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1. INTRODUCAO

A atividade regulatéria e, em particular, a requlamentacdo técnica, tem se desenvolvido intensamente e ficado cada vez mais
sofisticada nos Ultimos anos. Novas abordagens vém sendo adotadas para assegurar a sua transparéncia, avaliar os seus
impactos — que alguns estudos estimam entre 2% e 3% do PIB do pais — e potencializar a sua implementaco eficaz.

Boa regulamentacdo, implementada de maneira flexivel, consistente, coerente e proporcional aos objetivos legitimos pretendidos
é uma importante ferramenta para promover o desenvolvimento e o progresso da sociedade como um todo. Neste sentido, a
adogdo de boas praticas de regulamentacdo proporciona beneficios para a sua implementacdo, para a eficacia e eficiéncia da
atuagdo do Estado no cumprimento dos seus objetivos legitimos, além de promover a cidadania, o progresso econémico e a
minimizacdo dos impactos ambientais, sociais e econdmicos da regulamentagdo técnica. Nao por acaso, diversos organismos
internacionais vém desenvolvendo estudos sobre boas praticas de regulamentacdo e acordos multilaterais e bilaterais vém
afetando a maneira de se estabelecer requlamentagdes técnicas.

No Brasil, signatério de varios desses acordos, as diversas autoridades regulamentadoras tém as suas proprias culturas e tradi¢des
de regulamentacdo técnica, cuja competéncia para elaboré-la é estabelecida em legislacdo especifica, em varios ambitos.
Assim, uma multiplicidade de abordagens e formas de estabelecer a regulamentacdo técnica brasileira sugere a necessidade
de serem adotadas orientacdes e recomendacdes, que alinhando e sistematizando o processo de seu desenvolvimento, adocao
e implementagdo, consolidem a experiéncia desses drgaos e incorporem a essa atividade os desenvolvimentos recentes nos
cenarios nacional e internacional..

Isso se reveste da maior importancia quando, diante do cenério mundial de formacdo de blocos econémicos e conquista de
mercados externos que estd a presidir, inexoravelmente, a politica industrial e de comércio exterior dos paises, o reconhecimento
de processos de avaliagdo da conformidade, incluindo a atestagdo da competéncia dos servicos, dos processos e das pessoas
neles envolvidos, cuja consecucdo é suportada na regulamentacdo que se lhes aplica, constitui ferramenta indispensével
a consolidacdo da insercdo econdmica internacional do Pais. Com efeito, os mercados mais desenvolvidos ndo aceitam a
“qualidade” de um produto sem que os servicos, processos e pessoas envolvidos na sua atestacdo atendam, igualmente,
prescricdes de sua conformidade a uma norma ou a um regulamento. Assim, é imprescindivel para a politica brasileira de
desenvolvimento industrial e de comércio exterior, que tanto os regulamentos aplicaveis a produtos, quanto aqueles aplicados
a bens, servicos, processos e pessoas, estejam alinhados com a pratica internacional, facilitando o reconhecimento e aceitagdo
destes por outros mercados.

Neste sentido, o Conmetro — Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial, decidiu publicar este
Guia de Boas Praticas da Regulamentacéo Técnica, elaborado pelo CBR — Comité Brasileiro de Regulamentagdo, 6rgao assessor
do Conselho, constituido por diversas autoridades regulamentadoras federais e outros 6rgdos do Estado, além da ABNT —
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas.

0O Guia, fornecendo orientacdes para o processo de elaboracdo, adocdo e implementacdo da regulamentacdo técnica, objetiva
potencializar, com a sua utilizacdo pelas autoridades requlamentadoras, os seguintes beneficios:

a) facilitar a implementacdo dos acordos internacionais, multilaterais, regionais e bilaterais,dos quais o Brasil é signatario,
mediante o alinhamento, onde possivel e conveniente, com as praticas regulatorias internacionais;

b) contribuir para promover uma maior integracdo entre as autoridades reqgulamentadoras brasileiras;

¢) contribuir para a harmonizacdo, consisténcia, coeréncia e uniformizacdo, no que for possivel e conveniente, das praticas
regulatorias das autoridades brasileiras;

d) contribuir para melhorar a articulagdo entre a regulamentagdo técnica e o uso de normas técnicas e incentivar a adogéo
destas; ;

e) contribuir para o reconhecimento internacional das praticas de avaliacdo de conformidade adotadas no Pais; e

f) ser um efetivo instrumento para as politicas industrial e de comércio exterior brasileiras, incentivando a inovacdo, o
desenvolvimento tecnolégico, econdmico e social do Pais e facilitando a insercao internacional.

Da mesma maneira, espera-se que o conteido deste Guia possa oferecer subsidios para o processo de desenvolvimento da
legislacdo brasileira, federal, estadual e municipal, em especial no que se refere ao seu posterior desdobramento em regulamentos
técnicos.




2. Escopro

Este Guia fornece orientagdes e recomendagdes para a elaboracdo, adogdo e implementacdo de regulamentos técnicos, com o
propdsito de contribuir para a melhoria e aperfeicoamento das praticas requlamentadoras brasileiras. Destina-se as autoridades
brasileiras responsaveis pela elaboragdo, adocdo e implementacdo de regulamentos técnicos, aplicaveis a produtos, servicos,
bens, processos ou pessoas.

NOTAS:

0 termo “regulamento” ou “regulamento técnico” (ver item 3) é utilizado aqui para designar toda e qualquer regulamentacao,
observando a tendéncia mundial, mesmo quando definicdo de um ou outro organismo deixa transparecer que sua aplicacao
se limita as caracteristicas técnicas de um produto.

Os anexos deste Guia tém carater meramente informativo.

As notas, explicativas ou informativas, quando pertinentes a este Guia, estdo grafadas, como estas, com formatacao
diferenciada do restante do texto.

3. TERMOS, DEFINICOES E SIGLAS

Existem diversas defini¢bes para os principais termos utilizados no contexto da regulamentagao técnica. Varias dessas defini¢des
estdo incluidas em acordos dos quais o pais é signatario, como por exemplo, o Acordo de Barreiras Técnicas ao Comércio, da
Organizacdo Mundial do Comércio, ou acordos no ambito do Mercosul, sé para citar alguns. Os conceitos associados a esses
termos vém evoluindo ao longo do tempo, contudo, nem todas as definicdes que constam dos acordos mencionados foram
revisadas. Desta maneira, conforme a fonte consultada, é possivel encontrar defini¢des diversas para idénticos termos. Assim,
sdo aqui relacionadas somente as principais definicdes necessarias ao entendimento do contelido deste Guia, as quais, sem
prejuizo ao seu melhor entendimento, podem ser complementadas com os conceitos constantes dos acordos mencionados e
dos guias e normas internacionais.

3.1 Regulacao
Adocdo de atos normativos por meio dos quais 0s 6rgaos governamentais estabelecem exigéncias que devem ser cumpridas
pelos agentes econémicos e/ou cidadaos (Anexo A).

NOTA:
Sao atos normativos as leis, os decretos, as resolucées, as portarias, os regulamentos, as instru¢des normativas e demais
atos mandatdrios emanados das entidades publicas que detém competéncia para edita-los.

3.2 Regulamento Técnico

Documento que enuncia as caracteristicas de um produto ou os processos e métodos de produgdo a ele relacionados, incluidas
as disposicdes administrativas aplicaveis, cujo cumprimento é obrigatério. Pode tratar parcial ou exclusivamente de terminologia,
simbolos e requisitos de embalagem, marcacao ou rotulagem aplicaveis a um produto, servico, bens, pessoas, processo ou
método de produgdo.

NOTA:
um regulamento técnico pode ser complementado por diretrizes técnicas, estabelecendo alguns meios para obtencdo da
conformidade com os requisitos do regulamento, isto &, alguma prescricao julgada satisfatoria para obter conformidade.

3.3 Norma técnica

Documento estabelecido por consenso e emitido por um organismo reconhecido, que fornece, para uso comum e repetido,
regras, diretrizes ou caracteristicas para produtos, servicos, bens, pessoas, processos ou métodos de producao, cujo cumprimento
nao é obrigatdrio. Pode também tratar de terminologia, simbolos, requisitos de embalagem, marcagdo ou rotulagem aplicaveis
a um produto.

NOTAS:

1: As normas técnicas devem basear-se em resultados consolidados da ciéncia, tecnologia e experiéncia, visando a
otimizacdo de beneficios para a sociedade.

2: As normas técnicas relativas as relacées de consumo deverdo atender as hipoteses previstas no Cédigo de Defesa do
Consumidor (Lei 8078/90) e aos entendimentos do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor.




3.4

3.5

Avaliacao da Conformidade

Qualquer atividade com objetivo de determinar, direta ou indiretamente, que os requisitos pertinentes em regulamentos técnicos
ou normas séo atendidos.

NOTA:

A avaliacdo da conformidade inclui, entre outros, procedimentos para amostragem, ensaio e inspecdo, avaliacdo,
verificacdo e garantia da conformidade; registro, acreditacdo e aprovacdo, bem como suas combinacoes. Abrange, também,
terminologias especificas utilizadas em alguns segmentos, tais como, homologacao, aprovacio de modelo e verificacdo
metroldgica.

Siglas Utilizadas

ABNT — Associacdo Brasileira de Normas Técnicas

Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CBR — Comité Brasileiro de Regulamentacao

CIPP - Convencao Internacional de Protecdo Fitossanitaria

Conmetro — Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
GATS — Acordo Geral sobre Comércio de Servicos, da Organizacdo Mundial do Comércio
ICS — Classificacao Internacional de Normas

IEC — International Electrotechnical Commission

Inmetro — Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial

ISO — International Organization for Standardization

Mapa — Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento

Mercosul — Mercado Comum do Sul

NBR — Norma Brasileira

OCDE - Organizacdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econémico

OIE - Organizacdo Mundial de Satde Animal

OIML - Organizagao Internacional de Metrologia Legal

OMC — Organizacao Mundial do Comércio

PIB — Produto Interno Bruto

RIA — Regulatory Impact Assessment

SBAC — Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade

Sinmetro — Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial

SPS — Acordo sobre Aplicacdo de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias, da Organizagao Mundial do Comércio
TBT — Acordo de Barreiras Técnicas ao Comércio, da Organizagdo Mundial do Comércio
TRIPS — Acordo sobre os Direitos de Propriedade Intelectual, da Organizacdo Mundial do Comércio

UE — Unido Européia
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5. PRINCiPIOS GERAIS DA BOA PRATICA DE REGULAMENTACAO

A regulamentagdo técnica, como uma forma de regulagdo (ver Anexo A) — medida ou intervencdo implementada sob a autoridade
do Estado — assume carater compulsério, isto é, de cumprimento obrigatério por toda a sociedade. Para a sua legitimidade,
efetividade e eficacia, deve possuir alguns atributos, organizados neste Guia, segundo os principios explicitados no Artigo 37, da

Constituicdo Brasileira: “a gestdo pUblica para ser excelente tem que ser Legal, Impessoal, Moral, Pablica e Eficiente”.

5.1 Da efetividade

Um regulamento precisa ter robustez legal, politica, econdmica e social, de forma a ser efetivo, isto &, ser aceito e aplicado por
toda a sociedade, alcangando os objetivos que nortearam a sua edicdo. A efetividade de uma regulamentagdo estd escudada

nos sequintes atributos:

5.1.1. Legalidade - estrita obediéncia a lei, ou seja, nenhum ato normativo pode ser reconhecido como de exceléncia a revelia da Lei;

5.1.2. Impacto Social - distribuicdo dos seus efeitos na sociedade, considerando os aspectos econdmicos, sociais e ambientais;

5.1.3. Adequabilidade - consisténcia com outras regulamentacbes e politicas, especialmente aquelas voltadas ao

desenvolvimento econdmico e social;

5.1.4. Racionalidade - requisitos baseados na ciéncia e na tecnologia disponiveis e proporcionais aos objetivos pretendidos,

nos estritos limites para o atendimento dos anseios da sociedade;

5.1.5. Subsidiariedade - avaliacdo se a melhor opcdo é uma iniciativa federal, estadual ou municipal, de tal forma que as

decisdes estejam no nivel o mais préximo possivel do cidadao.

5.2 Da impessoalidade

Um regulamento, ndo s6 nos mandatos que faz, mas, também, quanto a participacao na sua elaboragdo, deve observar estrita
igualdade de tratamento, de forma a néo estabelecer distincdo entre aqueles que devem cumpri-lo e, igualmente, considerar as

necessidades de toda a sociedade, observando:

5.2.1. Imparcialidade - a regulamentacdo deve ser adotada para o beneficio e o interesse coletivos e a autoridade

regulamentadora deve manter neutralidade no processo de sua implementacao.

5.2.2. Clareza e Simplicidade - requisitos expressos com clareza, em linguagem acessivel a todos que devem cumpri-lo; tdo
simples quanto possivel, sem prejuizo dos objetivos a alcancar, e detalhada o estritamente necessario a sua melhor compreensao.

5.2.3. Eqiiidade - as obrigacdes e san¢bes devem ser tratadas de modo que possam ser aplicadas de forma impessoal e

consistente. Situagdes similares tratadas de forma igual.




5.3

5.4

5.5

Da moralidade

A regulamentacdo deve se pautar por principios morais de aceitagdo publica, respeitando os anseios da sociedade, os
compromissos pUblicos do Estado e os acordos bilaterais e multilaterais firmados pelo Governo. Neste sentido, a regulamentagéo
deve servir a objetivos legitimos, claramente identificados, observando:

5.3.1. Compromisso Etico - respeito com os principios da competicio, comércio e facilitacdo dos investimentos em ambito
nacional e internacional;

5.3.2. Responsabilidade - consideracdo apropriada da sua aplicabilidade. A autoridade responsavel pela politica e pelos
regulamentos dela decorrentes deve ser claramente identificada e estar facilmente acessivel as partes interessadas. Quando
apropriado devem revisar e melhorar as prescricées regulamentares para solucionar dificuldades identificadas na sua
aplicagdo.

5.3.3. Compatibilidade Internacional - respeito as obrigacbes internacionais do estado brasileiro, em especial na
harmonizacdo dos regulamentos com as referéncias internacionais apropriadas.

NOTA:

Acordos internacionais assinados pelo Brasil dispdem sobre obrigacdes e principios a serem observados no processo de
regulamentacdo. Em particular, ressaltam-se os acordos estabelecidos no ambito do sistema multilateral do comércio,
como o Acordo de Barreiras Técnicas — TBT, da Organizacdo Mundial do Comércio — OMC. A autoridade regulamentadora
deve observar, ainda, os acordos internacionais que se aplicam ao seu ramo de atividade; por exemplo, o Acordo sobre
Aplicacdo de Medidas Sanitarias e Fito-sanitarias — SPS, da OMC e a adesdo do Brasil a Organizacao Internacional de
Metrologia Legal - OIML. O Anexo B apresenta algumas informacdes sobre o tema.

