mitigacién de los impactos ambientales, sociales y econémicos
de la reglamentacién técnica. No por casualidad, diferentes organismos internacionales vienen desarrollando estudios acerca de
las buenas practicas de reglamentacion, ademas de celebrar acuerdos multilaterales y bilaterales, los cuales afectan la manera
por la cual se establecen las reglamentaciones técnicas.

En Brasil, signatario de muchos de estos acuerdos, las distintas autoridades reguladoras tienen sus propias culturas y tradiciones
en cuanto a la reglamentacion técnica, cuya competencia para su elaboracion la establece la legislacion especifica, en diferentes
niveles. Asi es que los multiples métodos y técnicas utilizados en el establecimiento de la reglamentacién técnica brasilefia
sugieren que se sigan orientaciones y recomendaciones que, mediante el ajuste y la sistematizacién del proceso de su desarrollo,
adopcion e implementacién, consoliden la experiencia de estos organismos e incluyan en el proceso de reglamentacién los
recientes desarrollos llevados a cabo en los dmbitos nacional e internacional.

Ello resulta fundamentalmente importante. El panorama mundial de formacion de bloques econémicos y de conquista de
mercados exteriores determina inexorablemente desde la politica industrial y de comercio exterior de los distintos paises hasta
el reconocimiento de procesos de evaluacion de la conformidad, incluso la comprobacion de la competencia de los servicios,
procesos y personas que en ellos se implican, cuya realizacién cuenta con el soporte de la reglamentacion que a ellos se aplica.
Ante este escenario, la reglamentacion de procedimientos se constituye en una herramienta indispensable a la consolidacion
de la inclusién econdmica internacional del pais. En realidad, los mercados mas desarrollados no aceptan la “calidad” de un
producto sin que los servicios, procesos y personas implicados en su comprobacion atiendan, de igual manera, lo que se haya
convenido en lo que respecta a su conformidad a una norma o a un reglamento. Por tanto, resulta imprescindible para la
politica brasilefia de desarrollo industrial y de comercio exterior que los reglamentos aplicables a productos, bienes, servicios,
procesos y personas estén en linea con las practicas recomendadas internacionalmente, lo que hard més facil su reconocimiento
y aceptacion por los demdas mercados.

En este sentido, el CONMETRO — Consejo Nacional de Metrologia, Normalizacién y Calidad Industrial — decidié publicar esta
Guia de Buenas Practicas de Reglamentacion Técnica, preparado por el CBR - Comité Brasilefio de Reglamentacion -, organismo
encargado de la asesoria al Consejo y conformado por distintas autoridades reguladoras nacionales y demds érganos del Estado,
ademas de la ABNT — Asociacién Brasilefia de Normas Técnicas.

Al suministrar orientaciones para la elaboracién, adopcién e implementacion de la reglamentacion técnica, esta Guia tiene como
objeto potenciar, mediante su utilizacién por las autoridades reguladoras, los beneficios a continuacion:

a)facilitar la implementacion de los acuerdos internacionales, multilaterales, regionales y bilaterales, de los cuales Brasil es
signatario, mediante su ajuste, cuando posible y conveniente, a las practicas requladoras internacionales;

b) ampliar la integracion de los procesos de las distintas autoridades requladoras brasilefias;

¢) aportar a la armonizacién, consistencia, coherencia y uniformidad, cuando posible y conveniente, de las practicas requladoras
de las autoridades brasilefias;

d)aportar a la mejora de la articulacién entre la reglamentacion técnica y el uso de normas técnicas, ademas de incentivar su
adopcion;
e) contribuir a que se reconozcan internacionalmente las practicas de evaluacion de la conformidad adoptadas en el pais; y

f) servir de herramienta eficaz para las politicas industrial y de comercio exterior brasilefias, incentivando la innovacion vy el
desarrollo tecnoldgico, econémico y social del pais y haciendo mas facil su integracion internacional.

Asimismo, se espera que el contenido de esta Guia pueda ser (til en el proceso de desarrollo de |a legislacidn brasilefia, nacional,
estatal y municipal, en especial en lo que respecta a la posibilidad de que de ella se deriven, posteriormente, reglamentos
técnicos.




2. OBJETIVO

Esta Guia suministra orientaciones y recomendaciones para la elaboracion, adopcién e implementacion de reglamentos técnicos
con el propdsito de aportar a la mejora y al perfeccionamiento de las précticas de reglamentacion brasilefias. Su pablico objetivo
son las autoridades brasilefias responsables de la elaboracion, adopcion e implementacion de reglamentos técnicos aplicables a
productos, servicios, bienes, procesos o personas.

NOTAS:

1. El término “reglamento” o “reglamento técnico” (ver articulo 3) se utiliza aqui para identificar toda y cualquier
reglamentacion, de acuerdo con la tendencia mundial, incluso si la definicion de un u otro organismo deja claro que su
aplicacidn se limita a las caracteristicas técnicas de cierto producto.

2. Los anexos de esta Guia sirven apenas de material meramente informativo.

3. Las notas, explicativas o informativas, cuando pertinentes a esta Guia, se escriben como éstas, es decir, su formateo es
distinto del resto del texto.

3. TERMINOS, DEFINICIONES Y SIGLAS

Hay distintas definiciones para los mas importantes términos utilizados en el campo de la reglamentacion técnica. Muchas de
estas definiciones estan incluidas en los acuerdos de los cuales el pais es signatario, como el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos
al Comercio, de la Organizacion Mundial del Comercio, o los acuerdos celebrados por el MERCOSUR, mencionando s6lo algunos.
Aunque los conceptos relacionados con estos términos vienen presentando cierta evolucién a lo largo del tiempo, no todas las
definiciones de los mencionados acuerdos se han revisado. Por tanto, conforme a la fuente consultada, puede que se encuentren
distintas definiciones para términos idénticos. En este instrumento se describen sdlo las mas importantes definiciones necesarias
a la comprensién del contenido de esta Gufa, las cuales, sin perjuicio de su comprension, se pueden complementar con los
conceptos constantes en los mencionados acuerdos y en las guias y normas internacionales.

3.1 Regulacién

Adopcién de actos normativos mediante los cuales los organismos gubernamentales determinan los requerimientos que deben
cumplir los agentes econdmicos y/o los ciudadanos (Anexo A).

NOTA:
Se constituyen actos normativos las leyes, los decretos, las resoluciones, las normativas, los reglamentos, las instrucciones
y demas actos obligatorios derivados de las entidades publicas que tienen competencia para su edicion.

3.2 Reglamento Técnico

Documento que describe las caracteristicas distintivas de cierto producto o los procesos y métodos de produccidén que con él
se relacionan, incluidas las disposiciones administrativas aplicables, cuyo cumplimiento es obligatorio. Puede tratar parcial o
Unicamente de terminologia, simbolos y requisitos en lo concerniente al embalaje, la marcacion o el etiquetado aplicables a
productos, servicios, bienes, personas, procesos o métodos de produccion..

NOTA:

Se puede complementar un reglamento técnico con las directrices técnicas, mediante el establecimiento de algunos medios
para la obtencion de su conformidad con los requisitos del reglamento, es decir, alguna recomendacion considerada
satisfactoria para la obtencion de la conformidad.

3.3 Norma técnica

Documento establecido por consenso y emitido por un organismo reconocido que establece, para uso comin y repetido,
reglas, directrices o caracteristicas distintivas de productos, servicios, bienes, personas, procesos o métodos de produccién,
cuyo cumplimiento no es obligatorio. Puede aun tratar de terminologia, simbolos y requerimientos referentes al embalaje, la
marcacion o el etiquetado de un producto.

NOTAS:

1: Las normas técnicas deben basarse en resultados consolidados de la ciencia, la tecnologia y la experiencia, con miras a
la optimizacion de los beneficios que se aportan a la sociedad.

2: Las normas técnicas concernientes a las relaciones de consumo deberan atender a las hipdtesis previstas en la Normativa
de Defensa del Consumidor (Ley 8078/90) y en los entendimientos del Sistema Nacional de Defensa del Consumidor.




3.4 Evaluacion de la conformidad

Cualquier actividad cuyo objetivo sea determinar, de manera directa o indirecta, que se atiendan a los requerimientos pertinentes
establecidos en reglamentos técnicos o normas.

NOTA:

La evaluacion de la conformidad incluye, entre demas procesos, desde los procedimientos de muestreo, ensayo e inspeccion,
evaluacion, comprobacion y garantia de la conformidad, hasta las cuestiones de registro, acreditacion y aprobacion, incluso
sus posibles combinaciones. Abarca aun terminologias especificas utilizadas en ciertos segmentos, como en los casos de
homologacion y aprobacion de modelos y verificacion metrolégica.

3.5 Siglas utilizadas

ABNT — Asociacion Brasilefia de Normas Técnicas

Anvisa — Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CBR — Comité Brasilefio de Reglamentacion

CIPP - Convencién Internacional de Proteccién Fitosanitaria

Conmetro — Consejo Nacional de Metrologia, Normalizacién y Calidad Industrial

GATS — Acuerdo General sobre el Comercio de Servicios, de la Organizacion Mundial del Comercio
ICS — Clasificacion Internacional de Normas

IEC — International Electrotechnical Commission

Inmetro — Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacién y Calidad Industrial

ISO — International Organization for Standardization

Mapa — Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Abastecimiento

Mercosul — Mercado Comdin del Sur

NBR — Norma Brasilefia

OCDE - Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico

OIE — Organizacion Mundial de Sanidad Animal

OIML - Organizacion Internacional de Metrologia Legal

OMC — Organizacién Mundial del Comercio

PIB — Producto Interior Bruto

RIA — Regulatory Impact Assessment

SBAC — Sistema Brasilefio de Evaluacion de la Conformidad

Sinmetro — Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacién y Calidad Industrial

SPS — Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, de la Organizacion Mundial del Comercio
TBT — Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, de la Organizacién Mundial del Comercio

TRIPS — Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio, de la Organizacion
Mundial del Comercio

UE — Union Europea
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5. PrINCIPIOS GENERALES DE LAS BUENAS PRACTICAS DE REGLAMENTACION

5.1

5.2

La reglamentacion técnica, considerada una forma de regulacion (ver Anexo A) — medida o intervencion implementada bajo la
autoridad del Estado — tiene caracter compulsorio, es decir, el conjunto de la sociedad debe cumplirla obligatoriamente. Con el
fin de que se aseguren su legitimidad, efectividad y eficacia, debe presentar algunas caracteristicas, las cuales se ordenan en esta
Guia conforme a los principios destacados en el Articulo 37 de la Constitucion Brasilefia: “la gestion publica, para ser excelente,
debe ser Legal, Impersonal, Moral, Pblica y Eficiente”.

La efectividad

Un reglamento debe no sélo presentar robustez legal, politica, econdmica y social, de manera a que lo lleven a efecto, o sea, el
conjunto de la sociedad debe adoptarlo y aplicarlo, sino también alcanzar los objetivos convenidos en su edicién. La efectividad
de una reglamentacion se fundamenta en las siguientes caracteristicas:

5.1.1. Legalidad - estricta obediencia a la ley, o sea, no se considera excelente ningtin acto normativo que se oponga a la Ley;

5.1.2. Impacto Social - reparto de sus efectos en el seno de la sociedad, considerando los aspectos econémicos, sociales y
ambientales;

5.1.3. Adecuacion - consistencia con las demas reglamentaciones y politicas, en especial las que tienen como objeto el
desarrollo econémico y social;

5.1.4. Racionalidad - requisito basado en la ciencia y en la tecnologia disponibles y proporcionales a los objetivos perseguidos,
dentro de los estrictos limites de la atencion a los anhelos de la sociedad;

5.1.5. Subsidiariedad - evaluacion de la mejor opcion o iniciativa en cuanto a su nivel — nacional, estatal o municipal —, para
que se pueda garantizar que se tomaran las decisiones en el ambito mas cercano posible al ciudadano.

La impersonalidad

En lo que respecta no sélo a sus prescripciones, sino también a la participacion en su elaboracién, un reglamento debe, por
un lado, observar de manera estricta la igualdad de tratamiento, de manera que no haya ninguna distincion entre aquellos
que deben cumplirlo, y, por otro, tener en cuenta las necesidades de toda la sociedad. Para ello debe considerar los aspectos a
continuacion:

5.2.1. Imparcialidad - la reglamentacion se debe adoptar tomando en consideracion el beneficio y el interés colectivos, y la
autoridad reguladora debe mantener la neutralidad en el proceso de su implementacién;

5.2.2. Claridad y Simplicidad - los requisitos deben expresarse de manera clara, en un lenguaje comprensible por todos
aquellos que deben cumplirlos, lo mas simple posible, sin perjuicio de los objetivos a alcanzar, y sélo con los pormenores que se
hagan necesarios para su completa comprension;

5.2.3. Equidad - las obligaciones y sanciones se las deben tratar de modo que su aplicacion se haga de manera impersonal y
consistente. Tratamiento igual ante situaciones iguales.




5.3

54

55

La moralidad

La reglamentacién debe fundamentarse en principios morales de aceptacion publica, respetando los anhelos de la sociedad,
los compromisos publicos del Estado y los acuerdos bilaterales y multilaterales celebrados por el Gobierno. En este sentido, la
reglamentacion debe servir a objetivos legitimos, claramente identificados, teniendo en cuenta las siguientes cuestiones:

5.3.1. Compromiso Etico - respeto a los principios de la competencia, del comercio y de la facilitacion de las inversiones en
los ambitos nacional e internacional;

5.3.2. Responsabilidad - consideracién adecuada de su aplicabilidad. La autoridad responsable de la politica y de los
reglamentos que de ella se originan debe ser claramente identificada y facilmente accesible a las partes interesadas. Cuando
adecuado, se deben revisar y mejorar las prescripciones reglamentarias para resolver las dificultades identificadas en su
aplicacion;

5.3.3. Compatibilidad Internacional - respeto a las obligaciones internacionales del estado brasilefio, en especial en lo que
respecta a la armonizacion de los reglamentos con las referencias internacionales adecuadas.

NOTA:

Los acuerdos internacionales celebrados por Brasil traen convenidos las obligaciones y los principios que se deben tomar
en consideracion en el proceso de reglamentacion. En especial, destacan los acuerdos firmados en el ambito del sistema
multilateral del comercio, por ejemplo el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio — TBT, de la Organizacién Mundial
del Comercio - OMC. La autoridad reguladora debe considerar aun los acuerdos internacionales aplicables a su campo de
actividad, por ejemplo el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias — SPS, de la OMC, y la adhesion
de Brasil a la Organizacion Internacional de Metrologia Legal - OIML. Se presentan en el Anexo B datos acerca de este
tema.

La publicidad

Amplia divulgacién de la informacion referente a los reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad
que estan a punto de ser implementados, de manera que estas acciones sean conocidas, y puedan ser sequidas desde el
principio, por la sociedad, incluso otros paises, en especial los signatarios del TBT, considerando las directrices a continuacion:

5.4.1. Transparencia - se deben aseqgurar la participacion de las partes interesadas y la consulta a ellas, desde la fase inicial de
elaboracion de la reglamentacion. Esta participacion y consulta debe organizarse de manera a facilitar la mas amplia participacion
y el acceso equitativo al proceso. Las reglas para dicha participacion deben ser publicas;

5.4.2. Accesibilidad - se debe divulgar y hacer disponible la reglamentacion de manera a que sea accesible a todos que la
deben cumplir. Resulta imprescindible asegurar a todas las personas este acceso, buscando especialmente realizar las aclaraciones
necesarias a aquellas que puedan presentar alguna dificultad para conocer y ejercer sus derechos.

La eficiencia y eficacia

La reglamentacion técnica tiene como objeto resolver problemas claramente identificados. Su elaboracion debe alcanzar el
resultado de la politica vigente, produciendo beneficios que justifiquen los costos de su adopcion.

5.5.1. Proporcionalidad - alcance de los objetivos de manera eficaz, con minimo impacto en la libre competencia, sin la
imposicion de medidas restrictivas mas de lo necesario;

5.5.2. Necesidad - seguridad de que sea el mejor instrumento para que se alcancen los fines perseguidos;

5.5.3. Economicidad - reduccidn de los costos necesarios para su adopcion e implementacion, ya sea en lo que respecta a
aquellos que deben cumplirla, ya sea en relacién a aquellos que la hacen cumplir;

5.5.4. Razoabilidad - reduccion de los costos y de las distorsiones en el mercado, mediante el andlisis del costo beneficio y la
evaluacion de riesgos, tomando en consideracién las opciones para la reglamentacion;

5.5.5. Flexibilidad - incentivo a la innovacion mediante el abordaje por objetivos, es decir, las prescripciones reglamentarias de
los resultados que se quiere alcanzar y del rendimiento deseado, evitando explicitar soluciones técnicas especificas.