Da publicidade

Ampla divulgacdo de informagdes relativas aos regulamentos técnicos e procedimentos de avaliagdo da conformidade que estéo
em vias de serem implementados, de maneira que estas acdes sejam de conhecimento e possam ser acompanhadas, desde o
inicio, por toda a sociedade, incluindo outros paises, em especial os signatarios do TBT, considerando a sequintes diretrizes:

5.4.1.Transparéncia - a participacdo e consulta das partes interessadas deve ser asseqgurada desde a fase inicial de elaboracao
da regulamentacdo. Esta participacdo e consulta deve ser organizada de tal maneira a facilitar a mais ampla participacao e
acesso equitativo ao processo. As regras para a participagdo devem ser publicas.

5.4.2. Acessibilidade - disponibilizacdo e divulgacdo intensiva da regulamentacao, de forma a torna-la acessivel a todos que
a devem cumprir. Deve ser garantido o acesso a todas as pessoas, em especial, para esclarecimento daquelas que possam ter
dificuldade em conhecer e exercer os seus direitos.

Da eficiéncia e eficacia
A regulamentacao técnica objetiva solucionar problemas claramente identificados e deve ser elaborada para alcangar o resultado
da politica vigente, produzindo beneficios que justifiquem os custos de sua adocao.

5.5.1. Proporcionalidade - alcance dos objetivos de maneira eficaz, com minimo impacto na livre competicdo, ndo impondo
restricdes além do necessario;

5.5.2. Necessidade - certeza de que seja o melhor instrumento para alcangar os fins desejados;

5.5.3. Economicidade - minimizacdo dos custos necessarios para a sua adogdo e implementagdo, seja para aqueles que
devem cumpri-la, seja para aqueles que a fazem cumprir.

5.5.4. Razoabilidade - minimizacdo dos custos e distorcdes no mercado, com analise de custo-beneficio e avaliacao de risco,
considerando as alternativas para a regulamentacao;

5.5.5. Flexibilidade - incentivo a inovacdo através da abordagem por objetivos, isto é, prescricdes regulamentares dos
resultados que se quer alcancar e do desempenho almejado, evitando-se a explicitacdo de solugdes técnicas especificas.




6. ESTRUTURA E CONTEUDO DE UM REGULAMENTO TECNICO

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Dada a diversidade de formas e finalidades dos regulamentos, é pouco pratico estabelecer uma estrutura padronizada. Contudo,
em funcdo da simplicidade, clareza e facilidade de entendimento, este Guia indica, a seguir, uma estruturacdo genérica, em
capitulos distintos, que pode ser observada na maioria dos casos.

Objetivo,

em que se descreve de forma breve e direta sobre o que trata o regulamento técnico.

Campo de aplicacao,
em que se descreve a quem e em que condi¢bes o regulamento técnico se aplica.

Termos e definigdes,

em que se estabelecem os principais termos necessarios a compreensao e implementacdo do regulamento; quando necessario,
indicar, neste capitulo eventuais siglas utilizadas.

Requisitos Gerais, Técnicos e Administrativos,

em que se explicitam as prescrices e mandatos do regulamento, constituindo-se no corpo propriamente dito do documento.
Geralmente é aconselhavel que os diversos requisitos estejam em um ou mais itens, para se assegurar simplicidade, l6gica e
fluidez do texto. Os itens sdo organizados por assunto ou processos, ou ainda de outra maneira e, as prescricdes, estabelecidas
de modo claro e objetivo, evitando-se paragrafos muito longos.

No estabelecimento das prescricdes regulamentares, observando recomendacdo de diversos acordos internacionais firmados
pelo Brasil e, também, em consonancia com a tendéncia internacional, preconiza-se a utilizacdo, sempre que possivel, de uma
abordagem mais genérica, dita requisito de desempenho, que especifique o objetivo desejado e permita que os interessados
determinem como melhor atendé-lo, ao invés de limitar a consecugdo desse mandato a um restrito meio ou procedimento, dito
requisito prescritivo, que pode inibir a inovacdo e o desenvolvimento tecnolégico. Neste sentido, referenciar o cumprimento de
uma prescricdo ao atendimento de normas técnicas, opcionalmente, é uma boa e recomendada pratica.

Procedimentos de Avaliacdo da Conformidade,

em que se elegem os procedimentos de avaliacdo da conformidade que serdo aplicados para demonstrar o atendimento ao
regulamento.

NOTA:

Nao se trata de detalhar as normas procedimentais de um especifico ensaio, mas, sim, de determinar qual dos procedimentos
de avaliacdo da conformidade deve ser utilizado e, caso necessario, fixar algum aspecto especifico relacionado com a
avaliacao da conformidade.

A associacdo de um programa de avaliacdo da conformidade a um regulamento técnico, poder e op¢do da autoridade que
o0 emite, € uma forma efetiva de propiciar confianca de que as prescricdes nele contidas estdo sendo atendidas. A escolha
do procedimento de avaliacdo da conformidade a ser aplicado deve ser cuidadosa, considerando especialmente, estudos de
viabilidade técnico-econdmica, isto é, deve ser adotado o mecanismo de atestacdo que assegure o mais elevado grau de
confianca com a menor intervencdo governamental possivel e ao menor custo para reguladores e reqgulados. A autoridade
requladora pode, se assim entender mais apropriado, atribuir ao Inmetro, como drgao executivo central do Sinmetro, a escolha
do programa de avaliacdo da conformidade a ser adotado para um regulamento que emita.

0 Anexo B trata a questdo sob uma abordagem orientativa de maior profundidade.

Disposicdes Gerais e Transitorias,

em que se descrevem as disposicdes outras necessarias a perfeita aplicagdo do regulamento e aquelas que serao adotadas num
periodo de transicao até a implementagdo completa do regulamento, quando isto for previsto.

0 prazo para a completa implementacdo de um regulamento é um ponto critico e esta relacionado a diversos fatores influentes
na efetiva operacionalizagdo das prescricdes nele contidas. Deve assim, ser cuidadosamente discutido e acordado com os diversos
segmentos envolvidos, sejam os segmentos industrial e comercial atingidos, para eventual modificagdo de seus processos ou de
escoamento de estoques; sejam os organismos que aplicardo os procedimentos de avaliacdo da conformidade, para eventual
adequacdo da estrutura tecnolégica necessaria; sejam os 6rgaos que fiscalizardo o seu efetivo cumprimento, para a capacitagdo
da estrutura necessaria.




6.7

6.8

Outros capitulos opcionalmente utilizados

6.7.1. Referéncias, em que se descreve o uso de normas técnicas ou outras referéncias normativas, nacionais ou internacionais,
quando elas forem consideradas como base para o regulamento técnico. O Anexo B trata de questdes conceituais e praticas da
utilizagdo de normas técnicas na elaboragdo dos regulamentos técnicos.

NOTA:
Consideram-se normas internacionais as que emanam dos Organismos Internacionais, isto é, aqueles abertos a participacao
de todos os paises.

6.7.2. Justificativa, em que se apresentam as principais justificativas para a adocao do regulamento técnico.

NOTA:
0 preambulo de “considerandos”, constante do ato normativo que adota o regulamento, quando houver, torna indcuo o
capitulo “justificativa”.

Anexos,

para uma prescricao especifica complementar a uma exigéncia regulamentar ou para informagées adicionais ao regulamento.
Os primeiros, mandatorios, séo utilizados para estabelecer um formato de relatério de ensaio, ou o procedimento de ensaio para
avaliar uma prescricdo. Os anexos informativos devem ser colocados ap6s os mandatdrios. Entre estes Gltimos pode ser inserido
um anexo especifico para explicitar a bibliografia utilizada.

7. ELABORACAO DE UM REGULAMENTO TECNICO

A elaboracdo de um regulamento técnico deve ser um processo sistematizado, envolvendo diversas etapas, balizadoras da
sua melhor concepgdo. Este Guia, adotando pratica largamente utilizada em foros internacionais, apresenta recomendacdes
para o desenvolvimento de um regulamento técnico, sequndo as etapas alinhadas neste capitulo. Algumas etapas podem ser
cumpridas de maneiras diversas, cabendo a cada autoridade, sequndo a sua competéncia, especificidades proprias, cultura do
setor, magnitude, sensibilidade e complexidade do tema a ser regulado, fazer as escolhas que Ihe parecerem mais convenientes
e apropriadas. Especial atencdo deve ser dada a_participacdo das partes e segmentos interessados, envolvendo-os nas
discussdes desde as etapas iniciais do processo, seja visando a sua efetiva contribuicdo na elaboracdo da regulamentacao,
seja para consolidar apoio, seja para legitimar a sua adocdo. Neste sentido, identificar e buscar a participacdo de especialistas
e personalidades formadoras de opinido de outros 6rgaos governamentais e do meio académico, de associacdes empresariais
e profissionais, de organizacdes de consumidores, trabalhadores e ambientais, de entidades e 6rgaos de fomento e outras de
interesse social, ¢ medida da maior importancia para o sucesso no desenvolvimento e na adogdo de um regulamento técnico.

Ha que se considerar, ainda, para a obtencdo de uma regulamentacdo efetiva e eficaz, respostas adequadas as sequintes questdes:
e o problema foi claramente identificado?

e todas as opcdes para resolver o problema foram consideradas?

e foi considerada a concepcdo e implementacdo da regulamentagdo técnica em estudo?

e foi considerada a elaboragdo de regulamentos técnicos ou normas baseados em desempenho?

e foram levadas em conta as obrigagdes, as normas e as diretrizes internacionais?

e foram considerados os mecanismos para demonstrar a conformidade?

e foram consideradas medidas para revisar e monitorar a implementacao da regulamentacdo?

e foi realizada consulta as partes interessadas?

* a regulamentacdo é clara, consistente, abrangente e acessivel aos usuarios?

e foram considerados os impactos sociais, econdmicos e politicos provocados pelo regulamento?

e foi definido como se dara o acompanhamento no mercado dos produtos, servicos, bens, processos ou pessoas regulamentados?

e foi considerado o acervo de normas existentes? Em havendo, foram selecionadas as normas que podem servir de base para a
regulamentagdo?

o foi feita uma analise critica das normas selecionadas, objetivando decidir se cabe incluir ou excluir requisitos?
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De maneira genérica, a elaboragdo de um regulamento técnico observa o seguinte roteiro:

e estabelecimento dos objetivos a alcancar;

* avaliagdo do impacto da regulamentacao;

e avaliacdo da relacdo com a legislacdo existente, inclusive acordos internacionais, multilaterais ou bilaterais de que o pais seja
signatario;

® projeto basico de elaboracdo do regulamento;

* notificagdo, consulta e audiéncia publicas.

7.1 Dos Objetivos a Alcancar

E importante que os objetivos a alcancar com a regulamentacdo sejam claramente estabelecidos, de maneira que o processo
de sua elaboracdo possa ser monitorado, bem como avaliada a efic4cia e eficiéncia da sua implementacdo. O problema a ser
resolvido deve estar, assim, cuidadosa e precisamente descrito, de maneira a se ter clareza da sua natureza e magnitude e
orientar a correta identificacdo desses objetivos. Para tal, deve-se procurar responder as sequintes perguntas:

® 0 problema esta corretamente definido?

® que grupos sao afetados pelo problema e como?

® quais s30 0s pontos e aspectos cruciais a respeito do problema para o publico e para as partes interes sadas especificas?
® 0 que levou ao problema? Que eventos ou comportamentos contribuem para o problema?

® a acdo do Estado é justificada?

* a regulamentacao é a melhor a¢do do Estado?

® existe uma base legal para a regulamentagdo?

® qual o nivel de governo ou do Estado apropriado para esta acdo?

® 05 beneficios da regulamentagdo justificam os custos?

* a distribuicdo dos efeitos e conseqiéncias da regulamentacdo através da sociedade é transparente?

Os objetivos da adogdo de um regulamento devem ser enunciados de maneira simples, direta, objetiva e sem ambigtidades,
sendo desejavel quantificar pelo menos parte deles, de maneira a ser possivel estabelecer indicadores de eficacia no seu alcance,
por ocasido da etapa de implementacdo.

E importante que a descricdo do problema e dos objetivos a alcancar com a regulamentacéo estejam disponiveis para consulta
das partes interessadas e, especialmente, dos envolvidos no processo de sua elaboracdo.

Atencao especial deve ser dada ao envolvimento de outros 6rgaos de Estado que possam ter interesse ou ser afetados pela
proposta de regulamento técnico face ao problema a resolver e os objetivos a alcangar.

7. 2 Avaliacao do impacto da regulamentacao

E uma prética recomendada a realizacdo de uma avaliagio do impacto da regulamentacdo nas dimensées econdmica, social e
ambiental, com o objetivo de proporcionar a sociedade uma boa regulamentagéo. Espera-se que a autoridade regulamentadora
possa confirmar que analisou criticamente a avaliacdo do impacto da requlamentacdo e se assegurou de que os impactos
positivos superam os negativos, sejam econdmicos, ambientais ou sociais, decorrentes da implementacdo da regulamentacao.

Este Guia concentra-se no estudo do impacto da regulamentagdo técnica, isto ¢, depois que a decisdo de regulamentar j4 foi
tomada. Na eventualidade desse estudo apontar para custos, sejam econdmicos, ambientais ou sociais, desproporcionais ou
inaceitaveis, a decisao de regulamentar deve ser reavaliada, a luz das diversas alternativas para regulacdo disponiveis.

Existem diversos métodos e técnicas que podem ser utilizados na avaliacdo do impacto da regulamentagao, como a analise de
custo-beneficio, a analise de custo-eficacia, ou a anélise de riscos. O Anexo C apresenta maiores consideracdes sobre a avaliacdo
do impacto da regulamentagdo e o Anexo D, um exemplo de método de analise de riscos.

Ressalte-se que uma das conclusées possiveis da avaliacdo do impacto da requlamentacdo pode ser a recomendacdo de ndo
regulamentar segundo a proposta analisada e de se conceber entdo uma nova proposta de regulamento técnico que resulte
aceitavel do ponto de vista da analise.
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1.3

Avaliacao da relacao com a legislacao existente, incluindo acordos de que o pais é

signatario

1.4

Uma das dificuldades freqiientes na implementacdo de novas regulamentages técnicas é a existéncia de conflitos com legislagdo
jé& em vigor. Assim, desde o inicio do processo de elaboragdo da regulamentagdo, deve-se proceder um levantamento amplo
da legislacdo existente aplicavel ao tema, bem como da que possa afetar a sua implementacdo e aplicacdo. Convém que esse
levantamento seja efetuado aos niveis municipal, estadual, federal, e que inclua acordos internacionais, bilaterais ou multilaterais.

Também é importante que seja identificada com clareza a instancia e o nivel mais apropriado da intervencdo do Estado para
resolver o problema e alcancar os resultados pretendidos, minimizando os efeitos no mercado e no quadro regulatério.

Outra necessidade é a de se ter clara a autoridade para o estabelecimento da regulamentagdo e possiveis ou potenciais
superposicbes ou interferéncias de competéncias regulatorias, bem como as medidas para eliminar essas superposicdes
ou interferéncias, sob pena de comprometer a eficicia da sua implementacdo. Dentre as medidas possiveis para eliminar
as eventuais superposicdes ou possiveis interferéncias estdo acordos entre as autoridades regulamentadoras, edi¢do de ato
normativo conjunto, revisdo do marco regulatdrio e da legislagdo pertinente ou do objetivo, do campo de aplicacdo e da
abrangéncia da prépria regulamentacdo em desenvolvimento.

Muitas vezes a efetiva aplicagdo de um regulamento envolve a utilizagdo de métodos, processos ou instrumentos de medicdo,
Cuja competéncia para regulamentar &, sequndo a legislagdo, exclusividade do Conmetro e/ou do Inmetro; nesses casos, deve a
autoridade regulamentadora valer-se do concurso dessas entidades, para a adocdo de prescricdes, quando ainda nao existir, ou do
método, ou do processo, ou do instrumento de medicdo adequado & melhor consecucdo das prescricdes que o seu regulamento faz.

Projeto basico para a elaboracao de regulamentos técnicos

E desejavel a sistematizacdo do processo de redacdo e discussdo de um regulamento técnico, de forma a dar-lhe consisténcia e
facilitar, tempestivamente, o alcance dos objetivos. Um processo organizado pressupde:

e claboracdo de um texto base a refletir a intencdo inicial da autoridade reqguladora;

> a preparacao deste primeiro projeto do regulamento é incumbéncia da autoridade responsavel pela sua edicdo, a qual pode
se valer de normas internacionais e nacionais e outros documentos sobre o tema, contratacao de especialistas, etc. Assim,
uma primeira providéncia deve ser o levantamento das normas internacionais, regionais e nacionais ou outros documentos
normativos disponiveis sobre o tema, tanto as ja publicadas quanto as que estdo em vias de publicacdo, que se mostrem as
mais adequadas aos objetivos a se alcancar.

e formagao de um grupo de trabalho ou comissao, envolvendo os diversos segmentos da sociedade e especialistas afins ao tema;

> a participagdo das partes interessadas, desde o inicio do processo, é condi¢do essencial para a eficicia e efetividade da
regulamentacdo proposta. A comissdo ou grupo de trabalho deve ser coordenado por um dos participantes, formalmente
designado para este fim, que se encarregara de conduzir os trabalhos e cuidar para que as diversas acdes a realizar ocorram
nos prazos acordados;

e estabelecimento das regras de funcionamento do grupo de trabalho ou comisséo, incluindo as deliberacdes e tomadas de deciséo;
> é importante haver registros do desenvolvimento dos trabalhos, inclusive por meio de atas ou documentos equivalentes;

> deve ficar claro, desde o inicio, a natureza consultiva desse grupo ou comissao e, também, que a responsabilidade final pela
aprovacdo da regulamentacdo é sempre da autoridade regulamentadora;

e estabelecimento de um cronograma de agdes e reunides, a balizar o desenvolvimento dos trabalhos;

> 05 comentarios e sugestdes ao texto base, a andlise e incorporagdo ou ndo das sugestdes apresentadas, as reunides para
deliberages e demais agdes devem observar prazos consensados pelo grupo de trabalho ou comissao.

Um dos grandes desafios na elaboragdo da regulamentagdo técnica é o de que seja clara, precisa nas suas prescricdes e, assim,
compreensivel para o publico e agentes econdmicos envolvidos. Tradicionalmente, a regulamentagéo técnica utiliza, em certo
grau, uma linguagem legislativa, por vezes excessivamente técnica e de dificil entendimento. Na impossibilidade de ser sempre
reduzida a linguagem comum do dia a dia, uma vez que tem que assegurar um nivel especifico de previsibilidade e seqguranca,
a requlamentacdo deve ser o mais clara e concisa possivel.

Alguns documentos oficiais estabelecem diretrizes que auxiliam a melhor redacdo dos regulamentos técnicos, a saber:
e Lei complementar n® 95, de 26 de fevereiro de 1998;

e Lei complementar n® 4.176, de 28 de marco de 2002;

e Decreto n° 4.176, de 28 de marco de 2002;

e Manual de Redacdo da Presidéncia da Republica.
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7.5 Notificacao, Consulta e Audiéncia publicas

A observacdo dos principios da boa pratica regulatoria, especialmente das diretrizes de transparéncia, compromisso ético e ampla
participacdo das partes interessadas, vale-se de mecanismos formais, essenciais, inclusive, na demonstracdo do cumprimento
dos acordos internacionais firmados pelo Pais, notadamente o TBT, da OMC.

0 mais adequado é a utilizacdo combinada de diversos meios distintos, maximizando o alcance do processo de consulta e
minimizando os custos correspondentes. O que é fundamental é a autoridade regulamentadora se assegurar que as partes
interessadas tenham tido uma clara e evidente oportunidade de participar do processo e que os diversos pontos de vista foram
considerados, compreendidos e levados em conta

Trés mecanismos, a demonstrar uma atitude pré-ativa da autoridade regulamentadora, sdo usualmente empregados, a saber:
7.5.1. Notificacdo

Nos termos do TBT, é obrigacdo de um pais comunicar aos demais signatarios a elaboracdo de um regulamento técnico,
mormente quando este possa impactar o comércio internacional, ou quando suas prescricdes ndo estejam alinhadas a uma
norma internacional.

Regra geral, uma entidade do Pafs, dita “ponto focal”, é designada para efetuar essa Notificacao, dirigida a OMC, que a repassa
aos demais signatérios do TBT. O ponto focal é, também, a entrada de comentarios, sugestdes, ou mesmo criticas ao projeto de
regulamentacéo notificado.

NOTA:
Pode existir mais de um ponto focal no Pais, estruturados, por exemplo, segundo areas especificas de atividade, ou por
adesao a organizacdes internacionais distintas. No Brasil, o Inmetro é o ponto focal para o TBT, e a ANVISA e o MAPA, para
o SPS.

Usualmente, uma Notificacdo tipica informa:

® Pais que faz a notificacao;

* Se aplicavel, nome do governo local envolvido;
e Agéncia responsavel;

* Nome e endereco (incluindo os nimeros de telefone, fax, endereo eletrénico e pagina na Web, se disponivel) da agéncia ou
autoridade designada para tratar dos comentérios relativos a notificacdo, se diferentes dos acima;

* Notificacdo sob o artigo correspondente do acordo;

* Produtos cobertos (normalmente a classificagdo do produto utilizada no ambito do acordo ou o titulo da classificacdo sob o cédigo
nacional de classificacdo tarifaria. O cddigo segundo a classificagdo ICS pode ser fornecido adicionalmente, quando aplicavel);

e titulo, nimero de paginas e linguagem do documento notificado;

e descricdo do conteldo;

* objetivo e justificativa, incluindo a natureza dos problemas urgentes quando aplicavel;

e documentos pertinentes;

e data proposta para ado¢do;

e data proposta para entrada em vigor;

e data final para comentarios;

e onde se encontra disponivel o texto (se no ponto focal ou os dados respectivos, se disponivel em outra organizago).

E recomendével que as partes interessadas, nacionais e internacionais, sejam comunicadas, ao mesmo tempo, da elaboracdo de
um regulamento técnico. Assim, a Notificacdo e a Consulta Publica devem ocorrer simultaneamente.

7.5.2. Consulta publica

A consulta pUblica é um dos mecanismos formais de informacdo e insercdo da sociedade no processo regulatdrio, conferindo-
Ihe, assim, a legitimidade que assegura & autoridade que a regulamentacdo é aceitavel e aplicavel. E um imperativo de
transparéncia e de qualidade do processo regulatério, em especial numa sociedade democratica, como é o Brasil.

Dentre outros beneficios, a consulta publica possibilita:
® |egitimar o processo de elaboracdo da regulamentacdo técnica;
e divulgar com maior antecedéncia a idéia do regulamento;

e adequar o tempo para que as partes impactadas se adeqliem;
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e assegurar a adequacdo dos requisitos técnicos estabelecidos na regulamentagdo técnica ao alcance dos objetivos pretendidos
e as necessidades das partes interessadas;

® prevenir e identificar conseqtiéncias e efeitos nao pretendidos da regulamentacao técnica;

e assegurar a aplicabilidade da regulamentacao técnica;

e dar oportunidade as partes interessadas de se manifestarem e interferir no contelido da regulamentacdo técnica;
e aprimorar o contetido da regulamentagdo técnica;

e assegurar que a nova regulamentacdo técnica é coerente com a legislacdo em vigor;

® avaliar se o resultado da sua aplicacdo é efetiva no seu sentido mais amplo;

* validar a regulamentacdo técnica;

® obter um comprometimento das partes interessadas com o regulamento técnico;

e facilitar o processo de implementacdo.

A consulta publica é processada através de um ato formal, publicado no Diério Oficial da Unido (DOU), anunciando:
* 0 objeto da consulta;

® se esta ndo se faz acompanhar do texto completo do regulamento proposto, onde este pode ser acessado;

NOTA :
Pode-se publicar o texto completo do regulamento proposto no DOU ou um ato informativo da sua colocacdo em consulta
publica que informa a sua disponibilizacao na pagina Internet da autoridade responsavel pela sua edicao.

® 0 prazo para a apresentacao de comentarios, sugestdes ou criticas;
e a forma de apresentacdo desses comentarios e sugestdes;
e como serdo tratados os comentérios e sugestdes; e

® como ocorrera o processo decisorio relativo a consulta publica, em especial, informagdes sobre eventual audiéncia publica, se
esta for prevista.

Os comentarios e sugestdes recebidos sdo identificados, seja para assegurar a transparéncia do processo, seja para a recomendada
interacdo com os seus autores, 0s quais recebem justificativa técnica quanto a aceitacdo ou ndo de cada um dos comentarios
apresentados. Uma prética recomendavel é a realizacdo de reunides formais de analise dos comentérios e sugestdes recebidos.
Normalmente essas reuniées formais tomam a forma de audiéncias publicas, conforme descricdo a seguir.

7.5.3. Audiéncia publica

Uma das praticas utilizadas para recolher comentérios e sugestdes é a realizacdo de audiéncias publicas. Neste caso, sdo
realizadas uma ou mais reunides formais, complementares ao processo de recebimento de comentarios e sugestdes. E usual que
as audiéncias publicas sejam previamente anunciadas, usando-se meios que possibilitem a sensibilizacdo das partes interessadas.
No andincio é conveniente que se informe ainda, resumidamente, qual é o objetivo da audiéncia publica, local, data e horario de
sua realizagdo, a(s) forma(s) de participacdo e onde se obter mais informacdes a respeito.

£ uma boa prética que se disponibilize um documento explicativo da regulamentacdo que vai ser discutida, inclusive a avaliagio
de impacto preliminar, se ela tiver sido efetuada. Da mesma maneira, é importante haver uma clara explicacdo de como serd
conduzida a audiéncia publica e como os seus resultados seréo tratados.

As pessoas que enviaram comentarios e sugestdes devem ser convidadas a participar, tendo a oportunidade de defender os
seus pontos de vista. O convite deve ser feito com tempo suficiente para que as pessoas possam efetivamente participar (pelo
menos 15 dias de antecedéncia).

E uma boa prética se disponibilizar previamente um informativo com a tabulacio dos comentérios ou sugestdes, seu autor,
prescricdo a que se refere e recomendacdo de encaminhamento da comissao ou grupo de trabalho.

Se necessario realizar mais do que uma audiéncia publica para analise e discussdo dos comentérios e sugestdes, é conveniente
que se informe claramente como os resultados parciais serdo consolidados e levados em consideracao.

E importante considerar cuidadosamente o local da realizacdo das audiéncias publicas, ou prever mecanismos de comunicacdo
a distancia, de maneira a maximizar a participagao e também minimizar os custos correspondentes a sua realizagao.
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8. ADOCAO DE UM REGULAMENTO TECNICO

8.1 Aprovacao e publicacao

8.2

Estabelecida a minuta final do texto, apds terem sido consideradas as contribuicdes e sugestdes das partes interessadas,
procede-se a aprovacdo final da regulamentacdo técnica.

Deve-se sequir o procedimento especifico da autoridade, usando o mecanismo apropriado (portaria, ato normativo, etc.).

E importante, para assegurar a transparéncia do processo e mesmo atender aos compromissos assumidos internacionalmente,
que a regulamentacdo, assim queaprovada seja, imediatamente, publicada, isto é, dada ao conhecimento de toda a sociedade.

Normalmente a regulamentacdo é publicada no Diario Oficial da Unido. Contudo, pode ser conveniente, inclusive para a sua
divulgagdo e disseminacdo, que seja também publicada por outros meios, como, por exemplo, ser disponibilizada na pagina da
Internet da autoridade regulamentadora.

Procedimento em situacoes de urgéncia

E possivel que ocorram situacdes de urgéncia onde nem todas as etapas definidas possam ser cumpridas. Situacdes relacionadas
a seguranca nacional, a prevencdo de préticas abusivas, a protecdo da salide ou da seguranca de pessoas e animais, a sanidade
das plantas ou do meio ambiente, em funcdo de fatos novos ou circunstancias particulares supervenientes, impdem, por vezes,
a urgéncia da adogdo do regulamento técnico. Neste caso, pode ser necessario que a consulta as partes interessadas seja
abreviada ou simplificada. Ainda assim, sera necessario atender aos compromissos firmados pelo Pais.

Usualmente, para a adogdo de regulamentos técnicos em situacdes de emergéncia, o prazo para consulta as partes interessadas
é abreviado (por exemplo, para 30 dias ou menos) e a avaliacdo do impacto da regulamentacéo é feita de forma expedita.