6. ESTRUTURA Y CONTENIDO DE CONTENIDO DE UN REGLAMENTO TECNICO

6.1

6.2

Considerando la diversidad de formas y fines de los reglamentos, resulta poco practico el establecimiento de una estructura
estandar. Sin embargo, por una cuestion de simplicidad, claridad y facilidad de comprensién, esta Guia apunta a continuacién
una estructura genérica, en distintos capitulos, la cual se puede observar en la mayor parte de los casos.

Objetivo,

en el que se describe de manera breve y directa el tema del reglamento técnico.

Campo de aplicacion,
en el que se describe a quién y en qué condiciones se aplica el reglamento técnico

6.3 Términos y definiciones,

6.4

6.5

0.6

en el que se establecen los principales términos necesarios a la comprensién e implementacién del reglamento; cuando se haga
necesario, se deben apuntar en este capitulo las siglas ocasionalmente utilizadas.

Requerimientos generales, técnicos y administrativos,

en el que se explicitan las prescripciones del reglamento, lo que hace que este capitulo sea el cuerpo propiamente dicho del
documento. Por lo general, se recomienda describir los distintos requerimientos en uno o mas articulos para que se pueda
garantizar la simplicidad, la l6gica y la fluidez del texto. Se organizan los puntos por tema o procesos, o de otra manera que se
prefiera, se deben establecer las prescripciones de modo claro y objetivo y se deben evitar parrafos muy largos.

Cuando se establecen las prescripciones, segin las recomendaciones convenidas en los distintos acuerdos internacionales
celebrados por Brasil, y de conformidad con la tendencia internacional, se recomienda utilizar, siempre que posible, un tratamiento
mas genérico, el denominado requerimiento de rendimiento, que especifique el objetivo deseado y permita que los interesados
determinen la mejor manera de atenderlo. Es preferible hacerlo que limitar la ejecucion de esa prescripcion a un restricto medio
o procedimiento, el denominado requerimiento prescriptivo, el cual puede inhibir la innovacién y el desarrollo tecnolégico. En
este sentido, el referenciar el cumplimiento de una prescripcion a la atencion de normas técnicas, opcionalmente, resulta una
buena y recomendada practica

Procedimientos de evaluacién de la conformidad,
en el que se eligen los procedimientos de evaluacién de la conformidad que se aplicaran con el fin de demostrar la atencién al
reglamento

NOTA:

No se trata de pormenorizar las normas de procedimientos de un ensayo especifico, sino de determinar qué procedimiento
de evaluacion de la conformidad se debe utilizar y, cuando necesario, fijar algun aspecto especifico relacionado con la
evaluacion de la conformidad.

La asociacion de un programa de evaluacion de la conformidad a un reglamento técnico, lo que resulta posible gracias al poder
y a la opcién de la autoridad que lo emite, es una manera efectiva de propiciar la confianza necesaria de que se cumplirdn las
prescripciones contenidas en dicho reglamento. Se debe elegir con atencién el procedimiento de evaluacién de la conformidad
que se aplicara, tomando en consideracion especialmente los estudios acerca de su viabilidad técnico econdmica. Es decir, se debe
adoptar el método de certificacion que asegure, tanto a los que hacen cumplir los reglamentos como a los que los cumplen, el
mas alto grado de confianza mediante la menor intervencidn gubernamental posible y el més bajo costo. La autoridad reqguladora
puede, si asi lo considere mas adecuado, solicitar al INMETRO, el 6rgano ejecutivo central del SINMETRO, la eleccion del programa
de evaluacion de la conformidad que se adoptara en dado reglamento que se esté emitiendo.

En el Anexo B se trata de esta cuestion mediante orientaciones mas pormenorizadas.

Disposiciones generales y transitorias,

en el que se describen las demas disposiciones que se hagan necesarias para que se pueda aplicar con precisién el reglamento,
ademas de las que se adoptaran en un perfodo de transicion hasta la completa implementacion del reglamento, cuando se
prevea este aspecto.

El plazo para la completa implementaciéon de un reglamento es un punto critico y esta vinculado a diferentes factores que
interfieren en la efectiva puesta en marcha de las prescripciones contenidas en el documento. Asi que los distintos segmentos
involucrados deben discutir con atencién, y ponerse de acuerdo, en lo que respecta al reglamento, ya sean los sectores industrial
y comercial abarcados, con el fin de posiblemente modificar sus procesos o descargar sus existencias, ya sean los organismos
que aplicaran los procedimientos de evaluacion de la conformidad, para ocasionalmente adecuar la estructura tecnoldgica
requerida, ya sean los érganos encargados de la inspeccion de su efectivo cumplimiento, con el fin de garantizar la capacidad
de la estructura necesaria.




6.7 Otros capitulos opcionales

6.7.1. Referencias, en el que se describe el uso de las normas técnicas o demas referencias normativas, nacionales o
internacionales, cuando se las consideren base para el reglamento técnico. En el Anexo B se tratan las cuestiones conceptuales
y las practicas de utilizacién de normas técnicas en la elaboracion de los reglamentos técnicos.

NOTA:
Se consideran normas internacionales las que derivan de los Organismos Internacionales, o sea, los que estan abiertos a la
participacion de todos los paises.

6.7.2. Justificacion, en el que se presentan las mas importantes justificaciones para la adopcion del reglamento técnico.

NOTA:
Cuando el acto normativo que adopta el reglamento presenta un preambulo en el que se describen las consideraciones
acerca del tema, el capitulo destinado a la “justificacion” resulta inocuo.

6.8 Anexos,

cuando haya una prescripcién especifica complementaria a un requerimiento reglamentario o cuando se presente una
informacion adicional al reglamento. Los primeros anexos son los que traen informacién de caracter obligatorio y se los utilizan
para establecer un formato de informe de ensayo, o el procedimiento de ensayo para la evaluacion de una prescripcion. Se deben
adjuntar los documentos informativos a continuacion de los obligatorios. Entre estos Gltimos documentos se puede incluir un
anexo especifico sobre la bibliograffa utilizada.

ELABORACION DE UN REGLAMENTO TECNICO

La elaboracién de un reglamento técnico debe constituirse en un proceso sistematizado, que comprenda varias etapas, las
cuales orientaran su mejor concepcién. Esta Guia adopta practicas largamente utilizadas en foros internacionales y presenta
recomendaciones para el desarrollo de un reglamento técnico segun las etapas apuntadas en este capitulo. Se pueden
cumplir algunas de ellas de diferentes maneras, pero esta a cargo de cada autoridad, segln su competencia, desde definir sus
especificaciones propias, la cultura del sector y la amplitud, sensibilidad y complejidad del tema que se reglamentard, hasta
elegir las que le parezcan mas convenientes y adecuadas. Se debe prestar atencién especial a la participacién de las partes
y segmentos interesados, haciendo que se impliquen en las discusiones desde las etapas iniciales del proceso, no sélo para
que contribuyan de manera efectiva a la elaboracion de la reglamentacion, sino también para consolidar su apoyo y legitimar
la adopcion de dicha reglamentacion. En este sentido, con el fin de hacer exitosos tanto el desarrollo como la adopcion de
un reglamento técnico, resulta extremadamente importante que se fomente la participacion de expertos y personalidades
formadoras de opinion de otros érganos gubernamentales y del sector académico, de asociaciones empresariales y profesionales,
de organizaciones ambientalistas, de consumidores y de trabajadores, de entidades y 6rganos de fomento y de otras de interés
general.

Asimismo, para que se elabore una reglamentacion efectiva y eficaz, se debe tener en cuenta aun las respuestas adecuadas a
las siguientes cuestiones: :

e ;se ha identificado el problema de manera clara?

* ;se han tomado en consideracion todas las opciones para resolver el problema?

® ;se han considerado la concepcidn y la implementacion de la reglamentacién técnica que se esta estudiando?

* ;se ha considerado la elaboracién de reglamentos técnicos o normas en base al rendimiento?

e ;se han tenido en cuenta las obligaciones, normas y directrices internacionales?

e ;se han tomado en consideracion los métodos para demostrar la conformidad?

e ;se han considerado las medidas necesarias para la revision y el monitoreo de la implementacién de la reglamentacion?
® ;se han consultado a las partes interesadas?

* ;la reglamentacién ha resultado clara, consistente, completa y accesible a sus usuarios?

® ;se han considerado los impactos sociales, econdmicos y politicos que pueda causar el reglamento?

e ;se ha definido cdmo se hara el sequimiento en el mercado de los productos, servicios, bienes, procesos o personas
reglamentados?

e ;se ha considerado el conjunto de normas ya existentes? En caso positivo, se han elegido las normas que pueden servir de
base para la reglamentacion?

* ;se hizo un analisis critico de las normas elegidas, teniendo como objeto decidir si se deben incluir o excluir requerimientos?
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De manera genérica, la elaboracion de un reglamento técnico se hace conforme al guién a continuacion:
® establecimiento de los objetivos a alcanzar;
® evaluacién del impacto de la reglamentacion;

® evaluacion de su relacion con la legislacion existente, incluso los acuerdos internacionales, multilaterales o bilaterales de los
que el pais es signatario;

* proyecto basico de elaboracion del reglamento;

e notificacion, consulta y audiencia publicas.

7.1 Los objetivos a alcanzar

Es importante establecer claramente los objetivos a alcanzar mediante la reglamentacion, de manera que se pueda no sélo
monitorizar el proceso de su preparacion, sino también evaluar la eficacia y la eficiencia de su implementacion. Por tanto, se
hace imprescindible describir de modo exacto y pormenorizado el problema que se quiere resolver, para que se comprenda
nitidamente su naturaleza y magnitud y se oriente la correcta identificacion de estos objetivos. Para ello, resulta fundamental
que se pueda contestar a las siguientes preguntas:

® ;el problema esta correctamente definido?

® ;a qué grupos afecta el problema y como?

e ;cuales son los puntos y aspectos cruciales del problema por lo que respecta al publico y a las partes interesadas
especificas?

® ;qué causo el problema? ; Qué acontecimientos o comportamientos aportan al problema?

e ;se justifica la accion del Estado?

* ;la reglamentacion es la mejor accion del Estado?

e ;hay una base legal para la reglamentacion?

e ;cudl es el nivel de gobierno o de Estado adecuado para esta accién?

e ;los beneficios de la reglamentacion justifican sus costos?

e ;el reparto de los efectos y consecuencias de la reglamentacion a través de la sociedad es transparente?

Los objetivos de la adopcion de un reglamento se deben enunciar de manera simple, directa, objetiva y sin ambigliedades. Se
recomienda cuantificar por lo menos una parte de ellos, de modo que, en la etapa de implementacion, se puedan establecer
indicadores de la eficacia de su alcance.

Es importante hacer disponibles la descripcién del problema y de los objetivos a alcanzar mediante la reglamentacién para que
las puedan consultar las partes interesadas y, especialmente, los implicados en el proceso de su elaboracion.

Se debe prestar atencion especial a la participacion de demas érganos del Estado que puedan interesarse o sentirse afectados
por el reglamento técnico que se esté proponiendo ante el problema a resolver y a los objetivos a alcanzar.

7.2 Evaluacion del impacto de la reglamentacion

Resulta una practica recomendada evaluar el impacto de la reglamentacion en las dimensiones econémicas, sociales y ambientales,
con el objetivo de suministrar a la sociedad una buena reglamentacién. Se espera que la autoridad reguladora confirme que
analizé detenidamente la evaluacién del impacto de la reglamentacion y se asegurd de que los impactos positivos — econémicos,
ambientales o sociales derivados de la implementacion de la reglamentacién — superan a los negativos.

El enfoque de esta Guia es el estudio del impacto de la reglamentacién técnica, lo que sucede después que se haya tomado
la decision de realizar la reglamentacién. En el caso de que este estudio concluya que los costos, econémicos, ambientales
0 sociales, sean desproporcionados o inaceptables, se debe volver a evaluar la decision de llevar a cabo la reglamentacion,
tomando en consideracion las diferentes opciones de regulacién disponibles.

Hay diversos métodos y técnicas que se pueden emplear en la evaluacion del impacto de la reglamentacion, entre ellos el analisis
del costo beneficio, el andlisis del costo eficacia y el andlisis de riesgos. En el Anexo C se presentan demés consideraciones acerca
del impacto de la evaluacion de la reglamentacion y en el Anexo D, un ejemplo de método de anélisis de riesgos.

Puede que una de las conclusiones posibles de la evaluacion del impacto de la reglamentacion sea la recomendacion de no llevar
a cabo la reglamentacién segun la propuesta analizada y de preparar una nueva propuesta de reglamento técnico que resulte
aceptable segln la perspectiva del analisis.
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7.3

Evaluacion de la relacion de un reglamento con la legislacion existente, incluyendo los acuerdos

de que el pais es signatario

1.4

La existencia de conflictos con la legislacién ya en vigor es una de las dificultades frecuentes en la implementacion de nuevas
reglamentaciones técnicas. Asi que desde el inicio del proceso de preparacion de la reglamentacion se debe estudiar de manera amplia
no solo la legislacion existente aplicable al tema, sino también la que podra afectar su implementacion y aplicacion. Se recomienda
realizar estos estudios en lo que respecta a la legislacion municipal, estatal y nacional, incluyendo los acuerdos internacionales,
bilaterales o multilaterales.

Asimismo, se debe identificar de manera clara el nivel mas adecuado de intervencion del Estado con el fin de resolver el problema y
alcanzar los resultados perseguidos, mitigando sus efectos en el mercado y en el cuadro regulador.

Se hace necesario aun que se establezca de manera clara cudl es la autoridad que definira la reglamentacion y cudles son las posibles
o0 potenciales superposiciones o interferencias de competencias reguladoras, ademas de las medidas que se deberan adoptar para
eliminar estas superposiciones o interferencias. Sin estas medidas se podra comprometer la eficacia de la implementacion de la
reglamentacion. De entre las posibles opciones para eliminar ocasionales superposiciones o interferencias, destacan los acuerdos
celebrados entre las autoridades reguladoras, la publicacién de acto normativo conjunto, la revisién del marco regulador y de la
legislacion pertinente o del objetivo, del campo de aplicacion y del alcance de la propia reglamentacién que se esté desarrollando.

Por veces, la efectiva aplicacidn de un reglamento conlleva el empleo de métodos, procesos o instrumentos de medicién que apenas el
CONMETRO y/o el INMETRO, exclusivamente, tienen competencia para reglamentar, de acuerdo con la legislacion. En estos casos, la
autoridad reguladora debe recurrir a estas entidades para la adopcidn de prescripciones, en el caso de que todavia no existan, o del método,
proceso o instrumento de medicion que sean los més adecuados para poner en marcha las prescripciones contenidas en su reglamento.

Proyecto basico de elaboracion de reglamentos técnicos

Se recomienda sistematizar el proceso de redaccion y discusion de un reglamento técnico, de manera que se produzca un material
consistente y se facilite el alcance rapido de sus objetivos. Un proceso organizado presupone:

e elaboracion de un texto base que muestre la intencién inicial de la autoridad reguladora;

> la preparacion de este primer proyecto del reglamento estd a cargo de la autoridad responsable de su edicién, la cual puede no sélo
basarse en normas internacionales y nacionales o en otros documentos sobre el tema, sino también contratar con especialistas, de
entre demds acciones. Asi que su primera providencia debe ser el estudio de las normas internacionales, regionales y nacionales
u otros documentos normativos disponibles acerca del tema, tanto los que ya se han publicado, como los que estan a punto de
publicarse, los cuales sean los mas adecuados a los objetivos a alcanzar

e conformacion de un grupo de trabajo o de una comision, en los que se impliquen los distintos segmentos de la sociedad y los
expertos que se dedican al tema en cuestion;

> la participacion de las partes interesadas, desde el inicio del proceso, se hace condicion esencial para asegurar la eficacia y la
efectividad de la reglamentacion propuesta. La coordinacion de la comision o del grupo de trabajo debe estar a cargo de uno de
los participantes, formalmente designado para este fin. Este coordinador respondera por la direccion de los trabajos y hara que las
distintas acciones se realicen en los plazos determinados;

e establecimiento de las reglas de funcionamiento del grupo de trabajo o de la comisién, incluyendo las deliberaciones y tomas de decision;
> resulta importante que se registre el desarrollo de los trabajos, incluso mediante actas u otros documentos equivalentes;

> deben quedar claros, desde el principio, no sélo la naturaleza consultiva de este grupo o comision, sino también el hecho de que
la responsabilidad final de la aprobacion de la reglamentacion es siempre de la autoridad reguladora;;

e establecimiento de un cronograma de acciones y reuniones, con el fin de evaluar el desarrollo de los trabajos;

> |os comentarios y sugerencias concernientes al texto base, al andlisis y a la inclusién, o no, de las sugerencias presentadas, las
reuniones deliberativas y demas acciones deben realizarse en los plazos acordados por el grupo de trabajo o por la comision.