Uma possibilidade a ser considerada é a adocao temporaria das medidas regulatérias, com o propésito de controlar a situagao,
enquanto se desenvolvem estudos mais aprofundados sequindo todas as etapas recomendadas para a regulamentacao técnica.
A comunicagdo clara da adogdo desta estratégia é um fator chave para o sucesso da iniciativa, de maneira a evitar que aqueles
que devem cumprir a regulamentacdo se confundam com o que realmente devem fazer.

9. IMPLEMENTACAO DE REGULAMENTOS TECNICOS

9.1

Cuidados preliminares

Aprovada e publicada a regulamentagéo técnica, é necessario implementé-la. A implementacdo envolve a adocdo de uma série
de medidas, planejadas o0 mais cedo possivel, preferencialmente enquanto a regulamentacdo técnica é discutida e desenvolvida,
incluindo:

® 0 estabelecimento do periodo para a sua implementagéo total;

a necessidade de se divulgar a entrada em vigor da regulamentacao;

® as providéncias para torna-la acessivel as partes interessadas, explica-la, cumpri-la e faze-la cumprir, em particular no caso das
micro e pequenas empresas, para as quais é necessario facilitar o acesso a regulamentagdo e aos recursos necessarios para a
sua adocao;

® a3 adocdo de instrumentos para 0 monitoramento. do seu cumprimento e para a realizacdo de uma anlise critica da sua
implementagdo;

® a preparacdo dos mecanismos de fiscalizacdo, que incluem a capacitacdo das autoridades encarregadas de executd-la ,
quando a legislagdo permitir e a autoridade regulamentadora decidir delega-la; e

® a realizacdo de procedimentos de avaliacdo da conformidade, os quais podem requerer que se desenvolvam as estruturas
técnicas competentes para os realizar (acreditacdo de laboratérios, de organismos de inspecdo ou de certificacdo, por
exemplo), ou eventual adocdo de procedimentos transitdrios, como a designacdo de organismos especificos para efetuar os
procedimentos de avaliacdo da conformidade, até que a infra-estrutura tecnoldgica apropriada esteja disponivel.
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9.2

9.3

Periodo para implementacao

Um ponto critico é o periodo para a sua implementacdo, isto &, a partir de quando ela comegara a ser exigida e, eventualmente,
0 estabelecimento de uma fase transitéria.

Quando a regulamentacdo entra em vigor imediatamente ap6s a sua publicacdo é importante que as medidas necessarias para
a sua efetiva operacionalizagdo tenham sido planejadas, desenvolvidas e implementadas enquanto a regulamentacdo estava
sendo desenvolvida.

Entretanto, freqlientemente é definido um prazo para a entrada em pleno vigor da regulamentagdo técnica. Nesse periodo
sao ultimadas as medidas necessarias para a sua implementagdo, tais como, a capacitagao dos 6érgaos responsaveis pela
fiscalizacdo e dos organismos envolvidos com os procedimentos de avaliacdo da conformidade requeridos; a disseminacdo da
regulamentacdo junto aqueles que a devem aplicar; o estabelecimento dos mecanismos de divulgacdo e apoio a sua adocdo; e,
quando apropriado, em decorréncia de obrigacdo de acordos internacionais, regionais, multilaterais ou bilaterais, a adocao de.
um prazo de adaptacao.

E recomendavel que o prazo para a implementacdo seja planejado adequadamente para que as condicdes necessarias estejam
de fato disponiveis e evitar ou mitigar desnecessarios ou nao pretendidos impactos no mercado, como por exemplo a necessidade
de descartar estoques de produtos ndo conformes. Outra condicionante para o estabelecimento do prazo para implementagdo
é a necessidade, por parte daqueles que devem cumprir com a regulamentacao técnica, em especial as micro e pequenas
empresas, de terem que realizar modificacdes nos seus processos produtivos ou outro tipo de adaptacdes que requeiram
tempo e recursos, inclusive financeiros, para fazer face aos requisitos.. Convém que seja considerada também a necessidade
do comércio esgotar seus estoques, no caso de produtos. £ recomendéavel dar-se um prazo de adequacéo por parte do setor
produtivo mais curto do que o concedido ao comércio.

Naturalmente, o prazo estabelecido serd uma solucdo de compromisso entre as necessidades daqueles que devem cumprir
com a regulamentacdo e os objetivos que levaram a adogdo da regulamentacdo, evitando-se, assim, adiamentos da data de
implementagdo, que podem afetar a credibilidade da iniciativa e prejudicar o comprometimento com a sua efetiva adogao.

Implementacdo assistida

A experiéncia tem mostrado que é apropriado estabelecer a¢des para promover e facilitar a implementacéo, o que poderia ser
designado como “implementacdo assistida”. Trata-se de um processo planejado para a implementacdo da regulamentacao, que
inclui uma articulacdo pré-ativa da autoridade requlamentadora com as partes interessadas. Esta articulagdo inclui a previsao
de medidas de divulgacdo, abrangendo os diversos ¢rgdos do governo e do Estado envolvidos e também outros atores, em
particular as entidades empresariais, drgaos de fomento e organizacdes ndo governamentais com um papel relevante na area.

Convém que o processo de divulgacdo as partes interessadas se inicie ja nos primeiros estudos do regulamento. Em especial,
para as micro e pequenas empresas, & importante ter em mente que ndo é suficiente fazer chegar-lhes a informagdo. Ha que
ajudé-las a processar a informacao, de forma que objetivamente se adeqiiem aos requisitos do requlamento. E preciso evitar que
as micro e pequenas empresas sejam surpreendidas com o regulamento, no momento que a fiscalizacdo “bate a sua porta”.

Por esse processo podem ser estimuladas e articuladas agdes de apoio a implementagdo da regulamentacdo por aqueles que
a devem cumprir, com especial atencdo as micro e pequenas empresas. Pode-se estabelecer medidas e mecanismos de apoio a
capacitacao das empresas e do pessoal, mecanismos de assisténcia técnica, apoio a capacitagao e construcao de competéncia
para os organismos envolvidos nos procedimentos de avaliacdo da conformidade requeridos pela regulamentacdo, acbes de
sensibilizagdo e conscientizacdo dos consumidores, entre outras.

E conveniente que o processo de implementacéo assistida inclua também medidas de monitoramento e acompanhamento do
processo de implementacdo. Estas medidas podem abranger inclusive a constituicdo de comités ad-hoc, com representantes das
partes interessadas, para acompanhar o processo de implementacéo.

E recomendavel que se desenvolvam esforcos razoaveis para a divulgacdo da requlamentacdo e do seu processo de implementacao.
0O processo de consulta publica usualmente envolve apenas as partes interessadas. Assim, uma vez adotada, é conveniente que
a nova regulamentacao seja divulgada para um publico alvo mais amplo.

A divulgacdo e disponibilidade da regulamentacdo pode ser considerada um servico publico. O objetivo é alcancar o maior
numero de pessoas. Assim, recomenda-se que os textos sejam, na medida do possivel, compreensiveis por si s6, especialmente
por parte dos segmentos da populacdo que estdo culturalmente mais distantes do acesso a lei. A Internet, sem desconsiderar
a palavra impressa e falada, e até mesmo outros meios de comunicagdo, pode se constituir num método apropriado para essa
divulgagao.
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9.4

9.5

Pode ser conveniente contar-se com textos explicativos da regulamentagdo e seus requisitos. Eventualmente outras entidades ou
atores podem se envolver com o desenvolvimento e divulgacdo do material explicativo sobre a regulamentacdo. Em particular,
esse pode ser o caso das entidades empresariais ou dos drgaos de fomento. Folders, cartilhas e outros meios podem ajudar na
divulgacdo do regulamento técnico.

Base tecnolégica comum (infra-estrutura necessaria)

A implementacdo da regulamentacdo técnica requer a existéncia de uma infra-estrutura tecnoldgica apropriada, tanto para a
aplicacdo dos procedimentos de avaliacdo da conformidade quanto para as atividades de acompanhamento no mercado e mesmo
para 0 apoio e assisténcia tecnoldgica as empresas. Essa infra-estrutura tecnolégica, constituida por laboratérios de ensaios,
padrdes metroldgicos, laboratorios de calibragdo, organismos de inspecdo, de certificacdo e de acreditacdo e por inspetores e
auditores, cuja construgdo, capacitacdo e manutencao é dispendiosa, tanto em recursos como em tempo, encontra, muitas vezes,
Obices tais como baixa capacitacdo das pessoas, insuficiéncia dos recursos financeiros necessarios e, eventualmente, limitacdes
no poder de decisdo dos responsaveis pela sua implementacao.

E importante, contudo, que se procure estabelecer bases comuns para a infra-estrutura tecnoldgica, especialmente no que
se refere a adocdo, tanto quanto possivel, de referéncias e métodos comuns, alinhados com as referéncias internacionais na
matéria. Contar-se com uma base técnica e tecnoldgica comum é um fator importante para a competitividade e para a qualidade
dos servicos prestados a sociedade.

Recomenda-se que as autoridades regulamentadoras monitorem e avaliem criticamente de maneira sistematica a adequacao da
infra-estrutura tecnoldgica utilizada e identifiquem eventuais novas necessidades ou oportunidades de melhoria.

Como de uma forma geral os recursos a disposicdo sdo limitados e como os requisitos técnicos aplicaveis sdo cada vez mais
exigentes e sofisticados, é conveniente que as autoridades regulamentadoras examinem cuidadosamente a necessidade de
se estabelecerem novas estruturas e avaliem a oportunidade de utilizar a base tecnolégica ja instalada no Pais. Assim, por
exemplo, pode ser mais conveniente, eficaz e eficiente se utilizar servicos de acreditacdo de organismos bem estabelecidos e
com competéncia reconhecida, ou de laboratérios acreditados, como os do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade
— SBAC, em vez de se montar uma nova estrutura de acreditacdo, ou a instalacdo de um laboratério, para uma finalidade
especifica, respeitando-se as especificidades e limitacdes da legislacdo aplicavel em cada caso, especialmente no que diz
respeito a indelegabilidade do poder de policia. Cabe a autoridade regulamentadora decidir a melhor solucdo do ponto de vista
técnico, gerencial e administrativo, mas ha que se considerar a possibilidade de se evitar duplicacdo de esforgos e, igualmente,
considerar que a regulamentacao técnica também possui objetivos prospectivos, constituindo importante ferramenta para o
desenvolvimento ou a inducdo de melhorias na infra-estrutura tecnoldgica do pafs.

Fiscalizacao
A fiscalizacdo é uma atividade essencial para a efetiva implementagdo da requlamentaco técnica. Assim, é importante que seja
considerada desde a etapa mais inicial da elaboracdo da requlamentacdo e seja apropriadamente planejada.

O objetivo da fiscalizacdo, em termos gerais, € acompanhar se a regulamentacdo esta efetivamente implementada, de forma
a prevenir que produtos, servicos, bens, processos ou pessoas, que nao atendem aos requisitos estabelecidos, sejam postos
no mercado ou sejam utilizados, colocando em risco a incolumidade dos cidaddos e a concorréncia leal e justa entre os
fornecedores.

Quando a legislacdo o permite, as autoridades envolvidas nafiscalizacdo podem nao ser exatamente as mesmas que desenvolveram
e publicaram a regulamentacdo técnica. Neste caso, arranjos institucionais entre os envolvidos, viabilizam a delegagdo da
fiscalizacdo, sendo o drgao delegado, obrigatoriamente, uma entidade publica. E possivel, inclusive, que a fiscalizacdo seja
delegada a entidades de outro nivel de poder, no dmbito dos estados ou dos municipios. E importante, sobretudo nesse caso,
que a autoridade regulamentadora elabore e padronize procedimentos especificos para orientar a execucdo da fiscalizagdo, bem
como com vistas a eficiéncia e eficacia desta, capacite e habilite os agentes fiscais por ela responsaveis.

0 Anexo E apresenta uma abordagem orientativa sobre fiscalizagdo e outras praticas de acompanhamento de mercado.

9.6 Praticas de acompanhamento de mercado

As acbes de acompanhamento no mercado visam predominantemente identificar ndo conformidades, como forma de se
estabelecer melhorias, quer seja no regulamento técnico, quer nos procedimentos de avaliacdo da conformidade adotados.
Estas acOes ndo se constituem na atividade de fiscalizacdo e dela devem ser distinguidas.
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Por meio do acompanhamento no mercado pode-se constatar eventualmente n&o-conformidades que podem ter origem em
deficiéncias no regulamento técnico ou nas normas técnicas por ele referidas, nos padrdes metroldgicos, na deficiéncia de
atuagdo dos organismos ou laboratério acreditados ou designados, na deficiente atuagdo dos fornecedores, dentre outras, ou,
0 que é mais comum, nas ferramentas da qualidade estabelecidas no procedimento de avaliagdo da conformidade (auditorias,
ensaios de tipo, amostragem, sistema de gestdo da qualidade do fornecedor etc.). Cabe entdo ao gestor do procedimento ou
programa de avaliacdo da conformidade analisar as ndo-conformidades, identificar sua origem e definir as acdes de melhoria
aplicaveis.

Normalmente, a atividade de acompanhamento no mercado dos produtos, servicos, bens, processos ou pessoas objeto da
regulamentagdo é de responsabilidade da autoridade regulamentadora, mas pode também ser conduzida, quando com
fins de aperfeicoamento do regulamento técnico ou dos procedimentos de avaliacdo da conformidade como um todo, por
outras entidades publicas ou privadas de defesa dos consumidores ou da concorréncia. Por intermédio delas, a autoridade
regulamentadora avalia o efetivo cumprimento dos regulamentos estabelecidos.

0 acompanhamento no mercado é uma atividade complementar a atividade de fiscalizagdo e pode ser atividade dispendiosa
e trabalhosa. Contudo, propicia resultados importantes, tanto na prevencdo de produtos, servicos, bens, processos ou pessoas
ndo-conformes no mercado, quanto pelo seu papel educativo e, de grande importancia, proporcionando uma oportunidade de
se avaliar a eficacia da implementacdo da regulamentacéo.

Ao se conceber o processo de implementacdo do regulamento é conveniente se prever a realizacdo do acompanhamento
no mercado, planejando essa atividade, estabelecendo os métodos apropriados, a responsabilidade e autoridade dos drgdos
envolvidos.

De maneira semelhante a fiscalizacdo, pode ser que os 6rgdos encarregados do acompanhamento no mercado sejam outros que
nado a autoridade regulamentadora. Contudo, a esta cabe definir quem desempenhara esta atividade, atribuicdo que, geralmente,
recai na organizacdo responsavel pela gestdo do processo de avaliacdo da conformidade prevista na regulamentagéo.