Uno de los grandes retos a superar en la elaboracion de la reglamentacion técnica es hacer que ésta sea clara y precisa en sus
prescripciones y, por consiguiente, que la comprendan tanto el pablico como los agentes econémicos involucrados. Tradicionalmente,
la reglamentacién técnica utiliza, en cierto grado, un lenguaje legislativo, por veces muy técnico y de dificil comprension. En el caso
de que resulte imposible utilizar un lenguaje més comun, considerando que se debe garantizar un grado especifico de previsibilidad
y sequridad, la reglamentacion debe ser lo mas clara y concisa posible.

Ciertos documentos oficiales establecen directrices para que se redacten de manera eficiente y eficaz los reglamentos técnicos. Son ellos:
e Ley complementaria n°® 95, del 26 de febrero de 1998;

e Ley complementaria n° 107, del 26 de abril de 2001;

e Decreto n° 4.176, del 28 de marzo de 2002;

¢ Manual de Redaccién de la Presidencia de la Republica.
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7.5 Notificacion, consulta y audiencia publicas

Con el fin de atender a los principios de la buena practica reguladora, en especial de las directrices de transparencia, compromiso
ético y amplia participacion de las partes interesadas, se deben utilizar métodos formales, esenciales, incluso en la demostracion
del cumplimiento de los acuerdos internacionales celebrados por el pais, principalmente el TBT, de la OMC.

El método més adecuado es la utilizacién combinada de distintos medios, maximizando el alcance del proceso de consulta
y minimizando los costos correspondientes. Resulta fundamental que la autoridad reguladora se asegure de que las partes
interesadas hayan tenido, clara y evidentemente, la oportunidad de participar en el proceso y que se hayan tomado en
consideracion y comprendido los diferentes puntos de vista.

Usualmente se emplean los tres métodos a continuacién, los cuales demuestran la actitud proactiva de la autoridad reguladora:
7.5.1. Notificacion

De acuerdo con el TBT, un pais debe comunicar obligatoriamente a los demas signatarios la elaboracién de un reglamento
técnico, principalmente cuando éste pueda causar algin impacto en el comercio internacional o cuando sus prescripciones no
estén en linea con una norma internacional.

| " Iu

Por regla general, se designa una entidad del pais, el “punto focal”, para realizar esta Notificacion y dirigirla a la OMC, que por
su vez la transmitird a los demas signatarios del TBT. A la vez, el punto focal deberd recibir los comentarios, las sugerencias o las
criticas al proyecto de reglamentacion notificado.

NOTA:

Puede existir mas de un punto focal en el pais, estructurados, por ejemplo, por campos especificos de actividades o por
adhesion a distintas organizaciones internacionales. En Brasil, el INMETRO es el punto focal para el TBT, y la ANVISA y el
MAPA, para el SPS.

Usualmente, una Notificacion tipica informa:
® pais que realiza la notificacion;
e i aplicable, el nivel de gobierno local implicado;

® agencia responsable;

nombre y direccion (incluyendo los nimeros de teléfono, fax, direccion electronica y sitio web, si disponible) de la agencia o de
la autoridad designada para tratar de los comentarios relativos a la notificacién, en el caso de que estos datos sean distintos
de los antes mencionados;

e articulo correspondiente del acuerdo bajo el cual se realiza la Notificacion;

e productos cubiertos (por lo general, se informa la clasificacion del producto empleada en el émbito del acuerdo o el titulo de
la clasificacion, de acuerdo con el cddigo nacional de clasificacion tarifaria. Asimismo, se puede agregar la informacién del
cddigo segun la clasificacion ICS, cuando aplicable);

e titulo, nimero de péginas e idioma del documento notificado;

e descripcion de su contenido;

* objetivo y justificacién, incluyendo la naturaleza de los problemas urgentes cuando aplicable;
e documentos pertinentes;

o fecha propuesta para su adopcion;

e fecha propuesta para su entrada en vigor;

e fecha final para comentarios;

* |ugar donde se encuentra disponible el texto (si en el punto focal o en otra organizacion; en este Ultimo caso, se deben
divulgar los respectivos datos, si disponibles).

Se recomienda que, a la vez, se comunique a las partes interesadas, nacionales e internacionales, acerca de la elaboracion de un
reglamento técnico. De este modo, deben realizarse simultdneamente la Notificacién y la Consulta Publica.

7.5.2. Consulta publica

La consulta publica es uno de los métodos formales de informacién e inclusion de la sociedad en el proceso reglamentario,
confiriendo a este proceso, por consiguiente, la legitimidad que asegura a la autoridad que la reglamentacion es aceptable y
aplicable. Ello resulta imperativo para garantizar la transparencia y la calidad del proceso reglamentario, en especial en una
sociedad democratica como la brasilefia.

13



De entre demas beneficios, la consulta publica posibilita:

® legitimar el proceso de elaboracién de la reglamentacién técnica;

divulgar lo antes posible la idea del reglamento;
e adecuar el tiempo para que las partes afectadas se ajusten;

® asegurar la adecuacion de los requisitos técnicos establecidos en la reglamentacién técnica, de manera a que se alcancen los
objetivos convenidos y se atiendan a las necesidades de las partes interesadas;

e prevenir e identificar consecuencias y efectos no deseados de la reglamentacion técnica;

e asequrar la aplicabilidad de la reglamentacién técnica;

e dar oportunidad a las partes interesadas para que se manifiesten e interfieran en el contenido de la reglamentacion técnica;
* optimizar el contenido de la reglamentacién técnica;

e asegurar que la nueva reglamentacion técnica sea coherente con la legislacién vigente;

e evaluar si el resultado de su aplicacion resulta efectivo en su sentido mas amplio;

e legitimar la reglamentacion técnica;

* obtener el compromiso de las partes interesadas con el reglamento técnico;

o facilitar el proceso de su implementacion.

La consulta publica se realiza mediante un acto formal, publicado en el “Diério Oficial da Unido” (DOU — boletin oficial del
gobierno nacional), en el que se anuncia:

® ¢l objeto de la consulta;

® el texto pertinente; cuando el texto completo del reglamento propuesto no esté adjunto al anuncio de la consulta, se debe
informar donde se podra tener acceso a ese texto;

NOTA :

Se puede publicar en el DOU tanto el texto completo del reglamento propuesto, como un acto informativo sobre la consulta
publica que se hara acerca de dicho reglamento. En este acto informativo se comunicara que el texto se encuentra disponible
en el sitio web de la autoridad responsable de su edicion.

* el plazo para la presentacion de comentarios, sugerencias o criticas;
* |a forma de presentacion de estos comentarios y sugerencias;
* como se trataran los comentarios y las sugerencias; y

® coémo se dard el proceso de decision acerca de la consulta publica, informando especialmente sobre la posibilidad de realizacién
de audiencia publica, en el caso de que esté prevista.

Los comentarios y las sugerencias recibidos son identificados, ya sea para asegurar la transparencia del proceso, ya sea para
promover la recomendada interaccién con sus autores, los cuales recibiran una justificacién en cuanto a la aceptacién o no de
cada uno de los comentarios presentados. Una préctica recomendable es la realizacién de reuniones formales para analizar
los comentarios y las sugerencias recibidos. Por lo general, estas reuniones formales asumen la forma de audiencias publicas,
conforme a la descripcion a continuacion.

7.5.3. Audiencia publica

Una de las practicas utilizadas para recoger comentarios y sugerencias es la realizacion de audiencias publicas. En este caso, se
realizan una o mas reuniones formales, complementarias al proceso de recibimiento de comentarios y sugerencias. Usualmente,
las audiencias publicas se anuncian previamente, por los medios que permitan sensibilizar a las partes interesadas. Conviene que
en el anuncio se informe aun, de manera resumida, cudl es el objetivo de la audiencia publica, el lugar, la fecha y el horario de su
realizacion, la(s) forma(s) de participacion y dénde se podra obtener mas informacién acerca de esta cuestion.

Resulta una buena practica hacer disponible un documento explicativo acerca de la reglamentacion que se discutird, incluso
la evaluacién preliminar sobre su impacto, en el caso de que la hayan realizado. Asimismo, es importante que se explique de
manera clara como se dirigira la audiencia publica y cémo se trataran sus resultados.

Se deberan invitar a las personas que hayan enviado sus comentarios y sugerencias para que participen en la audiencia, cuando
tendran la oportunidad de defender sus posiciones. Se debera enviar esta invitacion con antelacion suficiente (por lo menos 15
dias) para que las personas puedan estar presentes, efectivamente, en el acto.

Resulta una buena préctica hacer disponible previamente un informativo que contenga, de manera ordenada (por ejemplo, una
tabla), todos los comentarios o sugerencias, sus autores, la prescripcion a la que se refieren y la recomendacion de la comision
o del grupo de trabajo de que se consideren estos comentarios o sugerencias.
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Si se hace necesario realizar mas de una audiencia publica con el fin de analizar y discutir los comentarios y las sugerencias
presentados, conviene que se informe claramente cémo se consolidaran y se tomaran en consideracion los resultados parciales.

Resulta importante considerar detenidamente el lugar de realizacion de las audiencias pUblicas, o prever formas de comunicacion a
distancia, de manera a maximizar la participacion de los interesados y minimizar los costos correspondientes a su realizacién.

8. ADOPCION DE UN REGLAMENTO TECNICO

8.1 Aprobacion y publicacién

8.2

Una vez establecida la minuta final del texto, después de haber sido considerados los aportes y las sugerencias de las partes
interesadas, sigue la aprobacion final de la reglamentacion técnica.

Se debe sequir el procedimiento especifico de la autoridad, mediante la forma adecuada (resolucion, acto normativo u otros).

Con el fin de asegurarse la transparencia del proceso, e incluso atender a los compromisos asumidos internacionalmente, resulta
importante que, una vez aprobada, se publique inmediatamente la reglamentacion, es decir, que sea dada a conocer a toda la
sociedad.

Por lo general, se publica la reglamentacion en el “Diério Oficial da Unido” (boletin oficial del gobierno nacional). Sin embargo,
puede que convenga, especialmente en lo que respecta a su divulgacion y diseminacion, publicarla en otros medios, por ejemplo
el sitio web de la autoridad reguladora.

Procedimento en situaciones de urgencia

Puede que surjan situaciones de urgencia, en las que no todas las etapas definidas se podran cumplir. Las situaciones relativas a
la sequridad nacional, a la prevencion de practicas abusivas, a la proteccién de la salud o de la seguridad de personas y animales,
de los vegetales o del medio ambiente, en funcion de hechos nuevos o circunstancias particulares supervenientes, por veces
hacen urgente la adopcion del reglamento técnico. En este caso, puede que sea necesario apresurar o simplificar la consulta a
las partes interesadas. Aun asi, se hara necesario atender a los compromisos firmados por el pais.

Usualmente, en el caso de la adopcion de reglamentos técnicos en situaciones de urgencia, se reduce el plazo para la consulta
a las partes interesadas (por ejemplo, 30 dias 0 menos) y se hace lo mas inmediatamente posible la evaluacién del impacto de
la reglamentacion.

Se puede considerar |a posibilidad de adopcion temporal de las medidas requladoras, con el propésito de controlar la situacion,
mientras se desarrollan estudios méas profundizados y que sigan todas las etapas recomendadas para la definicion de la
reglamentacion técnica. Con el fin de garantizar el éxito de esta iniciativa, resulta fundamental comunicar de manera clara la
adopcion de esta estrategia, de manera a evitar que aquellos a quienes se destina la reglamentacion queden confundidos sobre
lo que deben hacer realmente.

9. IMPLEMENTACION DE REGLAMENTOS TECNICOS

9.1

Cuidados preliminares

Una vez aprobada y publicada la reglamentacién técnica, se hace necesario implementarla. Esta implementacion implica
la adopcion de un conjunto de medidas planificadas lo antes posible, preferiblemente mientras se discute y desarrolla la
reglamentacion técnica, lo que incluye:

el establecimiento del periodo para su completa implementacién;

la necesidad de divulgarse la entrada en vigor de la reglamentacion;

* |as acciones que deberan hacerla accesible a las partes interesadas, para explicarla, cumplirla y hacerla cumplir, en especial en
el caso de las micro y pequefias empresas. En lo que respecta a éstas, se debe facilitar su acceso a la reglamentacién y a los
recursos necesarios a su adopcion;

la adopcion de herramientas que permitan monitorear su cumplimiento y realizar un anélisis critico de su implementacion;

® |a preparacion de los métodos de inspeccidn, los cuales implican la capacitacién de las autoridades encargadas de ejecutarla,
cuando lo permita la legislacion y decida delegarla la autoridad reguladora; y

* |a realizacion de procedimientos de evaluacion de la conformidad; es posible que en este caso se haga necesario desarrollar
las estructuras técnicas competentes para ponerlos en marcha (por ejemplo, la acreditacién de laboratorios y de organismos
de inspeccion o de emisién de certificados), 0 adoptar ocasionalmente procedimientos transitorios, por ejemplo la designacion
de organismos especiales para la ejecucién de los procedimientos de evaluacién de la conformidad hasta que esté disponible
la infraestructura tecnoldgica adecuada.
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9.2

9.3

Periodo para implementacion

Resulta fundamentalmente importante no sélo la definicién del periodo para la implementacién de la reglamentacion, es decir, a partir
de cuadndo se requerira su cumplimiento, sino también, ocasionalmente, el establecimiento de una etapa transitoria.

Cuando la reglamentacién entra en vigor inmediatamente tras su publicacién, es importante que las acciones necesarias para su efectiva
puesta en marcha hayan sido planificadas, desarrolladas e implementadas mientras se desarrollaba la reglamentacion.

Sin embargo, con frecuencia se define este plazo inicial en plena vigencia de la reglamentacion técnica. En este periodo se concluyen
las medidas necesarias para su implementacién, por ejemplo la capacitacion de los érganos responsables de su inspeccién y de los
organismos implicados en los procedimientos de evaluacion de la conformidad requeridos; la diseminacion de la reglamentacion entre
aquellos que la deberan aplicar: el establecimiento de los métodos para su divulgacién y apoyo a su adopcién; y, cuando adecuado,
en razon de obligaciones convenidas en acuerdos internacionales, regionales, multilaterales o bilaterales, la adopcion de un plazo de
adaptacion.

Se recomienda que se planifique adecuadamente el plazo de implementacion, de manera que las condiciones necesarias se encuentren,
de hecho, disponibles y se eviten o mitiguen los innecesarios o no deseados impactos en el mercado, por ejemplo el desecho de
productos no conformes almacenados. Otro aspecto importante a considerar cuando se establece el plazo para la implementacién de
la reglamentacién técnica es la necesidad, por parte de aquellos que deben cumplirla, en especial las micro y pequefias empresas, de
realizar modificaciones en sus procesos de produccion u otro tipo de adaptaciones que requieran tiempo y recursos, incluso financieros,
para ajustarse a los nuevos requerimientos. Conviene que se tome en consideracion incluso la necesidad de permitir la comercializacién
de los productos hasta que se agoten sus existencias. Se recomienda aun que el plazo convenido para que el sector de produccion se
ajuste sea inferior al concedido al comercio.

Por supuesto, el plazo establecido resultard una solucién de compromiso entre las necesidades de aquellos que deben cumplir la
reglamentacion y los objetivos que hicieron que se la adoptaran. Con ello, se evitan postergaciones de la fecha de implementacién, las
cuales pueden afectar la credibilidad de la iniciativa y perjudicar el compromiso con su efectiva adopcién.

Implementacion asistida

La experiencia muestra que se deben establecer acciones para fomentar y facilitar esa implementacién, lo que se podria denominar
"implementacion asistida”. Se trata de un proceso planificado para implementar la reglamentacion, el cual implica la articulacion
proactiva de la autoridad reguladora con las partes interesadas. Dicha articulacién incluye la prevision de medidas de divulgacién que
comprendan los distintos organismos gubernamentales y del Estado involucrados, ademas de otros actores, en especial las entidades
empresariales, los organos de fomento y las organizaciones no gubernamentales que jueguen un papel relevante en el campo en
cuestion.

Conviene que el proceso de divulgacion a las partes interesadas tenga inicio ya en el periodo en el que se estén desarrollando los
primeros estudios del reglamento. En el caso especial de las micro y pequefias empresas, resulta importante considerar que no basta con
que simplemente tengan acceso a estos datos. Se hace necesario ayudarlas a comprender bien la informacion de manera que se ajusten,
objetivamente, a los requerimientos del reglamento. Es imprescindible evitar que las micro y pequefias empresas se sorprendan ante la
existencia del reglamento, es decir, exactamente en el momento en el que se vean frente a una inspeccién inminente.