E conveniente que o processo de acompanhamento no mercado disponibilize e divulgue os seus resultados de maneira ampla e
abrangente para que os envolvidos ou afetados pela requlamentacdo possam estar informados.

0 Anexo E apresenta uma abordagem orientativa sobre fiscalizacdo e outras praticas de acompanhamento de mercado.

10. CoNSIDERACOES FINAIS

10.1 Participacao das partes interessadas

A participagdo das partes interessadas em todo o processo de elaboragdo da regulamentacdo técnica é essencial e muito
importante, inclusive por construir apoio a sua ado¢do e assegurar a eficacia da sua implementagéo.

A participacdo harmoniza melhor os interesses das partes, desde que ndo perca o foco nos requisitos necessarios para se atingir
os objetivos pretendidos para a regulamentacao técnica.

Desta maneira, além da participacdo das partes interessadas na consulta publica, é conveniente que se considere o seu
envolvimento ao longo de todo o processo de elaboracdo, adogdo e implementagdo do regulamento.

Para tanto, é conveniente que a autoridade regulamentadora planeje o envolvimento das partes interessadas, de maneira
a assegurar a participacdo efetiva e envidar todos os esforos razoaveis para alcanca-la. A autoridade regulamentadora
deve procurar identificar claramente quem sdo as partes interessadas no tema. Normalmente, as parte interessadas incluem
outros érgaos de governo e do Estado, entidades empresariais, organizagbes de consumidores e ambientais, organizagbes de
trabalhadores e de interesse social, entidades profissionais, entidades e érgdos de fomento, personalidades formadoras de
opinido, meio académico, entre outras. Para tal, é conveniente procurar identificar os especialistas, representantes empresariais
e de grupos relevantes da sociedade, a serem ouvidos durante o processo de elaboragdo.

Pode ser que se identifique a necessidade ou oportunidade de se efetuarem consultas separadas, com representantes de grupos
de interesse especificos, dependendo da natureza do tema objeto da regulamentagdo. O planejamento da participagdo das
partes interessadas deve refletir tanto a necessidade de informagdo quanto a de construir apoio para a regulamentagdo que se
pretende adotar.

E comum haver dificuldades na participacio de representantes dos consumidores e de outras partes interessadas, como as
organizacdes ambientalistas ou sociais. Em virtude do tema a ser regulamentado, pode ser recomendavel que a autoridade
regulamentadora tome a iniciativa de facilitar ativamente a participacdo desses representantes nos trabalhos, inclusive
suportando parte dos custos dessa participagdo.
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Por outro lado, pode ser que alguns dos representantes das partes interessadas necessitem averiguar e construir posicionamentos
entre 0s seus membros, 0 que demanda o tempo necessario para possibilitar a sua participacao efetiva. Assim, é recomendavel
que os prazos estabelecidos para receber comentarios ou previstos para possibilitar a participacdo das partes interessadas levem
este aspecto em consideragéo.

Os meios para a participacdo das partes interessadas podem incluir a constituicdo de grupos, comités ou comissdes, para
desenvolver o texto ou para supervisionar o desenvolvimento da regulamentagdo técnica, a realizacdo de reunides com
representantes dos segmentos identificados (o grau de formalismo dessas reunides pode variar de acordo com o publico
presente, o tipo de publico e a utilizacdo de outros meios para a participacao das partes interessadas), consultas estimuladas e
entrevistas com formadores de opinido e outros, bem como a disponibilizacdo de informacdes em paginas na Internet.

Normalmente, o mais adequado é a utilizagdo combinada de diversos meios distintos, maximizando o alcance do processo de
consulta e minimizando os custos correspondentes. O que é fundamental é a autoridade regulamentadora assegurar que os
diversos pontos de vista foram considerados, compreendidos e levados em conta e, também, que as partes interessadas tenham
tido uma clara e evidente oportunidade de participar do processo, o mais cedo possivel. Da mesma maneira, é importante
assegurar igualdade de oportunidades as diversas partes interessadas.

De qualquer modo, é conveniente que se considerem diversos meios de participagdo no processo e que as autoridades
regulamentadoras tenham uma atitude pré-ativa em relacdo a consulta e participacao das partes interessadas, estimulando a
sua participagdo, procurando recolher sugestdes, opinides e visdes da elaboracdo da regulamentacao.

A comunicagdo com as partes interessadas deve ser a mais simples e direta, de maneira a que a linguagem e 0s meios ndo se
tornem num obstaculo a participagdo.

A participacdo das partes interessadas é um fator chave de sucesso na implementagdo da regulamentacdo e, por facilitar a
consideracdo de suas necessidades, contribui para um apoio generalizado a regulamentacao técnica.

10.2 Acesso a regulamentacao e compilacoes

Uma das dificuldades freqlientemente referidas quando se estuda o uso e aplicacdo de regulamentos técnicos no Brasil
é a de obté-los de maneira rapida e inequivoca. Muitas vezes, nem sempre é imediata a identificacdo de qual autoridade
regulamentadora é responsavel por determinado tema ou assunto. Outras vezes, ha dificuldade de se obter informagdes sobre
os regulamentos técnicos aplicaveis a determinado assunto. Quanto maior for a gama de responsabilidade da autoridade
regulamentadora, maior tende a ser a complexidade, bem como as dificuldades.

E recomendavel que estejam disponiveis bases de dados com a regulamentacio em vigor, bem como eventuais versdes
anteriores. O foco dessa compilacdo é a consulta por parte daqueles que deverdao cumprir com a regulamentacdo técnica, sendo
conveniente, além da articulacdo entre as diversas bases de dados, que o acesso a elas seja 0 mais simples, direto, imediato e
facil possivel.

10.2.1. Facilitacao do acesso

E importante que se desenvolvam mecanismos, préticos, simples, acessiveis e eficazes, para que os interessados possam se informar
sobre a regulamentagdo que esta em vigor, aquela que esta em vias de ser implementada, a que est4 em elaboracdo e aquela
que se prevé que venha a ser revista. Com isto se logra alcancar a transparéncia necessaria para a atividade regulamentadora,
bem como se potencializa e se facilita a adocdo do regulamento por parte daqueles que devem cumpri-lo.

E conveniente que a informacao sobre os requlamentos em vigor esteja organizada por assunto ou produto, em bases de dados
disponiveis na pagina na internet da autoridade regulamentadora e que 0 acesso a essas bases de dados seja efetuada sem
a necessidade de se percorrer um ndmero excessivo de passos. E recomendavel que o acesso as bases de dados seja o mais
amigavel possivel e ndo requeira conhecimentos especializados, nem de informéatica nem do tema objeto do regulamento.

Pode ser eficaz atribuir codigos ou outras referéncias semelhantes as regulamentacées, com a finalidade do seu controle.
Convém que estes cddigos sejam os mais simples possiveis e que 0 seu uso seja intensivamente disseminado, de maneira a se
evitar uma maior confusdo decorrente do multiplo uso de cédigos diversos.

0 acesso 0 mais facilitado possivel as compilagdes e as bases de dados da regulamentacdo em vigor s&o um fator decisivo para
0 sucesso da implementagdo da regulamentagao.

10.2.2. Controle e compilacdo

Sugere-se, considerando a importancia da correta identificacdo e emprego dos regulamentos técnicos, em especial as etapas de
identificacdo do regulamento e de suas eventuais versdes, que o controle destas versdes, incluindo a diferenca existente entre
elas e o seu registro e disponibilizagdo, sejam claramente descritas no regulamento técnico.
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A compilagdo da regulamentagdo em vigor, isto €, sua reunido e organizagdo, deve estar disponivel em diversos meios, como na pagina
da autoridade regulamentadora na Internet, em papel e em outros meios eletrénicos. Ao se efetuar compilagdes da regulamentacao,
é importante serem adotados cuidados para que esta esteja atualizada e completa, ja que os usuérios naturalmente as tomarao como
a base de referéncia para pesquisar os regulamentos em vigor.

Uma das vantagens das compilagdes é de reunirem num s¢ lugar os regulamentos técnicos propriamente ditos, bem como os demais
atos legais complementares, além de eventuais modificacdes, correcdes, etc.

F importante que as autoridades requlamentadoras controlem os regulamentos técnicos em vigor, de maneira que seja facil e simples
identificar, obter, conhecer e implementar a regulamentacao, especialmente por parte daqueles que devem cumpri-la.

Da mesma maneira, convém que as demais informacdes necessarias para a implementacdo da regulamentacdo, como outros
regulamentos técnicos aplicaveis, a relacdo de laboratérios competentes reconhecidos para efetuar os ensaios eventualmente
exigidos, os organismos envolvidos com os procedimentos de avaliagdo da conformidade previstos na regulamentagdo ou ainda
outras informacdes técnicas estejam disponiveis, de forma simples e facil.

10.3 Analise critica

E imperioso que a regulamentacéo técnica seja analisada criticamente, de maneira a se assequrar a sua eficacia, que os seus objetivos
estejam sendo atendidos e prevenir a ocorréncia de distor¢des no mercado ou efeitos ndo previstos ou ndo pretendidos.

E conveniente que se desenvolvam acdes para identificar as informacdes necessarias e pertinentes. Fontes para essas informacoes
podem incluir manifestagdes dos usuarios, consumidores ou do setor regulado, os resultados das andlises de impactos apés a
implementagdo, os resultados do acompanhamento no mercado e informagdes das atividades de fiscalizagdo.
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AnExo A

REGULACAO X REGULAMENTACAO X NORMALIZACAO

A1

A.2

Regulamentacao técnica como parte da atividade de regulacao

Regulacdo pode ser descrita como uma medida ou intervencdo implementada sob a autoridade do Estado, que tem o proposito
de disciplinar o comportamento dos agentes intervenientes que estdo abrangidos por essa autoridade. A regulacdo inclui a
legislagdo e outros instrumentos, aplicados por autoridades com competéncia legal para isso.

A regulacdo é uma importante ferramenta para preservar e promover o interesse publico e cumprir com os objetivos legitimos
do Estado, que estdo relacionados com os aspectos da salde, seguranca, concorréncia justa, protecdo do consumidor, do
patriménio e do meio ambiente, dentre outros.

A regulacdo é, portanto, uma intervencdo do Estado no funcionamento da sociedade ou da economia e se da quando a auséncia
de intervencao pode resultar em prejuizos ou danos, ou pode comprometer o alcance dos objetivos legitimos. Assim, a regulagdo
tem um objetivo definido, que é um problema a evitar ou a corrigir.

Para atingir o objetivo desejado, o Estado pode recorrer a uma diversidade de agdes, dentre as quais uma das possibilidades é
0 estabelecimento de regulamentos técnicos. Outras sao, por exemplo, os mecanismos de incentivo, de politicas contratuais, de
responsabilizacao, os acordos ou mecanismos de reconhecimento mutuo ou o desenvolvimento de campanhas educativas.

A natureza do problema a ser resolvido ou evitado e a magnitude dos impactos econémicos, politicos e sociais, decorrentes da
aplicacdo de cada uma das opgdes, condicionam a estratégia e conseqlientemente o instrumento (ou conjunto de instrumentos)
a ser adotado. Assim, é conveniente que as autoridades avaliem previamente as alternativas de que dispéem para verificar se a
regulamentagdo técnica é de fato o instrumento mais indicado para resolver ou prevenir o problema.

Outro aspecto a ser considerado é a iniciativa de regulamentagéo, que pode advir dos poderes legislativo e judiciario e também
de iniciativa popular

Os regulamentos técnicos sdo documentos de carater obrigatério, emitidos por uma autoridade com mandato para tal, que
estabelecem requisitos para produtos, servicos, bens, processos, competéncias de pessoas ou seus resultados. Podem incluir
prescricdes acerca dos métodos e processos de produgdo, fornecimento ou prestacdo ou ainda aspectos relacionados com os
produtos, servicos, processos, bens, ou competéncias de pessoas , como terminologia, rotulagem, procedimentos para verificar
ou demonstrar a conformidade, etc.

Pela sua propria natureza, a regulamentacdo técnica afeta diretamente os tipos de produtos, servicos, bens e processos que
podem ser fornecidos num determinado mercado.

A regulamentacdo técnica pode ser a Unica maneira eficaz de se alcancar os objetivos pretendidos. Isto é particularmente verdade
quando estdo em jogo riscos significativos para a salide, a seguranca e o meio ambiente. Desse modo, uma regulamentacéo
técnica bem concebida e atualizada pode se tornar um poderoso instrumento para alcangar o bem estar econdmico e social, sem
comprometer a inovacdo e criar obstaculos desnecessarios ao comércio, a atracdo de investimentos e a eficiéncia econdmica.

Assim, a regulamentacdo técnica ndo deve ser mais restritiva do que o necessario para se alcancar os objetivos pretendidos e
devem se envidar todos os esfor¢os para que seja eficiente e eficaz no alcance desses objetivos.

Regulamentacao técnica e normalizacao técnica

Os regulamentos técnicos podem estabelecer em detalhes as caracteristicas técnicas exigidas para os produtos, estabelecer os
métodos de ensaio e outros requisitos técnicos necessarios a aplicacdo do regulamento ou entdo recorrer as normas técnicas
com esse fim.

Cabe ao érgdo regulamentador decidir se convém utilizar ou ndo normas técnicas.

Ao se considerar a utilizagao de normas técnicas como uma das bases para a regulamentacdo, é importante que se faga uma
andlise critica do seu conteldo de forma a se assegurar que ela contenha solugdes apropriadas para atender as finalidades do
regulamento técnico.

Em virtude das circunstancias do problema que se pretende resolver com a regulamentagéo, pode ser que os requisitos estabelecidos
nas normas técnicas ndo sejam os mais adequados, seja por razdes de defasagem tecnoldgica ou por outras razes, como diferengas
decorrentes de caracteristicas geoldgicas, climaticas, ou outras ainda. Neste caso, pode ser necessario que o érgao regulamentador
elabore um documento de adequacdo (“tailoring”) de uma norma existente ou desenvolva ele mesmo os requisitos técnicos.
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E importante acrescentar que o regulamento técnico pode utilizar uma ou mais normas técnicas como base para 0s seus
requisitos, ou parte deles, e estabelecer diretamente outros que ndo estejam cobertos pelas normas técnicas ou que outras
razdes recomendem que sejam estabelecidos.

E também importante observar que como as normas e os regulamentos técnicos sao feitos com base técnica e cientifica comuns,
é possivel que alguns requisitos de ambos os documentos sejam coincidentes, sem que isso signifique que ha referéncia a norma
ou que sdo prejudicados os direitos autorais do organismo de normalizagéo.