Mediante este proceso se pueden impulsar y articular acciones de apoyo a la implementacion de la reglamentacion por parte de aquellos
que la deben cumplir, considerando de manera especial las micro y pequefias empresas. Se pueden establecer desde medidas y métodos
de apoyo a la capacitacion de empresas y personas y métodos de asistencia técnica, hasta el apoyo a la capacitacion y construccion
de competencias para los organismos involucrados en los procedimientos de evaluacién, requeridos por la reglamentacién, las acciones de
sensibilizacion y la toma de conciencia de los consumidores, de entre demas medidas.

Conviene que el proceso de implementacion asistida incluya aun medidas de monitoreo y sequimiento del proceso de implementacién.
Estas medidas pueden comprender incluso la conformacion de comités ad-hoc, compuestos por representantes de las partes interesadas,
que monitorizaran el proceso de implementacion.

Se recomienda la realizacion de los esfuerzos necesarios para que se divulguen la reglamentacion y su proceso de implementacion. Por lo
general, el proceso de consulta publica abarca sélo las partes interesadas. Asi que una vez adoptada, resulta conveniente que se divulgue
a un publico objetivo mas amplio la nueva reglamentacion.

Se puede considerar la divulgacién y disponibilidad de la reglamentacién un servicio publico, y se tiene como objeto alcanzar al mayor
ndmero de personas. Por lo tanto, se recomienda que los textos sean, lo maximo posible, comprensibles, especialmente por parte de los
sectores de la poblacién que se encuentran culturalmente mas alejados del acceso a la legislacién. La Internet puede convertirse en un
método adecuado para esta divulgacion, sin perjuicio de la palabra escrita y/o hablada, ni de otros medios de comunicacion.

Puede que sea conveniente preparar textos explicativos acerca de la reglamentacion y sus requerimientos. Ocasionalmente, demas
entidades o actores podran dedicarse al desarrollo y a la divulgacién del material explicativo sobre la reglamentacion. Esta puede ser
una atribucién de entidades empresariales u drganos de fomento. Folletos, cartillas y demas medios pueden ser Utiles en la divulgacion
del reglamento técnico.
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9.4 Base tecnolégica comin (infraestructura necesaria)

9.5

La implementacion de la reglamentacién técnica requiere una infraestructura tecnolégica adecuada, no sélo para la aplicacién
de los procedimientos de evaluacion de la conformidad, sino también para las actividades de seguimiento de mercado y para
el apoyo y asistencia tecnolégica a las empresas. Esta infraestructura tecnoldgica, conformada por laboratorios de ensayos,
estandares metrolégicos, laboratorios de calibracion, organismos de inspeccion, certificacidn y acreditacion y por inspectores
y auditores, cuya construccion, capacitacion y mantenimiento resultan dispendiosos, tanto en términos de recursos como de
tiempo, presenta, por veces, distintos problemas, desde la baja capacitacion de las personas y la insuficiencia de los recursos
financieros requeridos hasta limitaciones del poder de decision de los responsables de su implementacion.

Sin embargo, se deben establecer bases comunes para la infraestructura tecnoldgica, especialmente en lo referente a la adopcion,
lo méximo posible, de referencias y métodos comunes que estén en linea con las referencias internacionales en esta materia.
La posibilidad de que se cuente con una base técnica y tecnoldgica comin es un factor importante para la competitividad y la
calidad de los servicios suministrados a la sociedad.

Se recomienda que las autoridades reguladoras monitoricen y evallen de manera estricta y sistematica la adecuacién de la
infraestructura tecnolégica utilizada e identifiquen ocasionales nuevas necesidades u oportunidades de optimizacion.

Considerando, de manera genérica, la limitacion de los recursos disponibles y las exigencias y la sofisticacion cada vez mas
amplias de los requisitos técnicos aplicables, conviene que las autoridades reguladoras comprueben detenidamente si se hace
necesario establecer nuevas estructuras y evalden la oportunidad de utilizar la base tecnoldgica instalada en el pais. Por ejemplo,
puede que sea mas conveniente, eficaz y eficiente que se utilicen los servicios de acreditacién de organismos ya establecidos
y de reconocida competencia, o de laboratorios acreditados, como los del Sistema Brasilefio de Evaluacion de la Conformidad
(SBAC, por su sigla en portugués), y no preparar una nueva estructura de acreditacion, ni la instalacién de un laboratorio,
volcados para una finalidad especial. Pero, en este caso, se deben respetar las caracteristicas especificas y las limitaciones de
la legislacion aplicable en cada situacion, especialmente en lo que respecta a la imposibilidad de que se delegue el poder de
policia. La autoridad reguladora debe decidir cudl es la mejor solucién teniendo en cuenta las perspectivas técnicas, gerenciales
y administrativas. Sin embargo, se debe considerar, por un lado, que, si posible, se debera evitar la duplicacién de esfuerzos y, por
otro, que la reglamentacién técnica también tiene objetivos prospectivos, lo que es una importante herramienta para desarrollar
o impulsar las mejoras en la infraestructura tecnolégica del pais.

Inspeccion
La inspeccion es una actividad esencial para la efectiva implementacion de la reglamentacion técnica. Asi que es importante no

s6lo que se tomen en consideracion sus aspectos desde la etapa mas inicial de la elaboracién de la reglamentacion, sino también
que la planifiquen de manera adecuada.

El objetivo de la inspeccion, en términos generales, es comprobar si se ha implementado de manera efectiva la reglamentacion.
Con ello, se pretende evitar que se pongan en el mercado o utilicen productos, servicios, bienes, procesos o personas que no
atiendan a los requerimientos establecidos, lo que podra poner en riesgo la incolumidad de los ciudadanos y la competencia
leal y justa entre los proveedores.

Cuando lo permita la legislacién, es posible que las autoridades involucradas en las actividades de inspeccion no sean
exactamente las mismas que hayan desarrollado y publicado la reglamentacién técnica. En este caso, arreglos institucionales
entre las entidades involucradas hacen viable la delegacion de la actividad de inspeccion. El érgano que reciba esta delegacion
debe ser, obligatoriamente, una institucion publica. Es posible delegar las funciones de inspeccién a entidades de otro nivel de
poder, ya sea en los estados, ya sea en los municipios. Resulta importante, sobre todo en este caso, que la autoridad reguladora elabore
y estandarice procedimientos especiales con el fin de orientar la realizacion de la inspeccion. Ademas de ello, para asegurar la eficiencia
y la eficacia de esta actividad, se podra capacitar y habilitar a los agentes fiscales responsables de su ejecucién.

En el Anexo E se presentan distintas orientaciones acerca de la inspeccion y de demas practicas de seguimiento de mercado.

9.6 Practicas de seguimiento de mercado

Las acciones de sequimiento de mercado tienen como objeto especial identificar las no conformidades, de manera a mejorar no
solo el reglamento técnico, sino también los procedimientos de evaluacidn de la conformidad adoptados. Estas acciones no se
constituyen en la actividad de inspeccion y de ellas deben distinguirse.

Mediante el sequimiento de mercado se pueden detectar, ocasionalmente, las no conformidades, las cuales pueden originarse de
deficiencias en el reglamento técnico o en las normas técnicas referidas en dicho reglamento; de los estandares metroldgicos; de
la deficiencia de los organismos o laboratorios acreditados o designados; de la deficiente actuacion de los proveedores, de entre
demas posibilidades, o de lo mas comUn: las herramientas de la calidad establecidas en el procedimiento de evaluacién de la
conformidad (auditorias, ensayos de tipo, muestras, el sistema de gestion de la calidad del proveedor y otras mas). El gestor del
procedimiento o programa de evaluacién de la conformidad debe analizar las no conformidades, identificar su origen y definir
las acciones de mejora aplicables.
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Por lo general, la autoridad reguladora responde por la actividad de seguimiento en el mercado de productos, servicios, bienes,
procesos 0 personas objeto de la reglamentacion. Sin embargo, con miras al perfeccionamiento del reglamento técnico o del
conjunto de procedimientos de evaluacién de la conformidad, pueden encargarse de esta actividad otras entidades publicas o
privadas que actlian en defensa de los consumidores o de la competencia. Por intermedio de estas instituciones, la autoridad
reguladora evalUa el efectivo cumplimiento de los reglamentos establecidos.

El sequimiento de mercado es una actividad complementaria a la de inspeccion y es posible que sea dispendiosa y requiera
mucho trabajo. Sin embargo, logra importantes resultados, no sélo por detectar no conformidades en productos, servicios,
bienes, procesos o personas en el mercado, sino también por jugar un papel educativo y de gran importancia, propiciando
oportunidades de evaluacion de la eficacia de la implementacién de la reglamentacion.

Cuando se concibe el proceso de implementacion del reglamento, es conveniente prever la realizacion del sequimiento de
mercado. Se debe planificar esta actividad y establecer sus métodos adecuados, la responsabilidad y la autoridad de los 6rganos
involucrados.

Al igual que sucede en el caso de la inspeccidn, es posible que los drganos encargados del sequimiento de mercado no sean la
autoridad reguladora. Sin embargo, ésta debe definir quién realizard esta actividad. Por lo general, se encarga de esta funcién la
institucion responsable de la gestion del proceso de evaluacion de la conformidad prevista en la reglamentacion.

Es conveniente que el proceso de sequimiento de mercado permita que se hagan disponibles y se divulguen sus resultados,
de manera amplia y completa, con el fin de mantener informados a los grupos o personas involucrados o afectados por la
reglamentacién.

En el Anexo E se presentan distintas orientaciones acerca de la inspeccién y de demas practicas de seguimiento de mercado.

10. CoONSIDERACIONES FINALES

10.1 Participacion de las partes interesadas

Resulta esencial y muy importante la participacién de las partes interesadas en todo el proceso de preparacién de la
reglamentacion técnica, por un lado, porque se construye el apoyo a su adopcion y, por otro, porque se asegura la eficacia de
su implementacion.

La participacién de las partes aporta a la armonizacion de sus intereses, desde que no se pierda el foco en lo que se requiere
para que se alcancen los objetivos de la reglamentacion técnica.

De este modo, conviene que se tome en consideracion la posibilidad de que las partes interesadas se impliquen en todo el
proceso de preparacion, adopcion e implementacion del reglamento, ademas de su participacién en la consulta publica.

La autoridad reguladora debe planificar la participacion de las partes interesadas, de manera a asegurar que se involucren de
manera efectiva en este proceso y que se realicen los esfuerzos necesarios para lograr su participacion. Debe aun identificar
de manera clara quiénes son las partes interesadas en el tema en cuestion. Por lo general, se incluyen entre estos grupos
interesados otros érganos del gobierno y del Estado, entidades empresariales, organizaciones ambientales y de consumidores,
asociaciones laborales y sociales, entidades profesionales, entidades y drganos de fomento, personalidades formadoras de
opinion y el medio académico, de entre demas instituciones. Por tanto, resulta importante que se identifiquen a expertos y
representantes empresariales y de grupos relevantes de la sociedad a quienes se deberd oir a lo largo del proceso de elaboracién
del reglamento.

Es posible que se presente la necesidad u oportunidad de realizacién de consultas separadas, con representantes de grupos de
interés especificos, dependiendo de la naturaleza del tema objeto de la reglamentacion. La planificacion de la participacion de
las partes interesadas debe atender tanto a la necesidad de informacién, como a la construccion de apoyo a la reglamentacion
que se desea adoptar.

Es algo comUn el surgimiento de dificultades en lo referente a la participacion de representantes de los consumidores y de
ciertas partes interesadas, como las organizaciones ambientalistas o sociales. En razén del tema del reglamento, puede que
sea recomendable que la autoridad reguladora tome la iniciativa de facilitar, de manera activa, la participacién de estos
representantes en los trabajos, incluso asumiendo parte de los costos de esta participacion.

Por otro lado, es posible que algunos de los representantes de las partes interesadas necesiten consultar los miembros de su
grupo y definir su posicionamiento, lo que requiere tiempo hasta que se haga viable su participacion efectiva. Por tanto, se
recomienda tomar en consideracion estos aspectos en el momento de establecer o prever los plazos necesarios, de manera a
hacer posible la participacion de las partes interesadas.

Hay distintos medios disponibles para la participacion de los interesados: la conformacion de grupos, comités o comisiones, con el
fin de elaborar el texto o supervisar el desarrollo de la reglamentacion técnica; la realizacion de encuentros con representantes de
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los segmentos identificados (el grado de formalidad de estas reuniones podra variar segtn el publico presente, el tipo de publico
y la utilizacion de demés medios para la participacion de las partes interesadas); las consultas estimuladas; y las entrevistas con
formadores de opinion, entre demas opciones. Asimismo, se puede hacer disponible la informacion en la Internet.

Por lo general, resulta mas adecuado que se utilice una combinacién de distintos medios, maximizando el alcance del proceso
de consulta y minimizando los costos correspondientes. Lo fundamental es que la autoridad reguladora asegure no sélo que se
consideraron, comprendieron y tuvieron en cuenta los distintos puntos de vista, sino también que las partes interesadas tuvieron
una clara y evidente oportunidad de participar en el proceso con la antelacién necesaria y que se les garantizé igualdad de
oportunidades.

De todos modos, conviene que se evallen y empleen distintos medios de participacién en el proceso y que las autoridades
reguladoras sean proactivas en lo que respecta a la consulta y participacion de las partes interesadas, estimulando su participacién
y registrando sus sugerencias, opiniones y visiones sobre la elaboracién de la reglamentacion.

De manera a evitar que el lenguaje y los medios empleados se conviertan en un obstaculo a esa participacién, la comunicacion
con los grupos interesados debe ser la mas simple y directa posible.

La participacion de las partes interesadas es un factor clave para el éxito de laimplementacién de la reglamentaciony, considerando
que hace mas facil evaluar y considerar las necesidades de estos grupos, se convierte en una contribucion fundamental a la
obtencién de un apoyo generalizado a la reglamentacion técnica.

10.2 Acceso a la reglamentacion y compilaciones

Una de las dificultades mencionadas con frecuencia cuando se evaltan la utilizacion y la aplicacion de reglamentos técnicos
en Brasil es que no resulta fcil lograrlos de manera répida e inequivoca. Por veces, no siempre se identifica inmediatamente
cudl autoridad reguladora responde por cierto tema o asunto. Por veces, es dificil obtener informacién sobre los reglamentos
técnicos aplicables a dado asunto. Cuanto mayor el nivel de responsabilidad de la autoridad reguladora, mayor tiende a ser la
complejidad y las dificultades del proceso.

Se recomienda que se hagan disponibles bases de datos con la reglamentacién vigente y sus versiones anteriores, cuando
existan. El objeto de esta compilacion es permitir que tengan acceso a la informacion todos aquellos que deban cumplir con la
reglamentacion técnica. Ademas de esta articulacion entre las distintas bases de datos, conviene que este acceso sea lo mas
simple, directo, inmediato y facil posiblesucesso da implementacao da regulamentacao.

10.2.2. Acceso facil

Deben desarrollarse métodos practicos, simples, accesibles y eficaces para que los interesados puedan informarse acerca de
la reglamentacion técnica vigente, la que esta a punto de ser implementada, la que esta en proceso de elaboracion y la que
posiblemente se revisard. Con ello, no sélo se logra alcanzar la transparencia necesaria para la actividad reguladora, sino
también se facilita y potencia la adopcion del reglamento por parte de aquellos que deben cumplirlo.

Conviene que la informacién sobre los reglamentos vigentes esté organizada por tema o producto, en bases de datos disponibles
en el portal web de la autoridad reguladora, y que el acceso a estas bases de datos se realice de manera sencilla, es decir, sin
que se tenga que seguir un nimero excesivo de pasos. Se recomienda que el acceso a las bases de datos sea el mas amigable
posible y no se requieran conocimientos especializados, ni de ofimatica, ni del tema objeto del reglamento.

Puede que sea eficaz asignar codigos u otras referencias semejantes a las reglamentaciones, con el fin de facilitar su control.
Conviene que estos cddigos sean los mas simples posibles y que su utilizacion se disemine de manera intensa, lo que evitara el
surgimiento de cualesquiera dificultades derivadas del multiple uso de distintos cédigos.

El acceso més sencillo posible a las compilaciones y a las bases de datos de la reglamentacion vigente resulta un factor decisivo
para el éxito de la implementacién de la reglamentacion

10.2.2. Controle y compilacion

Considerando la importancia de la correcta identificacion y empleo de los reglamentos técnicos, en especial de las etapas de
identificacion del reglamento y de sus posibles versiones, se sugiere que el control de estas versiones, incluso la diferencia
existente entre ellas y su registro y disponibilidad, se describan de manera clara en el reglamento técnico.