Ao se utilizarem normas técnicas como base para 0s regulamentos técnicos, convém que se procure fazé-lo da forma mais
simples possivel, de maneira a se evitarem confusdes e defasagem tecnoldgica, considerando-se que as normas técnicas s&o
sujeitas a revisoes periddicas.

As normas técnicas, de uma maneira geral, ndo sdo gratuitas e necessitam ser adquiridas pelos usudrios. Este fato pode
prejudicar o seu uso na regulamentacdo técnica. Varias medidas tém sido tomadas para ultrapassar essa dificuldade. Uma delas
é a autoridade regulamentadora efetuar um acordo com o organismo de normalizacdo detentor dos direitos sobre a norma para
a sua disponibilizacdo gratuita.

Em virtude das responsabilidades que a autoridade tem em relacdo ao objeto da requlamentacdo, ha a preocupagdo de se
assegurar que 0s requisitos técnicos estabelecidos sejam os apropriados para se assegurar os resultados pretendidos com a
regulamentagdo técnica.

Tendo em vista que as autoridades regulamentadoras ndo tém controle sobre o processo de normalizagdo, os requisitos
estabelecidos nas normas podem ndo ser apropriados para o regulamento técnico. Essa é uma das razdes por que é importante
que a autoridade regulatéria se envolva ativamente no processo de elaboracdo e manutencdo dessas normas. Note-se que a
participacdo das autoridades regulatérias no processo de normalizacdo é recomendavel quando as normas sao usadas como
uma das formas de fornecer a base técnica para o atendimento a regulamentacao técnica. A autoridade pode sempre deixar claro
que se a norma técnica ndo atender as suas necessidades ndo a utilizara como uma das bases para a regulamentacdo técnica.
Igualmente, mesmo que ndo participe ativamente, é altamente recomendavel que a autoridade regulamentadora acompanhe o
desenvolvimento das normas.

A.2.1. Normas técnicas internacionais, regionais, nacionais e estrangeiras

Como j& mencionado, a recomendacdo para que a regulamentagdo técnica utilize como referéncia as diretrizes e normas
internacionais consta de acordos internacionais, regionais, multilaterais ou bilaterais de que o pais é signatario.

Contudo, é possivel que, por diversas razbes, ndo seja apropriado utiliza-las como referéncia. Neste caso, é ainda possivel
utilizar-se normas técnicas como uma das bases para os regulamentos, valendo-se de normas regionais , normas nacionais
(normas estrangeiras e as NBR-Normas Brasileiras, editadas pela ABNT) ou mesmo normas técnicas de associacoes.

A ordem de preferéncia para 0 uso das normas técnicas na regulamentacéo, na eventualidade de ndo se sequirem as normas
internacionais, é o de prioritariamente se utilizarem as normas regionais (dos organismos de que o Brasil faz parte), sequidas
das Normas Brasileiras, normas estrangeiras e, por fim, normas de associacdes de outros paises. Evidentemente, na selecdo das
normas técnicas a utilizar é fundamental assegurar-se que as normas escolhidas fornecem a base técnica adequada considerada
necessaria pela autoridade regulamentadora.

As Normas Brasileiras sdo publicadas pela ABNT — Associacdo Brasileira de Normas Técnicas, que é o Férum Nacional de
Normalizacao, reconhecida formalmente como tal pelo Estado através da Resolugdo Conmetro n.° 07/1992.

As normas técnicas sdo elaboradas com a participacdo das partes interessadas e também submetidas a analise critica, sendo
periodicamente revisadas. A revisdo (ou confirmacdo) das Normas Brasileiras é um processo sistematizado que pode ser
solicitado, a qualquer momento que se julgue necessario.

E recomendavel que se promova sempre que possivel a adocdo das normas internacionais como normas nacionais. Esta
iniciativa cabe a Associagdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT, mas é recomendavel que as autoridades regulamentadoras
contribuam e apdiem a decisdo de adota-las. Em particular, quando um regulamento técnico se apdia em algum grau em
normas técnicas internacionais ou regionais, é conveniente que essas normas sejam adotadas como Normas Brasileiras, de
maneira a que o seu contelido esteja acessivel de maneira mais facil aos usuarios no Pais. Com este intuito, recomenda-se que
a autoridade regulamentadora articule com a ABNT essa adocdo. Contudo, podem ocorrer situagbes, decorrentes de razdes
técnicas especificas, em que as normas nacionais séo diferentes das internacionais ou regionais.

Por vezes, normas estrangeiras ou mesmo normas de associagbes técnicas de outros paises podem atender as necessidades da
autoridade regulamentadora e ser utilizadas como suporte a um regulamento técnico. Contudo, convém reconhecer que a capacidade
de participagdo e consequentemente de interferir no contetdo das normas estrangeiras é bastante limitado ou mesmo inexistente.
Portanto, é conveniente se considerar cuidadosamente a decisdo de se fazer referéncia a normas estrangeiras na regulamentagao
técnica. Uma solugdo possivel é utiliza-las transitoriamente até que se possa contar com Normas Brasileiras equivalentes.
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A.3 Dos compromissos internacionais do Pais

Diversos acordos internacionais, regionais, multilaterais e bilaterais dos quais o Brasil é signatario podem afetar a atividade
de regulamentacdo técnica, uma vez que incluem disposicées acerca de obrigacdes e principios a serem observados nessa
atividade.

A adocdo de regulamentos técnicos ndo deve ferir os termos dos acordos, sob pena destes serem passiveis de questionamento
pelos demais signatérios e mesmo tornar o Pais suscetivel a questionamento nos foros internacionais pertinentes como, por
exemplo, 0 Orgdo de Solucio de Controvérsias da OMC.

Em particular, ressaltam-se os acordos estabelecidos no ambito do sistema multilateral do comércio, como o Acordo de Barreiras
Técnicas — TBT e o Acordo sobre Aplicacdo de Medidas Sanitérias e Fito-sanitarias — SPS, da OMC, que afetam diretamente a
regulamentacdo técnica.

A.3.1. Do Acordo de Barreiras Técnicas ao Comércio

Trata-se de um acordo multilateral no dmbito da OMC. A intengéo é assegurar que regulamentacdes técnicas, normas técnicas
e procedimentos de avaliacdo da conformidade nédo constituam barreiras desnecessarias ao comércio internacional, conquanto
reconheca o direito dos Estados membros tomarem medidas regulatérias para alcancar os seus objetivos legitimos.

O TBT aplica-se ao comércio de bens, isto &, a produtos industriais ou agricolas bem como aos processos com eles relacionados,
excluidos os aspectos relacionados com medidas sanitarias e fito-sanitarias, que sdo objeto de um acordo especifico.

Trés principios sdo a referéncia para as disposicdes do TBT em relacdo a regulamentacdo técnica:

* ndo discriminacdo, segundo o qual o tratamento dado a produtos originarios de um outro pais membro da OMC nao deve ser
menos favoravel do que o dado a produtos produzidos localmente ou em qualquer outro pais;

® ndo criar obstaculos desnecessarios ao comércio internacional, segundo o qual ndo devem ser preparadas, adotadas ou
aplicadas regulamentacdes técnicas com o objetivo ou o efeito de se constituirem em obstaculo desnecessario ao comércio
internacional;

® harmonizacao, descrito como a adogdo por varios paises de regulamentos e normas comuns para 0s mesmos temas.

A.3.1.1. A regulamentacao técnica e o TBT

Deste conjunto de principios decorrem as diversas provisdes do acordo. Em especial, no que se refere a requlamentacdo técnica
(e que constam do artigo 2 do acordo):

® 05 regulamentos técnicos ndo devem ser preparados, adotados ou aplicados com o objetivo ou efeito de criar obstaculos
desnecessarios ao comércio internacional;

* 530 considerados objetivos legitimos da regulamentacdo técnica, entre outros, defender a seguranga nacional, a prevencao
de préticas abusivas, a protecdo da salde e seguranca das pessoas e animais, da sanidade das plantas ou a protecdo do meio
ambiente;

® 05 regulamentos técnicos ndo devem ser mantidos se as condicées que originaram sua adocdo ndo existem mais;

® 05 regulamentos técnicos ndo devem ser mais restritivos do que o necessario para cumprir com os objetivos legitimos, levando
em conta 0s riscos que 0 Seu ndo cumprimento acarretaria;

e quando ha necessidade de estabelecer regulamentos técnicos e existem normas internacionais pertinentes (ou sua emissao
é iminente), os membros devem utiliza-las, em todo ou em partes pertinentes, como base para esses regulamentos técnicos,
exceto quando a sua adocdo seja ineficaz ou inapropriada como por exemplo devido a fatores climaticos, geograficos ou
tecnologicos;

e um membro deve justificar a preparacdo, adocdo ou aplicacdo de regulamentos técnicos que promovam impacto significativo
no comércio com outros membros, quando isso for requisitado por qualquer dos membros;

e quando apropriado, os membros devem especificar regulamentos técnicos baseados em requisitos de desempenho em vez de
caracteristicas descritivas ou de projeto (design) do produto;

¢ guando um regulamento técnico estiver de acordo com as normas internacionais pertinentes deve ser presumido que ndo cria
um obstaculo desnecessario ao comércio internacional.
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A.3.1.2. Transparéncia e o0 mecanismo da notificacdo

Um dos pontos chave para um acordo deste tipo funcionar é a necessidade de transparéncia na adocdo e implementacao da
regulamentagdo técnica pelos seus membros. Com o objetivo de assegura-la, o acordo estabelece algumas medidas relacionadas
com a divulgacdo e a possibilidade do conhecimento antecipado da intengdo de estabelecer regulamentos técnicos, bem como
sobre a possibilidade de se oferecer comentarios a requlamentos técnicos em preparagao.

0 mecanismo da notificacdo procura assegurar a transparéncia da aplicagao do acordo e do proprio processo de regulamentacao
dos seus membros. Assim, cada pais membro estabelece um ponto focal, que é uma organizacdo encarregada de ser o canal
de comunicacdo com a OMC e com os demais membros do acordo sobre as regulamentagdes técnicas adotadas ou em vias de
adogdo pelo pais, bem como para encaminhar os comentarios submetidos aos projetos de regulamentos técnicos dos demais
paises. No Brasil, o Inmetro é o ponto focal para o TBT.

Pelo mecanismo da notificacdo, cada vez que um pais pretende adotar um regulamento técnico que difira das normas técnicas
internacionais e que tenha o potencial de afetar o comércio internacional, deve notificar formalmente os demais membros
da OMC dessa intencdo. Esse antncio deve ser efetuado com antecedéncia de maneira a que os demais membros possam se
manifestar e oferecer comentarios, que devem ser levados em consideracdo e aos quais deve ser dada adequada resposta.

A.3.2. 0 Acordo SPS (Medidas Sanitarias e Fitossanitarias)

Com foco central nas medidas sanitérias e fito-sanitarias, 0 acordo do SPS faz prescricdes, a semelhanca do TBT, com vistas a
garantir que tais medidas ndo venham a dificultar o desenvolvimento do comércio internacional, entre elas:

* anecessidade do uso de métodos que definam o nivel de protecdo desejado com base, sempre que possivel, em uma anélise
de riscos fundamentada em evidéncias cientificas;

e uso de normas técnicas diretrizes ou recomendagdes internacionais pertinentes, emanadas do Codex Alimentarius, da
Organizacdo Mundial de Satde Animal - OIE ou da Convencao Internacional de Protecdo Fitossanitaria - CIPP, quando estas
existirem, como base para a adocdo das medidas sanitarias e fitossanitarias;

® 0 incentivo a harmonizacdo e equivaléncia destas medidas; e

e obrigatoriedade de notificar as iniciativas de regulamentacdo técnica sempre que ndo existirem normas, diretrizes ou
recomendacdes internacionais pertinentes emanadas do Codex Alimentarius, da OIE ou da CIPP, ou se o contelido de uma
proposta de regulamento sanitario ndo é substancialmente o mesmo de normas, diretrizes ou recomendacdes internacionais
pertinentes emanadas dessas organizacdes, e se o regulamento tiver um efeito substantivo no comércio com outros membros
da OMC.

AnNExo B

ESCOLHA DO PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

B.1 Procedimento de Avaliacdo da Conformidade

0 termo Avaliacdo da Conformidade é aqui utilizado genericamente, englobando todos os processos de atestagdo, segundo um
Regulamento Técnico, de um produto, processo ou servigo, seja, por exemplo, a homologacdo de um produto pela autoridade na
area da saude ou da agricultura, seja o controle legal de instrumentos de medicdo, pela autoridade de metrologia legal.

Nao ha duavida que a associacdo com um procedimento de avaliacdo da conformidade é a forma mais efetiva de provocar o
cumprimento de um regulamento, ou seja, de propiciar adequado grau de confianca de que os requisitos do regulamento estéo
sendo atendidos. Outro fator a ser considerado é que a exigéncia de aposicao de uma identificacdo visual da conformidade ao
produto regulamentado facilita sobremaneira a fiscalizagdo, ja que a ndo existéncia dessa pode significar uma irreqularidade
do produto no mercado.

Quando o regulamento estiver associado a um programa ou procedimento de avaliacdo da conformidade cujos organismos de
avaliacdo sejam acreditados pelo Inmetro, a autoridade regulamentadora deve definir se ela deseja designar ou credenciar estes
organismos, como forma de acompanhar e avaliar seus desempenhos, incluindo a possibilidade de penalizacio. Neste caso, deve
ser estabelecido um instrumento juridico adequado.

A autoridade requlamentadora pode ainda requerer que os produtos sejam registrados como condicdo para a sua comercializaggo.
Esse registro pode ser resultado de uma exigéncia da regulamentacdo ou ainda uma decisdo da autoridade para melhor
instrumentalizar a aplicacdo da regulamentacdo, a fiscalizagdo ou 0 acompanhamento e supervisdo dos produtos no mercado. A
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B.2

B.3

exigéncia de registro pode incluir a exigéncia de uma demonstragdo prévia da conformidade do produto ao regulamento técnico
mediante um procedimento de avaliagdo da conformidade. Por outro lado, a autoridade regulamentadora pode supervisionar a
manutencdo do registro mediante acdes de fiscalizagdo, que podem incluir procedimentos de avaliagdo da conformidade.

Escolha do Procedimento de Avaliacdo da Conformidade

0 SBAC, Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade utiliza, isolada ou combinadamente, diversos mecanismos para
verificar e atestar a conformidade de um produto ou servico as prescricées de um a norma ou de um regulamento técnico. Os
principais sdo: a certificacdo, a declaracdo pelo fornecedor, a inspecdo, a etiquetagem e o ensaio. A escolha
de um deles, ou de uma adequada combinagdo entre eles, leva em consideracdo aspectos legais, técnicos, sociais, politicos e
econdmico-financeiros.