La compilacion de la reglamentacion vigente, es decir, la reunién y organizacion de sus datos, debe hacerse disponible por
distintos medios, por ejemplo en la Internet, en el portal web de la autoridad requladora, en papel 0 en demas medios electrénicos.
Cuando se realicen compilaciones de la reglamentacion, se deben adoptar ciertas medidas para que dicha reglamentacion esté
actualizada y completa, pues, por lo general, los usuarios la consideraran la base de referencia para investigar los reglamentos
en vigor.

Una de las ventajas de las compilaciones es que se pueden reunir en un unico lugar los reglamentos técnicos propiamente
dichos, ademés de actos legales complementarios, posibles modificaciones o correcciones y demas instrumentos.
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Las autoridades reguladoras deben controlar los reglamentos técnicos vigentes, de manera que se pueda facil y simplemente
identificar, obtener, conocer e implementar la reglamentacion, especialmente en el caso de aquellos que deben cumplirla.

De igual manera, conviene hacer sencillo el acceso a los demas datos necesarios a la implementacion de la reglamentacion,
por ejemplo, demas reglamentos técnicos aplicables, el listado de laboratorios competentes reconocidos que puedan realizar
los ensayos ocasionalmente requeridos y los organismos que se dedican a los procedimientos de evaluacion de la conformidad
previstos en la reglamentacion, de entre otros datos técnicos.

10.3. Analisis critico

Resulta imperativo que se analice detenidamente la reglamentacion técnica, con el fin de que se aseguren su eficacia, la
atencion a sus objetivos y los sistemas de prevencién frente al surgimiento de posibles distorsiones en el mercado o efectos no
previstos 0 no deseados.

Conviene que se desarrollen acciones que lleven a la identificacion de la informacidn necesaria y pertinente. Entre las fuentes de
obtencion de estos datos destacan las manifestaciones de los usuarios y consumidores o del sector regulado, los resultados de
los analisis de los posibles impactos tras la implementacidn, los resultados del sequimiento de mercado y la informacion acerca
de las actividades de inspeccion.

20



ANExo A

REGULACION X REGLAMENTACION X NORMALIZACION

A1

A2

La reglamentacidn técnica como parte de la actividad de regulacion

Se puede describir la regulacién como una medida o intervencién implementada bajo la autoridad del Estado, cuyo propoésito es
disciplinar el comportamiento de los agentes intervinientes abarcados por esta autoridad. La regulacion incluye la legislacién y
demas instrumentos aplicados por autoridades que tienen competencia legal para ello.

La regulacién es una importante herramienta para preservar y fomentar el interés publico y cumplir con los objetivos legitimos
del Estado, los cuales estan relacionados con las cuestiones de salud, seguridad, competencia justa y proteccion al consumidor,
de los bienes y del medio ambiente, de entre otros aspectos.

Por tanto, la regulacion se constituye en una intervencion del Estado en el funcionamiento de la sociedad o de la economia y se
da cuando la ausencia de intervencién puede generar perjuicios o dafios, o comprometer el alcance de los objetivos legitimos.
La regulacién tiene un objetivo definido, o sea, un problema a evitar o a corregir.

Con el fin de alcanzar el objetivo fijado, el Estado puede poner en marcha un conjunto de distintas acciones, y el establecimiento
de reglamentos técnicos es una de estas iniciativas. De entre otras posibles acciones destacan, por ejemplo, los mecanismos de
incentivo, de politicas contractuales y de imposicion de responsabilidades, los acuerdos o mecanismos de reconocimiento mutuo
o el desarrollo de campafias educativas.

La naturaleza del problema a resolver o evitar y la magnitud de los impactos econémicos, politicos y sociales derivados de cada
opcion, condicionan la estrategia y, por consiguiente, el instrumento (o conjunto de instrumentos) a adoptar. Por tanto, conviene
que las autoridades evaluen previamente las opciones de que disponen con el fin de comprobar si la reglamentacion técnica es,
de hecho, la herramienta mas indicada para resolver o prevenir el problema.

Otro aspecto a tener en cuenta es la iniciativa de la reglamentacion, la cual puede provenir no sélo de los poderes legislativo y
judicial, sino también de la movilizacién popular.

Los reglamentos técnicos son documentos de caracter obligatorio, emitidos por una autoridad competente para hacerlo, los
cuales establecen los requisitos de productos, servicios, bienes, procesos, competencias de personas o sus resultados. Pueden
incluir prescripciones acerca de los métodos y procesos de produccién y de cualesquiera aspectos, incluso suministro o
provision, concernientes a productos, servicios, procesos, bienes o competencias de personas, como terminologia, etiquetado o
procedimientos de evaluacion o demostracion de la conformidad, de entre demés opciones.

Debido a su naturaleza, la reglamentacion técnica afecta de manera directa los tipos de productos, servicios, bienes y procesos
que se pueden suministrar en dado mercado.

Puede que la reglamentacién técnica sea la Unica manera eficaz por la cual se podrén alcanzar los objetivos perseguidos. Ello
se confirma especialmente cuando hay riesgos significativos para la salud, la sequridad y el medio ambiente. Por tanto, una
reglamentacion técnica bien concebida y actualizada puede convertirse en una poderosa herramienta para que se alcance el
bienestar econdmico y social, sin que se comprometan las innovaciones o se creen obstaculos innecesarios al comercio, a la
atraccion de inversiones y a la eficiencia econdmica.

La reglamentacién no debe determinar un grado de restriccién mayor del requerido para que se consigan los objetivos deseados.
Se deben realizar todos los esfuerzos para que sus propositos se alcancen de manera eficiente y eficaz.

Reglamentacion técnica y normalizacién técnica

Los reglamentos técnicos pueden establecer de manera pormenorizada las caracteristicas técnicas requeridas para los productos,
definir los métodos de ensayo y determinar los demas requisitos técnicos necesarios para la aplicacion del reglamento. Pueden
aun recurrir a las normas técnicas creadas con estos fines.

Estd a cargo del 6rgano regulador decidir acerca de la conveniencia, 0 no, de la utilizacion de normas técnicas.

Si se considera la utilizacién de normas técnicas una de las bases para la elaboracidn de la reglamentacion, se debe hacer un
andlisis critico de su contenido de manera a asegurarse de que estas normas traigan las soluciones adecuadas para atender a
los fines del reglamento técnico.

Tomando en consideracion las circunstancias del problema que se pretende resolver mediante la reglamentacién, puede que los
requisitos establecidos en las normas técnicas no sean los més adecuados, ya sea por circunstancias derivadas de la diferencia
tecnoldgica, ya sea por otras razones, como las diferencias derivadas de caracteristicas geoldgicas o climaticas, de entre demas
discrepancias posibles. En este caso, tal vez se haga necesario que el 6rgano regulador elabore un documento de adecuacién
(tailoring) de una norma existente o desarrolle él mismo los requisitos técnicos.
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Resulta importante destacar que el reglamento técnico puede utilizar una o mas normas técnicas como base para sus requisitos,
0 parte de ellos, y establecer de manera directa otros que no estén cubiertos por las normas técnicas, 0 que otras razones
recomienden que se los establezcan.

Notese que, considerando que se elaboran las normas y los reglamentos en bases técnicas y cientificas comunes, es posible que
coincidan algunos requisitos de ambos documentos, sin que ello signifique que se esta haciendo referencia a una norma o que
se esta perjudicando los derechos de autor del organismo responsable de la normalizacion.

Cuando se utilizan normas técnicas como base de los reglamentos técnicos, conviene hacerlo de la manera mas simple posible.
Con ello se evitaran confusiones y diferencias tecnoldgicas, teniendo en cuenta que las normas técnicas estan sujetas a revisiones
periddicas.

Por lo general, las normas técnicas no son gratuitas, es decir, los usuarios deben adquirirlas. Ello puede perjudicar su utilizacion
en la elaboracion de la reglamentacion técnica. Distintas medidas se estan adoptando para superar esta dificultad. Una de ellas
es la posibilidad de que la autoridad reguladora celebre un acuerdo con el organismo de normalizacion que tiene los derechos
de autor de la norma para que la haga disponible gratuitamente.

En razén de sus responsabilidades en lo que respecta al objeto de la reglamentacién, la autoridad debe asegurarse de que los
requisitos técnicos establecidos sean los adecuados para que se alcancen los resultados pretendidos mediante la reglamentacion
técnica.

Considerando que las autoridades reguladoras no tienen el control del proceso de normalizacién, es posible que los requisitos
establecidos en las normas no sean adecuados para el reglamento técnico. Esta es una de las razones por las que es importante
que la autoridad reguladora se implique de manera activa en el proceso de elaboracion y mantenimiento de estas normas.
Nétese que se recomienda la participacion de las autoridades requladoras en el proceso de normalizacion cuando se utilizan las
normas como una de las posibilidades de base técnica para la elaboracién de la reglamentacion técnica. La autoridad siempre
puede dejar claro que si la norma técnica no atiende a sus necesidades no la utilizard como una de las bases para la elaboracion
de la reglamentacion técnica. Asimismo, se recomienda fuertemente que, aunque no se implique de manera activa, la autoridad
reguladora debe sequir el proceso de desarrollo de las normas.

A.2.1. Normas técnicas internacionales, regionales, nacionales y extranjeras

Conforme a lo antes mencionado, la recomendacion de que la reglamentacion técnica utilice como referencia las directrices y
normas internacionales se encuentra en acuerdos internacionales, regionales, multilaterales o bilaterales de las que el pais es
signatario.

Sin embargo, es posible que, por distintas razones, no sea adecuada su utilizacion como referencia. De todos modos, en este caso
se pueden utilizar las normas técnicas como una de las bases para la preparacion de los reglamentos. Estas normas pueden ser
regionales, nacionales (normas extranjeras y las NBR-Normas Brasilefias editadas por la ABNT) o de asociaciones.

En el caso de que no se sigan las normas internacionales, se debe adoptar el siguiente orden de preferencia para la utilizacién
de las normas técnicas como base de la reglamentacién: de manera prioritaria, las normas regionales (de los organismos de
los que forma parte Brasil), sequidas de las Normas Brasilefias, las normas extranjeras y, por fin, las normas de asociaciones
de otros paises. Por supuesto, cuando se eligen las normas técnicas que se utilizaran, lo fundamental es asegurarse de que los
instrumentos seleccionados suministren la base técnica adecuada considerada necesaria por la autoridad reguladora.

La publicacién de las Normas Brasilefias estd a cargo de la ABNT — Asociacién Brasilefia de Normas Técnicas, que es el Foro
Nacional de Normalizacion, asi reconocida formalmente por el Estado mediante la Resolucion CONMETRO n°® 07/1992.

Las normas técnicas se elaboran mediante la participacién de las partes interesadas, se las someten a un analisis critico y se las
revisan periodicamente. La revision (o verificacion) de las Normas Brasilefias es un proceso sistematizado que se puede solicitar
siempre y cuando lo consideren necesario.

Se recomienda, siempre que posible, la adopcién de las normas internacionales como normas nacionales. Esta es una iniciativa
que estd a cargo de la Asociacion Brasilefia de Normas Técnicas — ABNT, pero se recomienda que las autoridades reguladoras
contribuyan y den su apoyo a esta decision de adoptarlas. Cuando un reglamento técnico se fundamenta, en cierto grado, en
normas técnicas internacionales o regionales, conviene que se adopten éstas como Normas Brasilefias, de manera a que los
usuarios en el pais puedan acceder mas facilmente a su contenido. Asf que se recomienda que la autoridad reguladora articule
con la ABNT esta adopcion. Sin embargo, puede que, por razones técnicas especificas, ocurran ciertas situaciones en las que las
normas nacionales sean distintas de las internacionales o regionales.

Por veces, las normas extranjeras, incluso las de asociaciones técnicas de otros paises, atienden a las necesidades de la autoridad
requladora y se decide utilizarlas como soporte a un reglamento técnico. Sin embargo, se debe reconocer que es muy limitada,
o inexistente, la posibilidad de participacion y, por consiguiente, de interferencia en el contenido de las normas extranjeras. Por
tanto, conviene evaluar detenidamente la decision de hacerse referencia a normas extranjeras en la reglamentacion técnica. Una
solucion posible es utilizarlas temporalmente hasta que se pueda contar con Normas Brasilefias equivalentes.
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A.3 Los compromisos intenacionales del pais

Distintos acuerdos internacionales, regionales, multilaterales y bilaterales de los cuales Brasil es signatario pueden afectar la
actividad de reglamentacién técnica, puesto que incluyen disposiciones acerca de obligaciones y principios a observar en esta
actividad.

La adopcion de reglamentos técnicos no debe perjudicar los términos de estos acuerdos. Si ello ocurre, los demas signatarios
pueden cuestionarlos, o el pais puede ser cuestionado en los foros internacionales pertinentes, por ejemplo el Organo de
Solucién de Diferencias de la OMC.

Destacan especialmente los acuerdos establecidos en el dmbito del sistema multilateral del comercio, como el Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio (TBT) y el Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (SPS), de la OMC,
que afectan de manera directa la reglamentacion técnica.

A.3.1. El acuerdo sobre obstaculos TEcnicos al Comercio

Se trata de un acuerdo multilateral celebrado en el ambito de la OMC. Su propésito es asegurar que reglamentaciones técnicas,
normas técnicas y procedimientos de evaluacion de la conformidad no se constituyan en obstaculos innecesarios al comercio
internacional, no obstante reconozca el derecho de los Estados miembros de adoptar medidas reguladoras para alcanzar sus
objetivos legitimos.

EITBT se aplica al comercio de bienes, 0 sea, a productos industriales o agricolas, asi como a los procesos con ellos relacionados,
excluidos los aspectos vinculados a medidas sanitarias y fitosanitarias, que son el objeto de un acuerdo especifico.

Tres principios sirven de referencia para las disposiciones del TBT en lo que respecta a la reglamentacién técnica:

* no discriminacion, segun el cual el tratamiento dado a productos originarios de un otro pais miembro de la OMC no debe ser
menos favorable de que el dado a productos producidos localmente o en cualquier otro pais;

® no creacion de obstaculos innecesarios al comercio internacional, segun el cual no se deben preparar, adoptar o aplicar
reglamentaciones técnicas que tengan como proposito, o efecto, constituirse en un obstaculo innecesario al comercio
internacional;

e armonizacion, o sea, la adopcion por varios paises de reglamentos y normas comunes relativos a los mismos temas.

A.3.1.1. La reglamentacion técnica y el TBT

De este conjunto de principios derivan las varias disposiciones del acuerdo, en especial, en lo referente a la reglamentacion
técnica (y que constan en el articulo 2 del acuerdo):

* |os reglamentos técnicos no se prepararan, adoptaran o aplicaran con el propésito, o efecto, de crear obstaculos innecesarios
al comercio internacional;

® se consideran objetivos legitimos de la reglamentacion técnica, entre otros, defender la seguridad nacional, prevenir las
practicas abusivas, proteger a la salud y seguridad de personas y animales, a los vegetales y al medio ambiente;

® no se mantendran los reglamentos técnicos cuando no existen mas las condiciones que dieron origen a su adopcion;

e |os reglamentos técnicos no deben ser méas restrictivos de lo necesario, con el fin de cumplir con los objetivos legitimos,
teniendo en cuenta los riesgos que provocarfa su no cumplimiento;

e cuando se hace necesario el establecimiento de reglamentos técnicos y existen normas internacionales pertinentes (o es
inminente su emision), se las deben utilizar, parcial o totalmente, como base para estos reglamentos técnicos, excepto si su
adopcion se muestre ineficaz o inadecuada, por ejemplo en razon de factores climaticos, geograficos o tecnolégicos;

e un miembro debe justificar la elaboracion, adopcion o aplicacion de reglamentos técnicos que causen impacto significativo en
el comercio con otros miembros, cuando lo requiera cualquiera de los miembros;

¢ cuando adecuado, los miembros deben especificar los reglamentos técnicos en términos de requisitos de rendimiento, en lugar
de las caracteristicas descriptivas o del disefio (design) del producto;

* cuando un reglamento técnico esta de acuerdo con las normas internacionales pertinentes se debe suponer que no crea un
obstéculo innecesario al comercio internacional.

A.3.1.2. La transparencia y el método de la notificacion

Uno de los puntos clave para el buen funcionamiento de un acuerdo de este tipo es la transparencia en la adopcion e
implementacion de la reglamentacion técnica por sus miembros. Con el fin de asegurar esta transparencia, el acuerdo
define algunas medidas relacionadas con la divulgacion y la posibilidad de que se conozca lo antes posible la intencién
de establecerse reglamentos técnicos, asi como la posibilidad de que se ofrezcan comentarios y reglamentos técnicos en
preparacion.
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El mecanismo de la notificacion busca asegurar la transparencia de la aplicacion del acuerdo y del propio proceso de
reglamentacion de sus miembros. Cada pais miembro debe definir un punto focal, o sea, una organizacion encargada no sélo
de servir de canal de comunicacion con la OMC y con los demés miembros del acuerdo sobre las reglamentaciones técnicas
adoptadas, o cuya adopcion sea inminente en el pais, sino también de enviar los comentarios sometidos a los proyectos de
reglamentos técnicos de los demds paises. En Brasil, el INMETRO es el punto focal en el caso del TBT.