Aidéia central é adotar o procedimento de avaliacdo da conformidade que assegure o mais elevado grau de conformidade com
a menor intervencdo governamental possivel e com os menores custos para requladores e regulados.

Embora a declaracdo do fornecedor seja, quase sempre, 0 mecanismo menos oneroso de atestacdo da conformidade, mormente
para o setor regulado, nem sempre é recomendada a sua adogdo, especialmente quando se requer um elevado grau de
seguranca de que somente produtos conformes estejam disponiveis no mercado. Por outro lado, o seu uso pode ser indicado
quando as conseqiéncias da presenca de um produto ndo conforme nao sejam graves e 0s custos de outras alternativas sejam
desproporcionalmente altos.

Neste sentido a analise de custo-beneficio e a andlise de risco sdo ferramentas imprescindiveis a orientar a escolha do
procedimento de avaliacdo da conformidade aplicavel.

De uma forma geral, sdo questdes influentes a considerar na escolha:

® menor custo possivel para um adequado grau de confianca e compatibilidade com o problema a ser resolvido pela
regulamentacdo técnica;

* caracteristicas do produto, histérico, se houver, de freqiiéncia de falhas de produgdo;
® risco associado em eventual acidente de consumo;
¢ nivel de confianca no procedimento utilizado em relagdo ao risco envolvido na existéncia de produto ndo conforme no

mercado;

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.

* Infra-estrutura técnica e laboratorial para ocorrer com eventuais ensaios prescritos;
* \elocidade do aperfeigoamento tecnolégico do setor;

* Impacto sobre a competitividade do produto;

e Dificuldade de acompanhamento no mercado;

¢ Compatibilidade com referéncias e praticas internacionais para facilitar o seu reconhecimento por outros mercados;

Outros aspectos a considerar

Além dos cuidados na escolha do procedimento de avaliacdo da conformidade pode ser desejavel que os fornecedores disponham,
adicionalmente, de sistemas de gestdo apropriados para assegurar o fornecimento de produtos ou servicos conformes com o
regulamento técnico, Observar, contudo, que sistemas de gestéo certificados, embora necessarios, ndo séo, por si so, suficientes
para garantir confianca de que o produto ou servico esta conforme com o regulamento técnico.

E importante também considerar o impacto das exigéncias de procedimentos de avaliacio da conformidade nas pequenas e
médias empresas, assim como nos seus trabalhadores. Neste caso em particular, quanto a eventuais exigéncias de certificacao
das competéncias das pessoas envolvidas no fornecimento de um produto ou servico.

Ha que se cuidar, ainda, de dar tratamento igual a produtos nacionais e estrangeiros,sem discriminagéo, observando os acordos
internacionais aplicaveis.

Convém que se considere a utilizacdo da infra-estrutura tecnolégica disponivel no Pais para prover confianga aos procedimentos
de avaliacdo da conformidade, tal como a proporcionada pelo Sinmetro, de maneira a se evitar redundancia de esforcos e
investimentos dispendiosos.

25



A confianca em todos os elos do processo de avaliacdo da conformidade é um fator critico para a eficacia da implementacao da
regulamentagdo técnica e esta confianca é proporcionada por uma série de elementos relacionados com a competéncia técnica,
a credibilidade e a eficacia das solucdes adotadas. Assim, é recomendavel que os proce dimentos de avaliacdo da conformidade
previstos na regulamentagdo sejam aqueles estritamente necessarios para assegurar o atendimento a regulamentacdo técnica.

Quando for necessario prever mais de um procedimento de avaliacdo da conformidade no regulamento técnico, para se dar
conta das diferentes possibilidades de fornecimento dos produtos ou servicos (por exemplo, para prever a possibilidade de
inspecdo de partidas ou lotes de produtos importados), convém indicar, claramente, o grau de liberdade de escolha entre os
procedimentos preconizados e certificar-se que as alternativas consideradas resultem num mesmo grau de confianca para os
produtos ou servicos, de maneira a nao se criarem inadvertidamente condi¢6es discriminatérias.

Por outro lado, freqlientemente é necessério que os procedimentos de avaliacdo da conformidade previstos no regulamento técnico
sejam descritos em mais detalhe em outros documentos complementares. Usualmente, esses documentos sdo desenvolvidos no
ambito do programa de avaliacdo da conformidade estabelecido, para comprovar atendimento ao regulamento a que se refere.

Anexo C

AVALIACAO DO IMPACTO DA REGULAMENTACAO

C.1 A Importancia da Avaliacao do Impacto da Regulamentacao

Nos dltimos anos, tém-se desenvolvido e disseminado mecanismos com o objetivo de avaliar os impactos da regulamentacdo
técnica. Esses mecanismos, genericamente designados de Avaliacdo do Impacto da Regulamentacdo (AIR) (do inglés: Regulatory
Impact Assessment — RIA), tém o objetivo de fornecer informacdes as autoridades regulamentadoras que possibilitem antever
as conseqiiéncias da implementacdo da regulamentacao técnica e subsidiem o processo decisorio da sua concepgédo e adocao.
Desta maneira, a Avaliacdo do Impacto da Regulamentacdo é uma ferramenta fundamental para que sejam elaboradas boas
regulamentacdes técnicas, que atendam aos objetivos pretendidos com os menores impactos possiveis.

Aavaliagdo doimpacto daregulamentacdo técnica é um processo que, como tal, acompanha toda a elaboragdo da regulamentagao,
desde a decisao de elabora-la, até a sua adocdo formal, debrucando-se sobre os provaveis impactos decorrentes da adocdo de
uma mudanca nas politicas praticadas e sobre o conjunto de possibilidades para a implementacao dessa mudanca. Tipicamente,
a AlR é desenvolvida em varios estagios:

e uma AIR inicial é preparada quando uma proposta de regulamentagdo é inicialmente considerada, para se decidir sobre o
prosseguimento da elaboragdo da proposicao;

e uma AIR parcial é preparada imediatamente antes do processo formal de consulta as partes interessadas sobre a proposta de
regulamentacdo. E altamente recomendével que a AR seja disponibilizada e incluida na documentagio em anélise acerca da
proposta de regulamentacdo, isto & que junto com o texto da proposta esteja disponivel a AIR;

* uma AIR completa, efetuada ao final do processo de elaboragdo da regulamentagéo, que incluira uma analise mais detalhada e
minuciosa e que reflita os resultados do processo de consulta as partes interessadas sobre a proposicao de regulamentacao.

A AR é um instrumento importante para se assegurar a transparéncia do processo de ado¢do de uma regulamentagéo, pois
possibilita a todos os envolvidos terem informagdes sobre as conseqiéncias esperadas da ado¢do da regulamentagdo e assim
tomarem parte do processo, de maneira informada e consciente.

C.2 Conteudo Tipico da Avaliacao do Impacto da Regulamentacao

0O conteldo tipico de uma AIR é o seguinte:

e introducdo

® proposito e natureza da proposicao de mudanca regulatéria
® processo de consulta

* andlise e revisao das opgOes para resolver o problema

* beneficios e custos da mudanca proposta

e conformidade, implementacdo e monitoramento

® resumo e recomendacdes
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C.3 Questdes a serem consideradas na Avaliacdo do Impacto da Regulamentacao
Uma lista exemplificativa das questdes a serem abordadas numa AIR é a seguinte:

* natureza do problema (qual é o problema que esta sendo abordado?);

o efeitos previsiveis da regulamentacdo (pode-se esperar que a regulamentacdo apresente resultados melhores do que a acdo
do mercado? Ou pode originar resultados piores?);

* solucdes alternativas (quais sao as abordagens alternativas para lidar com o problema, incluindo acdes nao regulatérias?);

e beneficios da requlamentacdo (quais sao os beneficios provéaveis das opcdes propostas? Quais grupos se beneficiardo desses
beneficios? Como podera ser a reparticdo dos beneficios entre as diversas partes interessadas?);

e custos da regulamentacdo (quais sdo os custos provaveis das opcdes propostas? Quais grupos incorrerdo nesses custos?
Como poderd ser a reparticdo dos custos entre as diversas partes interessadas?);

e consulta as partes interessadas (quais sdo as visdes e percepcdes do publico e das partes interessadas sobre as opcdes
propostas?);

e apoio a regulamentacdo (que suporte se pode identificar entre as partes interessadas para as opcoes propostas?);
® impacto na competicao (quais sao os provaveis impactos na competicao?).

A resposta apropriada a estas questdes ndo é uma tarefa facil. No entanto, ha uma crescente utilizacdo da AIR por parte
das autoridades regulamentadoras, porque essa ferramenta contribui de maneira efetiva para a implementacdo de uma boa
regulamentagdo. Uma AIR bem conduzida proporciona valiosas informacdes para a decisao, inclusive quanto a consideracdo e
avaliagdo do impacto global da regulamentagdo proposta; a sua consisténcia com as politicas publicas e com outros instrumentos
regulatérios de outras autoridades; aos beneficios e aos custos da implementacdo da regulamentacdo; a identificacdo de
impactos ndo pretendidos ou que afetem grupos que ndo haviam sido considerados; a determinacdo se grupos especificos
podem ser desproporcionalmente afetados, entre outras.

A AIR deve contar, ela mesmo, com um amplo processo de consulta as partes interessadas, durante todo o seu desenvolvimento,
peca chave que essa é para se efetuar a analise do impacto da regulamentacdo e para a qualidade dos seus resultados. Requer-
se, assim, que seja adequadamente planejada e implementada, para assegurar sua abrangéncia e eficacia.

Muitas vezes, os resultados, negativos ou positivos, da adocdo de uma das opgdes de regulamentagdo técnica ndo sao
uniformemente distribuidos entre as partes interessadas. Assim, é importante que a analise dessas opcdes aborde os setores e grupos
afetados em cada alternativa, sequndo esses impactos positivos e negativos. Convém também considerar que é improvavel atingir, na
maioria dos casos, 100% de conformidade em relagdo ao regulamento técnico. Pode valer a pena dimensionar, também, o custo-
beneficio de esforcos adicionais com vistas a aumentar a conformidade com os requisitos estabelecidos.

Por vezes, ndo sera possivel expressar em termos monetarios os custos e efeitos das opcdes, sendo conveniente explicitar os
dados disponiveis e a sua relevancia sobre os potenciais impactos da regulamentacao.

Uma das principais dificuldades na realizacdo destas analises é a disponibilidade e a confiabilidade dos dados. Os dados e as
informagBes necessarios serdo determinados pela natureza do problema, a abordagem adotada e os recursos disponiveis para
efetuar a avaliacdo do impacto da regulamentagdo. A qualidade dos dados deve ser uma preocupacdo constante ao longo da
avaliagdo. Durante a fase de consulta as partes interessadas podem ser coletados novos dados e verificada a qualidade dos
dados existentes. O responsavel pela elaboragdo da avaliacdo do impacto da regulamentagdo técnica deve atentar para a
necessidade de se dispor de dados apropriados e de se obter esses dados. Quando as informacdes ou os dados (ou ainda os
resultados de alguma analise) n&o tiverem a precisdo desejada, é preferivel mencionar faixas de valores (por exemplo, R$ 1-2
milhdes) do que uma estimativa que pode ser enganosa.

Usualmente é necessario estabelecer condicdes de contorno e condicdes especificas que, afetando o resultado das avaliacdes,
devem ser claramente explicitadas. E recomendavel também avaliar o impacto das estimativas relacionadas com essas condicées
nos custos e beneficios estudados. Dada a importancia dessas condicionantes nos resultados da avaliagdo do impacto da
regulamentacdo, é importante explicitar as seguintes informagdes:

® as principais condi¢bes pré-definidas e condi¢des de contorno;

e as fontes de informacdo e de dados utilizados;

deficiéncias na informacdo utilizada;

0 objetivo da anélise;
® as possiveis distor¢oes nas estimativas;
e 0s principais custos e beneficios intangiveis; e

e qualquer outra informacdo considerada necessaria para se avaliar a objetividade da analise.
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C.4 Ferramentas Analiticas utilizadas na Avaliacao do Impacto da Regulamentacao

Usualmente utilizam-se diversas ferramentas analiticas na avaliacdo dos impactos da regulamentagéo. Dentre estas, a andlise de
custo-beneficio, a andlise de custo-eficacia e a analise de riscos, descritas a sequir, sdo as mais utilizadas.

C.4.1 Analise de Custo-Beneficio

Sao quantificados, em termos monetarios, os beneficios decorrentes das diversas opgdes estudadas para a regulamentacao e
sua implementagéo, e avaliado o resultado liquido da relacdo custo-beneficio. Neste método, como os custos e os beneficios
sdo calculados em termos monetarios, sdo diretamente comparaveis, sendo valorados em termos da economia como um todo e
ndo individualmente. Entretanto, uma limitacdo deste método é que nem todos os custos ou beneficios podem ser diretamente
expressos em termos monetarios. Por outro lado, permite que se estabelecam os custos e beneficios ao longo do tempo, inclusive
a médio e longo prazo. Por esta técnica os cendrios positivos e negativos mais rigorosos das varias opgdes para a solucdo de
um problema sdo avaliados, utilizando uma metodologia que possibilita a comparacdo objetiva das vantagens e desvantagens
de qualquer niimero de agdes alternativas para solucdo do problema. Entretanto, esta analise demanda significativa capacidade
técnico-analitica e disponibilidade de dados e informagdes, assim como ndo é adequada para tratar de temas que envolvam
eqliidade, embora possa ser adaptada para este fim. Uma outra dificuldade decorre da impossibilidade de se estabelecer os
custos e os beneficios quando nao existem precos de mercado aplicaveis (por exemplo, qual o preco de salvar uma vida?). Nesses
casos deve-se utilizar outra ferramentas de avaliagdo, como a anélise de custo-eficcia.

C.4.2 Analise de Custo-Eficacia

E uma técnica que pode ser utilizada para comparar 0s custos de opcdes diferentes que fornecem os mesmos ou equivalentes
resultados. A anélise de custo-eficacia é particularmente Util para avaliar propostas em que é mais facil quantificar os beneficios
(expressando-os em unidades fisicas como por exemplo, vidas salvas, toneladas de material particulado emitido etc) do que
valora-los em termos monetarios. E o caso, por exemplo, dos temas como a protecio ambiental, a preservacio da salde e
medidas na area da educacéo.

Uma limitacdo ao seu emprego é a sua aplicacdo restringir-se aos custos de diferentes opcdes para se alcangar os mesmos
resultados, ndo possibilitando conhecer os ganhos para a sociedade da adocdo de uma outra proposta, que ndo a de menor
custo. Em contrapartida, descarta as propostas de maiores custos para o alcance de beneficios semelhantes.