Por el mecanismo de la notificacién, siempre y cuando un pais pretenda adoptar un reglamento técnico que difiera de las normas
técnicas internacionales, y que pueda afectar el comercio internacional, debe notificar formalmente a los demdas miembros de
la OMC acerca de su intencion. Esta notificacion se deberd realizar lo antes posible, de manera a que los demas miembros
puedan manifestarse y someter comentarios, los cuales se deben tomar en consideracién y a los cuales se debe responder
adecuadamente.

A.3.2. El Acuerdo SPS (Medidas Sanitarias e Fitosanitarias)

Centrado en las medidas sanitarias y fitosanitarias, el acuerdo SPS hace prescripciones, al igual que el TBT, con el fin de asegurar
que estas medidas no obstaculizaran el desarrollo del comercio internacional. Entre ellas, destacan:

e ytilizacion de métodos que definan el nivel de proteccidn deseado tomando como base, siempre que posible, un anélisis de
riesgos fundamentado en evidencias cientificas;

e tilizacion de normas técnicas, directrices o recomendaciones internacionales competentes, basadas en el Codex Alimentarius,
en la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) o en la Convencién Internacional de Proteccién Fitosanitaria (CIPP),
cuando estas existan, como base para la adopcion de las medidas sanitarias y fitosanitarias;

e incentivo a la armonizacion y equivalencia de estas medidas; y

e obligacion de notificar las iniciativas de reglamentacion técnica siempre que no existan normas, directrices o recomendaciones
internacionales competentes establecidas en base al Codex Alimentarius, a la OIE o a la CIPP; cuando el contenido de
una propuesta de reglamento sanitario no sea sustancialmente el mismo de las normas, directrices o recomendaciones
internacionales competentes establecidas en base a estas organizaciones; y cuando el reglamento cause un efecto sustantivo
en el comercio con otros miembros de la OMC.

ANExo B

ELECCION DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACIEON DE LA CONFORMIDAD

B.1 Procedimiento de evaluacion de la conformidad

La expresion Evaluacion de la Conformidad se utiliza aqui en términos genéricos, abarcando todos los procesos de aprobacion,
seguin un Reglamento Técnico, de un producto, proceso o servicio, ya sea, por ejemplo, la homologacién de un producto por parte
de la autoridad competente en el campo de la salud o de la agricultura, ya sea el control legal de instrumentos de medicién, por
la autoridad de metrologia legal.

Indudablemente, promover el vinculo entre un reglamento y un procedimiento de evaluacién de la conformidad es la manera
mas eficaz de hacer que se cumpla dicho reglamento, o sea, de propiciar un adecuado grado de confianza de que se estan
atendiendo a los requisitos del reglamento. Otro factor a considerar es que la exigencia de que se aplique una identificacién
visual de la conformidad del producto regulado hace que la inspeccién se realice de modo mucho més fécil, pues la no existencia
de esta identificacion puede significar que hay una irreqularidad del producto en el mercado.

Cuando el reglamento esté asociado a un programa o procedimiento de evaluacion de la conformidad cuyos organismos sean
acreditados por el INMETRO, la autoridad reguladora debe definir si desea designar o acreditar estos organismos, de manera que
pueda no sélo sequir y evaluar su rendimiento, sino también aplicar sanciones. En este caso, se debe establecer un instrumento
juridico adecuado.

La autoridad reguladora puede aun requerir que se registren los productos como condicién para su comercializacién. Este
registro puede ser el resultado de una exigencia de la reglamentacion o de una decisién de la autoridad para que disponga
de herramientas mas eficaces en la aplicacion de la reglamentacion, en la inspeccién o en el seguimiento y supervision de
los productos en el mercado. Es posible que la exigencia de registro incluya la exigencia de una demostracion previa de la
conformidad del producto al reglamento técnico mediante un procedimiento de evaluacion de la conformidad. Por otro lado, la
autoridad reguladora puede supervisar el mantenimiento del registro mediante acciones de inspeccion, las cuales pueden incluir
procedimientos de evaluacién de la conformidad.
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B.2 Eleccion del procedimiento de evaluacion de la conformidad

El Sistema Brasilefio de Evaluacion de la Conformidad (SBAC, por su sigla en portugués) utiliza, de manera aislada o combinada,
varios mecanismos para verificar y comprobar la conformidad de un producto o servicio a las prescripciones de una norma
o de un reglamento técnico. Los principales son: la certificacion, a declaracion del proveedor, la inspeccidn, la
etiquetado y el ensayo. La eleccion de uno de ellos, o de una combinacion adecuada entre ellos, debe tener en cuenta
aspectos legales, técnicos, sociales, politicos y econémico-financieros.

Lo que se pretende es adoptar el procedimiento de evaluacion de la conformidad que asegure el mas elevado grado de conformidad
mediante la menor intervencién gubernamental posible y los menores costos, tanto para reguladores como para regulados.

Aunque la declaracién del proveedor sea, casi siempre, el método menos oneroso de certificacién de la conformidad,
especialmente para el sector regulado, no siempre se recomienda su adopcion, principalmente cuando se requiere un elevado
grado de seguridad de que sélo productos conformes estén disponibles en el mercado. Por otro lado, se puede recomendar su
utilizacién cuando las consecuencias de la presencia de un producto no conforme no sean graves y los costos de las demas
opciones sean extremadamente altos.

En este sentido, el analisis del costo beneficio y el andlisis de riesgos se constituyen en herramientas imprescindibles en la toma
de decision acerca del procedimiento aplicable que se elegira para la evaluacion de la conformidad.

Por lo general, las cuestiones a continuacion influyen en la toma de decision y se las deben considerar en el momento de la
eleccién del procedimiento:

e el menor costo posible que asegure el adecuado grado de confianza y compatibilidad en relacion al problema que se debera
resolver mediante la reglamentacion técnica;

* |as caracteristicas del producto y el historial, cuando exista, de la frecuencia de fallos en su produccion;
® ¢l riesgo relacionado en el caso de que ocurra un accidente de consumo;

* ¢l grado de confianza en el procedimiento utilizado, teniendo en cuenta el riesgo que ofrece un producto no conforme en el
mercado;

NOTA:

Cuando se aumenta el grado de confianza en la conformidad de los productos, aumentan de igual manera los costos
del procedimiento de evaluacion de la conformidad. Este aumento de confianza crece hasta cierto punto. A partir de
este punto el incremento del grado de confianza resulta proporcionalmente pequefio frente al aumento de los costos
correspondientes.

e lainfraestructura técnica y de laboratorio para atender a ocasionales ensayos prescritos;

NOTA:

Ao se aumentar o grau de confianca na conformidade dos produtos, aumentam, também, os custos do procedimento de
avaliacdo da conformidade. Esse aumento de confianca cresce até determinado ponto a partir do qual os aumentos na
confianca sao pequenos frente ao aumento dos custos correspondentes.

® |a velocidad del perfeccionamiento tecnoldgico del sector;
e el impacto en la competitividad del producto;
¢ |a dificultad de sequimiento del producto en el mercado;

* la compatibilidad del procedimiento de evaluacion con referencias y précticas internacionales, de modo a facilitar su
reconocimiento por demas mercados.

B.3 Demas aspectos a considerar

Ademas de la cuidadosa eleccion del procedimiento de evaluacion de la conformidad, tal vez sea deseable que los proveedores
dispongan también de sistemas de gestidn adecuados para que se asegure el suministro de productos o servicios conformes con
el reglamento técnico. Sin embargo, notese que sistemas de gestion certificados, aunque requeridos, no resultan suficientes para
garantizar la confianza de que el producto o servicio atiende a la conformidad convenida en el reglamento técnico.

Asimismo, se debe considerar incluso el impacto de las exigencias de procedimientos de evaluacién de la conformidad en las
pequefias y medianas empresas, asi como en relacién a sus trabajadores. En este caso, especialmente, se deben tener en cuenta las
posibles exigencias de certificacion de la capacitacion de las personas implicadas en el suministro de un producto o servicio.

Se debe aun tratar de igual manera tanto los productos nacionales como los internacionales, sin discriminacion, segin los
acuerdos internacionales aplicables.

Conviene tomar en consideracion la posibilidad de utilizar la infraestructura tecnolégica disponible en el pais para asegurar la
confiabilidad de los procedimientos de evaluacién de la conformidad, como la que ofrece el SINMETRO, de manera a que se
eviten la redundancia de esfuerzos y las inversiones considerables.
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En todos los eslabones del proceso de evaluacion de la conformidad, la confianza es un factor critico para la eficacia de
la implementacion de la reglamentacion técnica. Esta confianza la propicia un conjunto de elementos relacionados con la
competencia técnica, la credibilidad y la eficacia de las soluciones adoptadas. Asi que se recomienda que los procedimientos de
evaluacion de la conformidad previstos en la reglamentacion sean los estrictamente requeridos para que se pueda atender a la
reglamentacion técnica.

Cuando se haga necesario, se debe prever en el reglamento técnico més de un procedimiento de evaluacién de la conformidad,
de manera a que se atienda a las diferentes posibilidades de suministro de los productos o servicios (por ejemplo, la inspeccién de
lotes de productos importados); indicar, de manera clara, el grado de libertad de eleccién entre los procedimientos preconizados;
y certificarse de que las opciones consideradas tengan como resultado el mismo grado de confianza en lo referente tanto a los
productos como a los servicios. Con ello, se espera evitar que se establezcan, por descuido, condiciones discriminatorias.

Por otro lado, con frecuencia se hace necesario describir en demas documentos complementarios, de manera pormenorizada,
los procedimientos de evaluacion de la conformidad previstos en el reglamento técnico. Usualmente, estos documentos se
desarrollan en el dmbito del programa de evaluacion de la conformidad establecido, para que se compruebe su atencion al
reglamento a que se refiere.

Anexo C

AVALUCION DEL IMPACTO DE LA REGLAMENTACIEON

C.1 La importancia de la Evaluacién del Impacto de la Reglamentacion

En los dltimos afios, se han desarrollado y diseminado varios mecanismos destinados a la evaluacién de los impactos de la
reglamentacion técnica. Estos mecanismos, por lo general designados como Evaluacion del Impacto de la Reglamentacion - EIR
(del inglés Regulatory Impact Assessment - RIA), tienen como propdsito suministrar a las autoridades reguladoras informacién
que posibilite prever las consecuencias de la implementacion de la reglamentacion técnica y ofrezca datos para la toma de
decision acerca de su concepcion y adopcion. Por tanto, la Evaluacion del Impacto de la Reglamentacién es una herramienta
fundamental para la elaboracidn de buenas reglamentaciones técnicas, que puedan atender a los objetivos deseados causando
el menor impacto posible.

La evaluacion del impacto de la reglamentacion es un proceso que, como tal, sigue todas las etapas de preparacién de la
reglamentacion, desde la decision de elaborarla hasta su adopcion formal, estudiando no sélo los probables impactos que
derivaran del cambio en las politicas practicadas, sino también el conjunto de posibilidades para la implementacién de estos
cambios. Tipicamente, la EIR se desarrolla en varias etapas:

* |a EIR inicial se prepara cuando primeramente se analiza una propuesta de reglamentacion, para que se pueda decidir sobre
el proseguimiento de la elaboracion de la proposicion;

® |a EIR parcial se prepara inmediatamente antes del proceso formal de consulta a las partes interesadas acerca de la propuesta
de reglamentacion. Se recomienda fuertemente que la EIR se haga disponible y se la incluyan en los documentos a analizar
sobre la propuesta de reglamentacion, es decir, que se adjunte la EIR al texto de la propuesta;

® |a EIR completa se realiza al final del proceso de preparacién de la reglamentacion; se incluird un anlisis pormenorizado,
minucioso y que refleje los resultados del proceso de consulta a las partes interesadas acerca de la proposicion de reglamentacion.

La EIR es una importante herramienta para que se asegure la transparencia del proceso de adopcién de una reglamentacion,
pues permite a todas las partes involucradas informarse de las consecuencias esperadas de la adopcién de dicha reglamentacion.
Una vez informados y concientes, gracias a la EIR, los interesados podran participar en el proceso de decision.

C.2 Contenido tipico de la Evaluacion del Impacto de la Reglamentacion

A continuacion se describe el contenido tipico de una EIR:

e introduccion

® proposito y naturaleza de la proposicidn de cambio de reglamento
e proceso de consulta

e analisis y revision de las opciones para la resolucion del problema

beneficios y costos de la modificacion propuesta

conformidad, implementacion y monitoreo

® resumeny recomendaciones
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C.3 Aspectos a considerar en la Evaluacion del Impacto de la Reglamentacion
Algunos ejemplos de cuestiones a abordar en una EIR se describen a continuacién:
® naturaleza del problema (; Cudl es el problema que se esta abordando?);

e efectos previsibles de la reglamentacion (;Se puede esperar que la reglamentacion presente resultados mejores de que la
accion del mercado? ;O puede dar origen a resultados peores?);

e soluciones alternativas (;Cuales son los abordajes alternativos para que se pueda lidiar con el problema, incluyendo las
acciones no reglamentarias?);

e beneficios de la reglamentacion (;Cudles son los probables beneficios de las opciones propuestas? ;Cuadles grupos se
beneficiaran de estas ventajas? ; Cdmo se podran repartir estos beneficios entre las varias partes interesadas?);

e costos de la reglamentacion (; Cuales son los costos probables de las opciones propuestas? ; Cudles grupos se encargaran de
estos costos?  Como se podran repartir estos costos entre las varias partes interesadas?);

e consulta a las partes interesadas (¢ Cuales son las visiones y percepciones del pablico y de las partes interesadas acerca de las
opciones propuestas?);

e apoyo a la reglamentacion (;Qué tipo de soporte a las opciones propuestas se puede identificar entre las partes
interesadas?);

* impacto en la competencia (; Cudles son los probables impactos en la competencia?).

No es tarea facil responder a estas cuestiones de manera adecuada. Sin embargo, se nota una creciente utilizacion de la EIR
por parte de las autoridades reguladoras, pues esta herramienta aporta de manera efectiva a la implementacion de una buena
reglamentacion. Cuando se realiza un buen trabajo de EIR, se genera valiosa informacién para la toma de decision, incluso
por lo que respecta al andlisis y a la evaluacién del impacto global de la reglamentacién propuesta; a su consistencia con las
politicas publicas y con otros instrumentos reguladores de otras autoridades; a los beneficios y a los costos de la implementacién
de la reglamentacion; a la identificacién de impactos no deseados o que afecten a grupos que no habian sido considerados;
a la identificacién de grupos especificos a que se pueden afectar de manera desproporcionada, cuando existan, entre demas
situaciones.

La propia EIR debe contar con un amplio proceso de consulta a las partes interesadas, a lo largo de su desarrollo. Este es un factor
clave para el analisis del impacto de la reglamentacion y para la calidad de sus resultados. Su planificacién e implementacién
adecuadas resultan fundamentales para que se pueda asegurar su alcance y eficacia.

Por veces, los resultados, negativos o positivos, de la adopcion de una de las opciones de reglamentacion técnica no se reparten
de manera uniforme entre las partes interesadas. Asi que resulta importante que en el andlisis de estas opciones se consideren
los sectores y grupos afectados en cada alternativa, segun estos impactos positivos 0 negativos. Asimismo, conviene tener en
cuenta que, en la mayoria de los casos, resulta improbable alcanzar el 100% de conformidad en relacién al reglamento técnico.
Puede que valga la pena evaluar el costo beneficio de los esfuerzos adicionales, con miras al aumento de la conformidad del
producto o servicio con los requisitos convenidos.

Por veces, resultard imposible demostrar en términos monetarios los costos y efectos de las opciones. Conviene explicitar los
datos disponibles y su relevancia en relacion a los potenciales impactos de la reglamentacion.

Una de las principales dificultades para la realizacién de estos analisis es la disponibilidad y la confiabilidad de los datos. Lo
que determinara estos datos y la informacidn necesarios es la naturaleza del problema, el abordaje adoptado y los recursos
disponibles para que se realice la evaluacion del impacto de la reglamentacion. La calidad de los datos es algo que se debe
controlar de manera constante a lo largo de la evaluacion. Durante la fase de consulta a las partes interesadas se puede recoger
nuevos datos y comprobar la calidad de los existentes. El responsable de la elaboracién de la evaluacién del impacto de la
reglamentacion técnica debe fijarse en la necesidad de que no sélo se dispongan de datos adecuados, sino también de que se
obtengan estos datos. Cuando la informacion o los datos (o los resultados de algun anélisis) no presenten la exactitud deseada,
resulta preferible mencionar grupos de valores (por ejemplo, 1-2 millones de reales) de que una estimacion que puede estar
equivocada.

Usualmente se hace necesario establecer condiciones de contorno y condiciones especificas que, cuando afecten el resultado
de las evaluaciones, se deben explicitar de manera clara. Asimismo, se recomienda evaluar el impacto de las estimaciones
relacionadas con estas condiciones en lo que respecta a los costos y beneficios estudiados. Dada la importancia de estas condiciones
para los resultados de la evaluacién del impacto de la reglamentacion, se deben explicitar los datos a continuacion:

¢ las principales condiciones predefinidas y las condiciones de contorno;

¢ las fuentes de informacion y de datos utilizados;

¢ las deficiencias en la informacién utilizada;

e ¢l objetivo del andlisis;

e las posibles distorsiones en las estimaciones;

¢ Jos principales costos y beneficios intangibles; y

o cualquier otra informacion considerada necesaria para que se evalue la objetividad del andlisis.
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C.4 Herramientas analiticas utilizadas en la Evaluacion del Impacto de la Reglamentacion

Usualmente se utilizan varias herramientas analiticas en la evaluacion de los impactos de la reglamentacion. De entre estas, las
mas empleadas son el andlisis del costo beneficio, el andlisis del costo eficacia y el andlisis de riesgos, las cuales se describen a
continuacion.

C.4.1 Analisis del costo beneficio

Se cuantifican, en términos monetarios, los beneficios derivados de las varias opciones estudiadas para la reglamentacion y su
implementacion, y se evalla el resultado neto de la relacion costo beneficio. En este método se calculan en términos monetarios
los costos y los beneficios, y se puede compararlos de manera directa y valorarlos, en términos econdmicos, en conjunto y no
individualmente. Pero este método ofrece una limitacion: no todos los costos o beneficios se pueden expresar de manera directa
en términos monetarios. Por otro lado, permite que se establezcan los costos y beneficios a lo largo del tiempo, incluso a medio
y largo plazos. Por esta técnica, se pueden evaluar los panoramas positivos y negativos mas estrictos de las varias opciones
de resolucién de un problema, mediante un método que permite la comparacion objetiva de las ventajas y desventajas de
cualquier nimero de acciones alternativas para la resolucion del problema. Sin embargo, este tipo de andlisis requiere una
significativa capacidad técnico analitica y disponibilidad de datos e informacion, aunque no sea un método adecuado para tratar
de temas que requieran equidad, aunque se lo puedan adaptar para este fin. Otra dificultad deriva de la imposibilidad de que se
establezcan costos y beneficios cuando no existan precios de mercado aplicables (por ejemplo, cual es el costo de una accion
para salvar una vida?). En estos casos, se deben utilizar otras herramientas de evaluacion, como el analisis del costo eficacia.

C.4.2 Analisis del costo eficacia

Se puede emplear esta técnica para comparar los costos de diferentes opciones que ofrecen los mismos o equivalentes resultados.
El andlisis del costo eficacia es especialmente Util cuando se evallan propuestas en las que resulta mas facil cuantificar los
beneficios (demostrados en unidades fisicas, por ejemplo, vidas salvadas y toneladas de material en particulas emitido, de entre
demas beneficios semejantes) de que valorarlos en términos monetarios. Es el caso, por ejemplo, de los resultados obtenidos en
los campos de la proteccién ambiental, de la preservacion de la salud y de la educacion.

Sin embargo, una de las restricciones de la aplicacidn de este tipo de técnica es que se limita a analizar los costos de varias
opciones volcadas al alcance de los mismos resultados, no posibilitando que se conozcan las ventajas, para la sociedad, de otra
propuesta que no sea la de menor costo. Por otro lado, permite que se desconsideren las propuestas de costos més altos y que
llevan a beneficios semejantes.

C.4.3 Analisis de riesgos

Este método tiene como objeto los riesgos, asi entendidos como la combinacion de la probabilidad con la consecuencia o el
dafio de un acontecimiento, derivados de las diferentes opciones estudiadas y de la implementacion de la reglamentacion. El
empleo de esta técnica resulta especialmente importante cuando estan en juego cuestiones como la salud, la seguridad y el
medio ambiente. Cuando se aplica este método, una vez establecidos los limites aceptables y realizado el inventario de los
riesgos, se puede identificar los que son criticos, estudiar las acciones para tratarlos y evaluar si son aceptables tras la aplicacién
del tratamiento. En el Anexo D se presenta un ejemplo de método para el anlisis de riesgos.

Se debe reconocer que cualquier método empleado tiene sus propias limitaciones y no resulta completamente satisfactorio,
incluso porque los desarrollaron para el abordaje de problemas especiales. Es importante tener en cuenta esta cuestién en los
analisis. De igual manera, la disponibilidad de datos adecuados para la realizacién de un anélisis es una dificultad comin y
que se debe considerar y superar. Por veces, se tiende a sobreestimar, involuntariamente, los beneficios, en razén del excesivo
optimismo de las partes que estan proponiendo la reglamentacion. Por tanto, resulta fundamental centrarse en la obtencion de
resultados efectivos de la evaluacidn y evitar que se desperdicien recursos analiticos escasos mediante técnicas innecesariamente
complejas. Ello es algo especialmente real en Brasil, en donde se estd introduciendo aun el habito de la evaluacion del impacto
de la reglamentacion.

C.5 Método de la EIR - ejemplo

La evaluacion del impacto de la reglamentacién técnica es un trabajo dindmico que se realiza a lo largo de todo el proceso de
preparacién y adopcion de la reglamentacion.

La estructura y el contenido aqui presentados son adaptaciones de la técnica adoptada en el Reino Unido, una de las distintas
maneras y posibilidades de tratamiento que se emplea para la realizacion de la evaluacion del impacto de la reglamentacion
técnica. Por tanto, las consideraciones y el ejemplo de estructura y contenido presentados en este anexo tienen caracter meramente
ilustrativo. Lo que se pretende es contribuir a que se comprenda la aplicacién de esta herramienta y sus implicaciones, y no se
debe considerar que esta sea la Unica técnica recomendada.

Por lo general, se preparan tres evaluaciones del impacto de la reglamentacion: una evaluacion preliminar de la reglamentacion
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cuando se anuncia la intencion de desarrollar un reglamento técnico, designada “inicial”, la cual ofrecerd datos importantes
para la toma de decision referente al desarrollo de la reglamentacién; enseguida, una “parcial”, que propiciara no sélo datos
relevantes, sino también el estudio de los impactos y consecuencias, que ayudaran en el proceso de consulta a las partes
interesadas; y, por fin, una que, por veces, se designa “completa”, para aclarar las decisiones tomadas y ayudar en el proceso de
implementacion, una vez aprobada la reglamentacion.

El contenido tipico de la EIR se describe a continuacion:

a. Titulo completo

b. Propdsito y resultados perseguidos
e Objetivos, para explicitar lo que se desea alcanzar mediante esta propuesta y cuando.
e Antecedentes, para describir |a situacién actual y las medidas para tratarla.

o Justificacion, para describir cdmo seria la situacion actual si no hubiera la intervencién del Estado o el impacto en la
situacion actual sin dicha intervencion.

c. Consulta

¢ En el ambito del Estado, para que se haga una lista de los varios 6rganos del Estado que se consultaron (ministerios,
agencias gubernamentales u otros drganos).

e Alas partes interesadas, para que se registren las partes interesadas consultadas, los mecanismos de consulta empleados,
los resultados de la consulta y su impacto en la decision tomada.

d. Opciones

Identificar todas las opciones consideradas y el potencial de cada una para que se alcancen los objetivos perseguidos. La
opcion “no hacer nada” se debe incluir, no sélo porque se deben determinar de manera clara las consecuencias de la ausencia
de accién, sino también porque representa la base de comparacion con las demas opciones. Apuntar los riesgos relacionados
con cada opcién (ndtese que el riesgo resulta de la combinacion de la consecuencia con la respectiva probabilidad, por tanto,
se deben mencionar las consecuencias y las probabilidades) y cdmo se pueden mitigar o controlar estos riesgos. Se debe
describir el proceso de implementacion de cada opcion.

e. Costos y beneficios

e Sectores y grupos afectados: se debe preparar la lista de los sectores y grupos que posiblemente se afectaran con la
propuesta. Estos pueden ser grupos de individuos u organizaciones privadas o politicas. Se debe tomar en consideracion
que la reglamentacion puede afectar de manera desproporcionada a ciertos grupos o sectores, y esta condicion se debe
apuntar claramente. Por veces, puede que resulte dificil prever con exactitud los costos y los beneficios, asi que conviene
presentar un grupo de valores, aclarando sus limites maximos y los més probables.

e Beneficios
Resulta importante identificar y cuantificar los beneficios de la reglamentacion técnica.
e Costos

El analisis de los costos debe tener en cuenta incluso los gastos con administracién. Cuando se analicen los costos, conviene
incluir la estimacién de los gastos inherentes a las inversiones a cargo de los que deberan cumplir las prescripciones
reglamentarias, una vez implementadas.

f. Evaluaciedn del impacto en las pequeiias empresas

Considerar los impactos de cada opcion en las micro, pequefias y medianas empresas y registrar estos resultados.
g. Evalucion del impacto en las competencia

Evaluar los impactos en la competencia en lo que respecta a cada una de las opciones.
h. aplicacién e implementacion, sanciones y monitoreo

Cémo se aplicara e implementara la propuesta, bajo cuél autoridad la estableceran, cuales sanciones se aplicaran cuando no
la cumplan y cuales medidas se adoptaran para su monitoreo.

i. Implementacion

Adjuntar a la EIR un plan para la implementacion de la reglamentacién, en el que se establezcan el responsable, las medidas
y el cronograma.

j- Revision tras la implementacieon

Indicar como y cuando se medira la eficacia de la reglamentacion propuesta. Se recomienda revisar la reglamentacion, de
manera critica, después de 3 a 5 afios tras su implementacién.

I. Resumen y recomendacion
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Qué opcidn se esta recomendando y por qué. Hacer referencia a los analisis realizados para que se pudiera concluir acerca del
tema. Presentar en una tabla (ejemplo a continuacién) la informacion obtenida sobre cada opcion.

Por lo general, en los andlisis inicial y parcial se utilizan los topicos “a” a “h"; el analisis parcial suele contener aun la descripcion
del plan de consulta a las partes interesadas, lo que resulta esencial para que se realice la EIR y se asegure la calidad de sus
resultados.

Tabla resumen de costos y beneficios

Costo total por afio:
Opcién Beneficio total, por afio: econdémico, ambiental, social - econémico, ambiental, social
- politico y administrativo

N w [N

Otra forma posible de presentacion de los resultados de la evaluacion de las opciones, un poco mas completa que la anterior,
es la que se muestra a continuacion.

Impacto previsto de los cambios propuestos

Problema/Obijetivo de Ia Opciones Resumen de los
reglamentacion estudiadas Beneficios Costos Distribucion de los | puntos criticos
perseguidos impacto obtenidos durante

la consulta publica

Anexo D

ANALISIS DE RIESGO - EJEMPLO DE METODO

La Evaluacién de Riesgos tiene como principal objeto servir de herramienta de apoyo a la decisién del agente regulador en lo
que respecta a la definicién del instrumento de regulacion que se utilizard. El objetivo es recoger y clasificar informacion, analizar
estos datos en base a criterios predefinidos y presentar la conclusién acerca del grado de riesgo que afecta la situacion que
se esta analizando. Con ello, se puede perfeccionar el proceso de decision acerca del tipo de regulacion que se adoptard y el
tratamiento que se implementara para hacer frente a los riesgos apuntados.

Cuando se emplea un método de evaluacion se logra:

e Definir, con mayor grado de confianza, los requisitos que el reglamento exige;

e Aumentar la confiabilidad del resultado del analisis de las situaciones que se deben regular;
* Apoyar la toma de decisiones adecuadas en cada situacion;

* Apoyar la definicion del grado adecuado de proteccién en cada situacion;

e Permitir que se verifiquen en el futuro los datos utilizados en la evaluacion de riesgos cuando se hagan necesarios ajustes y
correcciones;

e Ayudar en el registro de la informacion utilizada de manera a permitir la trazabilidad de los datos utilizados.
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El método propuesto comprende las etapas a continuacion (la Figura C.1 presenta un esquema del proceso de evaluacion de riesgos):
a. Determinacion de las actividades realizadas en lo concerniente a la situacion que se esta analizando (definicion del contexto);

b. Determinacion de los riesgos existentes (causas), 0 sea, acontecimientos no deseados en lo que respecta a las actividades
identificadas;

¢. Determinacién de los dafios de cada uno de los peligros determinados;
d. Establecimiento de las probabilidades de que ocurra cada uno de los peligros existentes;

. Establecimiento de las consecuencias determinadas para cada uno de los dafios;

—+~ @

. Definicion de criterios para la evaluacion de riesgos. La definicion de estos criterios tiene en cuenta la clasificacion de las
consecuencias (Tabla C.1), la clasificacion de las probabilidades (Tabla C.2) y la clasificacion de los propios riesgos resultantes
(Tabla C.3);

g. Determinacién de los riesgos mediante la comparacion de los resultados de las etapas de “a” a “e”;

h. Comparacion de los riesgos encontrados con los criterios definidos en la etapa “f”. En la Tabla C.3 se presenta un ejemplo de
clasificacién de riesgos. La Figura C.2 presenta el esquema de esta etapa;

i. Establecimiento de prioridades para los riesgos clasificados (comparados con los criterios) como riesgos que se necesita tratar
0 riesgos no aceptables;

j- Definicién de los controles requeridos para el tratamiento de cada uno de los riesgos considerados riesgos no aceptables.h.
Comparagdo dos riscos encontrados com os critérios definidos no passo “f*. Um exemplo de classificagdo de riscos é dado na
Tabela C.3. A Figura C.2 apresenta esquematicamente esta etapa;

Se recomienda que el método empleado en la identificacién de peligros y en la evaluacion de riesgos:

e privilegie un tratamiento preventivo;

e asequre la clasificacion de riesgos y la identificacion de los que se deben eliminar o controlar a través de medidas de
tratamiento;

® sea consistente con |a experiencia operativa, las buenas practicas consagradas y la capacidad de las medidas empleadas para
controlar los riesgos;

* suministre datos que ayuden en la definicién de las medidas a adoptar;

e asegure el monitoreo de las acciones requeridas, de manera a garantizar no sélo la eficacia, sino también el plazo de
implementacion de estas acciones.

La identificacion de peligros (causas) y riesgos se debe realizar mediante un proceso sistematico estructurado y debe incluir
todos los peligros y riesgos que se hayan identificado, independientemente de que estén o no bajo control.

Se debe preparar una lista completa de acontecimientos que puedan llevar a la ocurrencia de peligros. Esta lista de acontecimientos
se debe tomar en consideracion detenidamente, de manera a que se identifique lo que puede ocurrir de hecho. Se deben tener
en cuenta las causas y los escenarios posibles de cada evento de la lista.

De entre las herramientas y técnicas utilizadas en la identificacion de peligros y riesgos, destacan:

e listas de verificacion;

* juzgamientos basados en observaciones, experiencias y registros;
e flujogramas;

e técnicas de “brainstorming”;

o andlisis de sistemas;

e analisis de escenarios.

Conviene que se realice un anélisis preliminar con el fin de excluir de un estudio més pormenorizado riesgos semejantes o de
bajo impacto. En la medida de lo posible se debe hacer una lista de los riesgos excluidos, de manera a demostrar la consistencia
del andlisis de riesgos.

Se debe evaluar la probabilidad de un acontecimiento y sus consecuencias relacionadas con el contexto de los controles
existentes, ademas de la magnitud de estas consecuencias, mediante anélisis y calculos estadisticos. En el caso de que no
se dispongan de datos anteriores, se pueden realizar estimaciones que reflejen el grado de expectativa de la organizacién en
cuanto a la ocurrencia de un dado acontecimiento o resultado. Con el fin de reducir el caracter subjetivo inherente a los procesos
de estimaciones, conviene que se utilicen las mejores fuentes de informacion y técnicas disponibles, como las que se describen
a continuacion:
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Fuentes Técnicas

registros anteriores;

experiencias pertinentes; entrevistas estructuradas con expertos;

practica y experiencia del sector; utilizacién de grupos multidisciplinarios de expertos;
publicaciones pertinentes; evaluaciones individuales mediante cuestionarios;
experimentos y prototipos; analisis por arboles de fallos y 4rboles de eventos.

opinion de expertos y peritos.

El andlisis de riesgos se puede llevar a cabo mediante varios niveles de refinamiento, dependiendo de la informacién y de los
datos disponibles. Los analisis pueden ser cualitativos, semicuantitativos, cuantitativos o una combinacion de estos métodos.

Los andlisis cuantitativos son los mas costosos y complejos. En la préctica, por lo general se emplea inicialmente el andlisis
cualitativo con el fin de obtener una indicacién general del nivel de riesgo.

Cuando se utilizan métodos cuantitativos, se debe realizar un anélisis de sensibilidad para que se prueben los efectos de las
modificaciones de las hipdtesis y de los datos.

Hay diferentes mecanismos y métodos que se pueden emplear en la evaluacion de las probabilidades y de las consecuencias. Una
técnica eficaz de evaluacidn de probabilidades y consecuencias es la que se realiza mediante la clasificacion de las probabilidades
y de las consecuencias, como se muestra en los ejemplos de las tablas a continuacion. Asi que por medio de la combinacién de
una clasificacion de la probabilidad y una clasificacion de la consecuencia se estima una clasificacion de riesgos comprensible y
facil de emplear. Por supuesto, a cada nivel de riesgo se deben asociar niveles especificos de intervencion.

Tablas
Tabla C.1 - Medidas cualitativas de consecuencias
Nivel |Descripcion |Ejemplo de descripcion
1 Insignificante Sin lesiones, pérdida financiera baja
2 Menor Tratamiento de primeros auxilios, pérdida financiera media.
3 Moderado Tratamiento médico necesario, pérdida financiera alta.
4 Mayor Lesiones graves, comprometimiento de la continuidad de la actividad, pérdida financiera grande.
5 Catastrofico Muerte, interrupcion de la actividad, enorme pérdida financiera.
Nota:
Las medidas utilizadas deben reflejar las necesidades y la naturaleza de la organizacion y de la actividad que se esta
estudiando.

Tabla C.2 - Medidas cualitativas de probabilidad

Nivel | Descripcion Ejemplo de descripcion
A Casi certeza Se espera que ocurra en la mayoria de los casos.
B Probable Probablemente ocurrir en la mayoria de los casos.
C Posible Deberd ocurrir en algiin momento.
D Improbable Podra ocurrir en algiin momento.
E Raro Podra ocurrir solamente en circunstancias excepcionales.
Nota :

Se deben adaptar estas tablas para que se atiendan a las necesidades de cada organizacion.
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Tabla C.3 - Ejemplo de clasificacion de probabilidad y consecuencia

Matriz de analisis cualitativo de riesgos — nivel de riesgos

Consecuencias
Probabilidades
Insignificante Menor Moderado Mayor Catastrofico

A (casi certeza) A A E E E
B (probable) M A A E E

C (posible) B M A E E

D (improbable) B B M A E

E (raro) B B M A A

Leyenda:

E: riesgo extremo, requiere accion inmediata.

A: riesgo alto, requiere la atencién de la alta direccién.

M: riesgo moderado, debe especificarse la responsabilidad de la direccion.
B: riesgo bajo, administrado mediante procedimientos de rutina.
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Figura C.2 — Flujo esquematico de la comparacion de los riesgos con los criterios

Anexo E

INSPECCION Y DEMAS PRACTICAS DE SEGUIMIENTO DE MERCADO

E.1. Practicas de inspeccion

La inspeccion es la manera mas frecuente y eficaz de sequimiento en el mercado de productos, procesos y servicios regulados. Se
centra en impedir la presencia en el mercado de productos no conformes, o sea, que no atiendan a los requisitos del reglamento.
Es tipicamente la actividad de la policia administrativa, que tiene como objeto intervenir para que no se comercialicen en el
mercado productos que no atiendan a la normativa pertinente.

Gracias al poder de policia administrativa que tienen, las entidades de derecho publico pueden aplicar, en lo que respecta a los
autores de infracciones contra la normativa, las sanciones que la legislacion misma defina: interdiccidn, secuestro y destruccion
de productos, cobro de multas y demas penas administrativas.

Se puede dirigir la inspeccion de distintas maneras, unas simples, otras mas complejas, entre ellas:

e verificacion de la presencia de la identificacion visual del registro o de la certificacion de la conformidad;
e inspeccion visual del producto;

e realizacion de ensayos rapidos en el sitio en donde se utiliza, 0 se expone para venta, el producto;

* recogida de elementos para ensayos en laboratorio o inspeccién con la ayuda de técnicas mas sofisticadas.
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E.2. Demas practicas de seguimiento en el mercado

Se pueden adoptar demas técnicas de seguimiento de mercado, ya sean las referentes al ejercicio del poder de policia
administrativa, ya sean las que ayudan en el anlisis acerca de la necesidad de optimizacion de los reglamentos. A continuacién
se describen algunos ejemplos:

a) Registro

Aunqgue no sea un acto tipicamente de sequimiento de mercado, el registro puede constituirse en una herramienta muy Util en
este caso. Asimismo, es una accion de policia administrativa y, para su ejercicio, la autoridad debe tener poderes legales. Por lo
general, es inherente a la autoridad reguladora.

El registro es un tipo de condicion previa para que se pueda presentar el producto en el mercado. Se lo pueden hacer simplemente
a partir de datos presentados por el proveedor, compatibles con los requerimientos del reglamento, y con la certificacion de su
conformidad, después de someterse el producto a un proceso de evaluacion de la conformidad. Se puede aun adoptar como
condicidn para este registro la realizacién de ensayos de los cuales se encargaron los propios destinatarios del reglamento.

b) Andlisis del conjunto de Denuncias y Reclamos

Las instituciones reglamentarias disponen de diferentes canales de comunicacion con el ciudadano, entre ellos la oficina del
defensor, los nimeros de servicio 0800 y los sitios web en la Internet, de manera a recibir y tratar mas adecuadamente las
denuncias, los reclamos y las solicitudes de informacion. Un analisis global de las estadisticas de estas demandas muestra que
se constituyen en importantes oportunidades de mejora de los reglamentos o por lo menos de realizacién de campafias de
divulgacion y aclaraciones acerca de las normativas.

c) Base de Datos de Accidentes

Todavia son raras las autoridades reguladoras de Brasil que disponen o vienen desarrollando estas bases. El conocimiento de los
costos de los accidentes y sus causas resulta una importante oportunidad para que se suministren aclaraciones, se optimicen los
reglamentos, incluso se hagan disponibles datos para que las empresas fabricantes desarrollen mejores productos.

d) Comprobacion de la Conformidad

La comprobacion de la conformidad se realiza, por veces, cuando se trata de productos cuyas normativas estan asociadas
a requerimientos de evaluacion de la conformidad, como en el caso del Sistema Brasilefio de Evaluacion de la Conformidad
(SBAQ).

Consiste en la verificacion de productos que estén en situacion regular en el mercado, es decir, que hayan obtenido la certificacién
de la conformidad, para que, mediante la realizacion de ensayos en laboratorios, se compruebe que llegan a los puntos de venta
con sus caracteristicas preservadas, o sea, las mismas caracteristicas que sirvieron de base para la evaluacion y certificacion de
la conformidad de estos productos.

En el caso de que se comprueben no conformidades, se analiza su causa, la cual, puede estar vinculada a un fallo del laboratorio,
del organismo de evaluacion de la conformidad, del proveedory, lo mas importante, del reglamento mismo. Muchas optimizaciones
reglamentarias derivaron de esta practica.

La comprobacion de la conformidad tiene caracter principalmente preventivo, pero, cuando se verifiquen no conformidades, se
podran aplicar las sanciones pertinentes.

En ciertos paises la comprobacién de la conformidad estd a cargo de la competencia. La realizacidn de esta accion por parte de
los competidores amplia la capacidad de la institucion reglamentaria de llevar a cabo la actividad de sequimiento de mercado.
En Brasil, se viene introduciendo esta practica en el ambito del Sistema Brasilefio de Evaluacién de la Conformidad.

e) Sitios web en la Internet

El sequimiento de la informacion disponible en los sitios web de instituciones reglamentarias de otros paises también puede
aportar al perfeccionamiento de los reglamentos. Teniendo en cuenta la existencia de productos globales, la identificacion
oportuna, por ejemplo, de accidentes de consumo en otros paises puede hacer que se adopten medidas proactivas de optimizacién
de los reglamentos, lo que ayudard a evitar que estos accidentes ocurran en Brasil.

f) Seguimiento de las noticias diseminadas por los medios

Hoy en dia, diferentes medios de comunicacion escrita, hablada y televisiva disponen de espacios reservados para las cuestiones
de las relaciones de consumo. En estos espacios se divulgan, por parte de los consumidores, frecuentes reclamos, denuncias y
solicitudes de informacion relativa a productos requlados. Asimismo, la consulta a estos espacios y el andlisis de las colecciones
de hechos relatados acerca de dado producto pueden servir de oportunidad para que se realicen optimizaciones en los
reglamentos.
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Anexo F

ASPECTOS PRACTICOS Y EDITORIALES

F.1 Texto del Reglamento

Dado el caracter obligatorio del contenido de un Reglamento Técnico, se requiere que sus prescripciones sean comprendidas
de manera facil, clara y sin equivoco alguno no sélo por aquellos a quiénes se destina dicho reglamento, sino también por el
conjunto de la sociedad.

Se deben estructurar las prescripciones en forma directa, en estilo simple y conciso, preferentemente en términos de uso corriente,
sin que se necesite consultar diccionarios.

Se recomienda evitar el empleo de expresiones sofisticadas y términos técnicos y la construccion de pérrafos muy largos.
Los términos técnicos y otros mas especificos, cuando resulte imprescindible su utilizacion, se deben definir en el cuerpo del
reglamento, en capitulo propio.

Notas:

1. En el cuerpo del reglamento, se deberan definir sélo los términos esenciales que sirvan para aclarar una prescripcion de
caracter técnico. Se deben destacar estos términos y sus aclaraciones siempre a continuacion del texto al que se refieren.

2. Se deben evitar las notas de pie de pagina.

F.1.1 Terminologia y Definiciones

En cuanto a los términos que no sean autoexplicativos, de conocimiento general o que presenten mas de un significado, se los
deben definir segtn el significado que tienen en el texto en cuestion.

Se deben utilizar los términos, preferentemente, en su forma gramatical bésica, es decir, sustantivos en singular y verbos en
imperativo.

Las definiciones deben limitarse al estrictamente requerido y suficiente para permitir el perfecto entendimiento y comprensién de
su concepto. Se deben evitar términos ambiguos o poco claros, cuyo concepto se requiere aclarar en el cuerpo de la definicion de
otro concepto. La utilizacion de un dibujo o de una ilustracién, para aclarar el contenido de una definicion, es un recurso posible,
pero sélo cuando resulte imprescindible para la mejor comprension del concepto.

La estructura a adoptar preferentemente en el caso de una definicion es: el término a definir seguido del concepto que se quiere
darle. Por ejemplo: Reglamento Técnico: documento que enuncia las caracteristicas...

F.1.2 Abreviaturas

Se deben evitar en el texto siglas, abreviaturas y simbolos. La mejor opcion es mencionar las referencias requeridas por su
nombre completo.

Cuando se necesite emplear siglas, abreviaturas y simbolos, se debe explicitar su significado en el capitulo " Definiciones”, tras
la mencién de estas referencias.

F.1.3 Formas Verbales

Por lo general, un reglamento trae prescripciones de caracter obligatorio y, ocasionalmente, contiene ciertas recomendaciones o
aun explicita permisiones y prohibiciones. Se debe elegir con cuidado la forma verbal que traducira cada una de las situaciones
presentadas, de manera a evitar ambigiiedades o perjuicios a la real intencion de la prescripcién. Por tanto:

* Para expresar una exigencia, utilice el verbo en imperativo o el verbo de la accién en infinitivo, precedido de “debe”.
Por ejemplo:

Pague latasa..., 0

El interesado debe pagar la tasa...

Nota:
Nunca utilice “puede” en lugar de “debe”, para expresar una obligacion.
* Para expresar una prohibicién, utilice el verbo de la accion precedido de la particula negativa, o de las expresiones “no (se)

non

puede”, “no se permite” o “se prohibe”
Por ejemplo:
No pague ningln valor al agente..., 0

No se permite pagar ningun valor..., 0
No se puede pagar ningln valor..., 0
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F.2

Se prohibe pagar cualquier valor...

Nota:

Nunca utilice “no (se) debe” en lugar de “no (se) puede” para expresar prohibicion.
¢ Cuando una prescripcién trae una recomendacion, son usuales las formas verbales a continuacion:
Puede..., 0

No (se) debe..., 0

Se recomienda...

¢ Una permision se explicita por lo general mediante:

Puede..., 0

Se permite..., 0

No (se) hace necesario...

Demas Cuestiones Editoriales
F.2.1 Expresion escrita de Valores Numéricos

La expresion escrita de nimeros debe observar las instrucciones a continuacion.

Nota:
Estas prescripciones no se aplican a los numeros que no representen cantidad. Por ejemplo: numeracion de elementos en
secuencia, cddigos de identificacion, fechas, numeros de teléfono y demas tipos de nimeros.

F.2.1.1 Para separar la parte entera de la parte decimal de un niimero siempre se utiliza la coma; cuando el valor absoluto del
numero es inferior a 1, se pone 0 a la izquierda de la coma.

F.2.1.2 Los nlimeros que representan valores monetarios, 0 cantidades de mercancias, bienes o servicios, en documentos
fiscales, juridicos y/o comerciales, se deb en escribir mediante grupos de tres nimeros, separados por puntos, a partir de la coma
hacia la izquierda y hacia la derecha.

F.2.1.3 El espacio entre un ndmero y el simbolo de la unidad correspondiente debe atender a la conveniencia de cada caso.
Por ejemplo:

a) en frases de textos corrientes, por lo general se aplica el espacio correspondiente a una o a media letra, pero no se debe
aplicar este espacio cuando existe posibilidad de fraude;

b) en columnas de cuadros o tablas, es optativa la utilizacién de diferentes espacios entre los nimeros y los simbolos de las
unidades correspondientes.

F.2.2 Unidades de Medida
Deberan utilizarse en los reglamentos técnicos sélo las unidades de medida legales en Brasil.

Las unidades de medida, sus multiplos y submdltiplos deben expresarse mediante sus nombres o por los simbolos propios que
los representan. Estos simbolos, como tales, no admiten ni plural, ni punto, una vez que no son abreviaturas.

Por ejemplo, es un error escribir M, o mts., 0 ms, para referirse a metro 0 metros, cuyo simbolo correcto es “m”.

De igual manera, “kg" es el simbolo del Sistema Internacional de Unidades para representar kilogramo; las formas graficas K,
KG, Kg, Kgs. no representan este mdltiplo de la unidad de masa.

El Cuadro General de las Unidades Legales en Brasil es objeto de la Resolucidn n°. 12/1988, del CONMETRO.
F.2.3 Numeracion de los Articulos

La identificacion de las distintas prescripciones resulta una condicion importante para facilitar a los interesados la consulta, la
localizacién de las correspondientes aclaraciones y, especialmente, la tipificacion de posibles infracciones.

Las secciones o capitulos se ordenan por nimeros (1, 2, 3, ...) y los articulos o puntos, por nimeros combinados, en orden
creciente (1.1, 1.2, 1.2.1,1.2.2,1.2.1.2, ... 9.3.4.2).

Los anexos se identifican por letras (Anexo A, Anexo B, ...).
F.2.4 Tablas y Figuras

Se utilizan las tablas y las figuras para presentar una informacion, o una prescripcién, o para hacer mas facilmente comprensible
una exigencia del reglamento.
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Se las deben ordenar en forma numérica, independientemente de la cldusula a la que se refieran, en la secuencia propia a cada una
de ellas, en el orden en que estén incluidas en el texto. Por ejemplo: Tabla 1, Tabla 2, Tabla M; y Figura 1, Figura 2, Figura N.

El titulo de una tabla debe constar en su encabezado. Por ejemplo:

Tabla 1 — Dimensiones.

El titulo de una figura queda alineado al centro abajo de ella. Por ejemplo:
Figura 1 - Formas

Las notas referentes a una tabla o a una figura se deben tratar de manera independiente de las notas de pie de pagina o de
las notas incluidas en el texto. Deben localizarse como la Ultima linea de la tabla o inmediatamente a continuacion del titulo
de una figura.

Cuando una tabla ocupe més de una pagina, mencionar esta condicién, de acuerdo con estos ejemplos:
Tabla 1 (continuacién)

Tabla 1 (conclusion)
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Las sugerencias de la mejora en esta Guia
deben ser remitidas al Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizacién
y Calidad Industrial - Inmetro (Secretaria
Ejecutiva de Conmetro y de CBR), por el email:
diape@inmetro.gov.br o a la Secretaria de
la Tecnologfa Industrial del Ministerio del
Desarrollo, Industria y Comercio Exterior
(Presidente del CBR), por el email:
sti@desenvolvimento.gov.br