C.4.3 Analise de Riscos

Objetiva avaliar os riscos, entendidos como a combinacdo da probabilidade com a conseqiéncia ou dano de um evento,
decorrentes das diversas opcdes estudadas e da implementagdo da regulamentacdo. O uso deste método é especialmente
importante quando estao em jogo questdes como a salde, a seguranca e o meio ambiente. Na aplicacdo desta metodologia,
estabelecidos os limites aceitaveis e efetuado o inventério dos riscos, é possivel identificar os que sdo criticos, estudar medidas
para trata-los e verificar se passam a ser aceitaveis apos a aplicacdo do tratamento. No Anexo D é apresentado um exemplo de
método para a analise de riscos.

E importante reconhecer que qualquer método utilizado tem as suas proprias limitacGes e ndo é inteiramente satisfatorio, inclusive
porque foram desenvolvidos para abordar problemas especificos. Isto deve ser levado em conta na analise. Da mesma maneira,
a disponibilidade de dados adequados para se efetuar uma analise é uma dificuldade comum e que tem que ser considerada e
ultrapassada. Os beneficios sdo, muitas vezes, involuntariamente superestimados, por causa de excessivo otimismo por parte dos
proponentes da regulamentacdo. Assim, a atencdo deve ser focalizada em se obter resultados efetivos da avaliagdo e evitar-se
que recursos analiticos escassos sejam desperdicados com metodologias desnecessariamente complexas. Isto é particularmente
verdade na situagdo brasileira, em que se estd introduzindo o habito da avaliacdo do impacto da regulamentagéo.

C.5 Método da AIR - exemplo

A avaliagdo do impacto da regulamentacdo técnica é um processo dinamico, ao longo de todo o processo de elaboragdo e
adocdo da regulamentacdo.

A estrutura e contetdo aqui apresentados sdo adaptagbes da adotada no Reino Unido, uma das diversas maneiras e abordagens
em uso para a realizacdo de avaliacdo do impacto da regulamentacdo técnica. Assim, as consideracdes e o exemplo de estrutura
e contetido apresentados neste anexo sdo meramente ilustrativos, com o intuito de ajudar a compreender o uso desta ferramenta
e as suas implicacdes e nao devem ser consideradas como a Unica metodologia recomendada.

Normalmente, sdo preparadas trés avaliacdes do impacto da regulamentagao: uma avaliagdo preliminar da regulamentacdo quando
se anuncia a intencdo de desenvolver um regulamento técnico, designada “inicial”, para subsidiar a decisdo de se desenvolver
a regulamentagdo; uma outra, “parcial”, para proporcionar as informacdes relevantes, bem como um estudo dos impactos e
conseqiéncias para apoiar o processo de consulta as partes interessadas; e uma terceira, muitas vezes chamada de “completa”,
para esclarecer as decisdes tomadas e auxiliar o processo de implementagdo, por ocasiao da aprovacao da regulamentagao.
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Um conteudo tipico da AIR é o seguinte:

a. Titulo completo

b. Propésito e resultados pretendidos

* Objetivos, para explicitar o que a proposta pretende alcancar e em que tempo.
* Antecedentes, para descrever a situacdo corrente e as medidas para trata-la.

o Justificativa, para descrever como seria a situacdo atual se ndo houvesse intervengdo do Estado ou o impacto na situagdo
atual se deixasse de haver essa intervencao.

¢. Consulta

* No ambito do Estado, para listar os diversos érgdos do Estado que foram consultados (ministérios, agéncias, outros 6rgéos)

* As partes interessadas, para registrar as partes interessadas consultadas, mecanismos de consulta utilizados, os resultados
da consulta e o impacto na decisdo tomada.

d. Opcoes

Identificar todas as op¢des consideradas e o potencial de cada uma para alcancar os objetivos pretendidos. A opgéo “néo fazer
nada” deve ser incluida, ndo apenas por que as implicagdes de ndo agir devem ser claramente estabelecidas, mas também
porque representam a base de comparagdo com as demais opcdes. Assinalar os riscos associados com cada opcdo (notar
que risco é a combinagdo de conseqtiéncia com a respectiva probabilidade, assim, é importante referir as conseqiiéncias e as
probabilidades) e as maneiras pelas quais esses riscos podem ser mitigados ou controlados. O processo de implementacao de
cada opcao deve ser descrito.

. Custos e beneficios

* Setores e grupos afetados, para relacionar os setores e 0s grupos que podem ser afetados pela proposta. Estes podem ser
grupos de individuos ou organizagOes privadas ou publicas. Levar em consideracao que alguns desses grupos ou setores
podem sofrer um impacto desproporcional da regulamentacdo. Quando for o caso, isto deve ser claramente assinalado. Por
vezes, pode ser dificil prever com preciséo 0s custos e os beneficios exatos. Convém entdo apresentar uma faixa de valores,
esclarecendo os limites extremos e aqueles mais provaveis.

* Beneficios
F importante identificar e quantificar os beneficios da regulamentacéo técnica.

o Custos
A andlise dos custos deve considerar inclusive os custos de administracdo. No levantamento dos custos, é conveniente
incluir uma estimativa daqueles inerentes as inversdes a cargo daqueles que terdo que cumprir as prescricdes
regulamentares, em funcdo da implementacdo destas.

f. Avaliacao do impacto nas pequenas empresas

Considerar os impactos de cada opgdo nas micro, pequenas e médias empresas, e registrar os resultados dessas.

g. Avaliacao do impacto na competiciao

Estabelecer uma avaliacdo dos impactos na competicdo para cada opcéo.

h. Aplicacdo e implementacao, san¢des e monitoramento

Como a proposta sera aplicada e implementada, sob que autoridade é estabelecida, quais serdo as san¢Bes para quem ndo a
cumprir e quais sdo as medidas para monitoramento.

. Implementacéo

Incluir como um anexo a AIR um plano para a implementacao da regulamentacdo, que aborde quem sera a responsavel, quais
medidas e um cronograma.

- Revisédo pos implementacdo

Indicar como e quando serd medida a eficacia da regulamentacdo proposta. Recomenda-se que a regulamentacdo seja
revisada criticamente de 3 a 5 anos da sua implementacao.

. Resumo e recomendacao

Qual opgéo esta sendo recomendada e porqué. Fazer referéncia as analises efetuadas para se chegar a solucdo. Apresentar
numa tabela (exemplo a seguir) a informacéo levantada para cada opcao.

29



u_n

Normalmente nas analises inicial e parcial sdo utilizados os tdpicos “a” a “h"; a andlise parcial costuma conter, também, uma
descricdo de como estd planejada a consulta as partes interessadas, essencial para se efetuar a AIR e para a qualidade dos
seus resultados.

Tabela resumo de custos e beneficios

Custo total por ano:
Opcao Beneficio total, por ano: econdmico, ambiental, social - econdmico, ambiental, social
- politico e administrativo

Uma outra forma possivel da apresentacdo dos resultados da avaliacdo das opcdes, um pouco mais completa que a anterior, é
apresentada abaixo.

Impacto previsto das mudancas propostas

Problema/Objetivo da Opgoes Resumo dos pontos
regulamentagao estudadas Beneficios Custos Distribuicdo  dos | criticos levantados
pretendidos impactos durante a consulta
publica

Anexo D

ANALISE DE RISCO - EXEMPLO DE METODO

A Avaliacdo de Risco tem como principal objetivo apoiar a decisdo do agente requlador quanto a definicdo do instrumento de
regulacdo a ser utilizado. A idéia central é coletar e classificar informacoes, analisar essas informacdes com base em critérios
pré-definidos e concluir qual é o grau de risco envolvido na situagao em anélise e, assim, aprimorar o processo de decisdo na
escolha da forma de regulacdo e do tipo de tratamento a ser implementado para os riscos identificados.

0 uso de um método de avaliagdo de risco traz como vantagens:

e Definir, com maior grau de confianca, os requisitos exigidos pelo regulamento;

e Aumentar a confianca no resultado da analise de situacbes que precisam ser requladas;

e Apoiar a tomada de decisdes adequadas para cada situagdo;

e Apoiar a definicdo do nivel apropriado de protecdo para cada situacao;

® Permitir uma verificacdo futura dos dados utilizados na avaliagdo de riscos para eventuais ajustes e corre¢des;

e Auxiliar o registro das informacdes utilizadas de forma a permitir a rastreabilidade das informac@es utilizadas.
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0 método proposto envolve os sequintes passos (a figura C.1 apresenta um esquema do processo de avaliagdo de riscos):

a. Determinagdo das atividades realizadas para a situacao em anlise (determinacdo do contexto);

b. Determinacdo dos perigos existentes (causas), ou seja, eventos indesejados para as atividades identificadas;
¢. Determinagdo dos danos cada um dos perigos determinados;

d. Estabelecimento das probabilidades de ocorréncia de cada um dos perigos existentes;

e. Estabelecimento das conseqiiéncias determinadas para cada um dos danos;

f. Definicdo de critérios para avaliagdo dos riscos. A definicdo destes critérios envolve a classificacao das conseqiiéncias, (Tabela
C.1), a classificacdo das probabilidades (Tabela C.2) e a classificacdo dos proprios riscos resultantes (Tabela C.3);

g. Determinagdo dos riscos por meio do cruzamento dos resultados dos passos de “a" a “e”;

h. Comparacdo dos riscos encontrados com os critérios definidos no passo “f". Um exemplo de classificacdo de riscos é dado na
Tabela C.3. A Figura C.2 apresenta esquematicamente esta etapa;

i. Estabelecer prioridades para os riscos classificados (comparados com os critérios) como riscos que precisam ser tratados ou
riscos nao aceitaveis;

j. Definir os controles necessarios para tratar cada um dos riscos considerados como riscos ndo aceitaveis.
Recomenda-se que a metodologia para a identificacdo de perigos e avaliacdo de riscos:
e privilegie uma abordagem preventiva;

e assequre a classificacdo de riscos e a identificacdo daqueles que devem ser eliminados ou controlados através de medidas de
tratamento;

® seja consistente com a experiéncia operacional, as boas praticas consagradas e a capacidade das medidas de controle de
riscos empregadas;

e forneca subsidios para a determinacdo das medidas a tomar;
e assegure 0 monitoramento das acdes requeridas, para garantir tanto a eficacia quanto o prazo de implementacao destas.

A identificacdo de perigos (causas) e riscos deve ser efetuada utilizando um processo sistemético estruturado e deve incluir
todos os perigos e riscos eventualmente identificados, estejam ou ndo sob controle.

Deve ser preparada uma lista abrangente de eventos que resultem em perigos. A lista de eventos deve ser considerada
detalhadamente, para que se possa identificar o que pode acontecer. Deve-se considerar as causas e 0s cenarios possiveis para
cada evento da lista.

As ferramentas e técnicas utilizadas para identificar perigos e riscos sao, entre outras:
e listas de verificacdo;

* julgamentos baseados em observagdes, experiéncias e registros;

e fluxogramas;

e técnicas de “brainstorming”,

® andlise de sistemas;

® andlise de cenarios.

E conveniente efetuar uma andlise preliminar, a fim de que riscos semelhantes ou de baixo impacto sejam excluidos de um
estudo mais detalhado. Na medida do possivel, os riscos excluidos devem ser listados de maneira a demonstrar a consisténcia
da analise de riscos.

Deve ser avaliada a probabilidade de um evento e as suas conseqiiéncias associadas no contexto dos controles existentes, bem
como a magnitude destas conseqiiéncias, valendo-se de anlise e calculos estatisticos. Caso ndo haja disponibilidade de dados
anteriores, podem ser efetuadas estimativas que reflitam o grau de expectativa da organizagdo quanto a ocorréncia de um
determinado evento ou resultado. De maneira a reduzir a subjetividade inerente aos processos de estimativas, é conveniente
que as melhores fontes de informacdo e técnicas disponiveis, tais como:
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Fontes Técnicas

registros anteriores;

experiéncias pertinentes; entrevistas estruturadas com especialistas;

pratica e experiéncia do setor; uso de grupos multidisciplinares de especialistas;
publicacdes pertinentes; avaliacdes individuais, utilizando-se questionarios;
experimentos e prototipos; uso de arvores de falhas e arvores de eventos.

opinido de especialistas e peritos.

A anélise de riscos pode ser conduzida com varios graus de refinamento, dependendo das informagdes e dados disponiveis. As
analises podem ser qualitativas, semiquantitativas, quantitativas ou uma combinacdo destas.

As andlises quantitativas sdo as mais custosas e complexas. Na pratica, geralmente se utiliza a analise qualitativa inicialmente,
para se obter uma indicagdo geral do nivel de risco.

Quando se utilizam andlises quantitativas, deve-se efetuar analise de sensibilidade, a fim de testar os efeitos de alteraces de
hipoteses e dados.

Existem diversos mecanismos e métodos que podem ser utilizados para a avaliacdo das probabilidades e das conseqiiéncias.
Uma das maneiras eficazes para efetuar a avaliacdo das probabilidades e das conseqiiéncias é mediante uma classificacdo
das probabilidades e das conseqiiéncias, como nos exemplos das tabelas seguintes. Assim, a combinacdo de uma classificagdo
da probabilidade e uma classificacdo da conseqiiéncia resulta numa classificacdo dos riscos compreensivel e de facil uso.
Naturalmente, a cada nivel de riscos devem estar associados niveis especificos de intervencao.

Tabelas

Tabela C.1 - Medidas qualitativas de conseqiiéncias

Nivel |Descricao Exemplo de descricao
1 Insignificante Sem lesdes, pequena perda financeira
2 Menor Tratamento com primeiros socorros, média perda financeira.
3 Moderada Tratamento médico necessario, alta perda financeira.
4 Maior Graves lesdes, comprometer a continuacao da atividade, grande perda financeira.
5 Catastrofica Morte, Interrupcdo da atividade, enorme perda financeira.
Nota:

As medidas utilizadas devem refletir as necessidades e a natureza da organizacéo e da atividade em estudo

Tabela C.2 - Medidas qualitativas de probalidade

Nivel Descricdao Exemplo de descricao
A Quase certo Espera-se que ocorra na maioria das vezes
B Provavel Provavelmente ocorrerd na maioria das vezes
C Possivel Devera ocorrer alguma vez
D Improvavel Poderd ocorrer alguma vez
E Raro Poderd ocorrer somente em circunstancias excepcionais
Nota :

Essas tabelas devem ser adaptadas para atender as necessidades de uma determinada organizagao.
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Tabela C.3 - Exemplo de classificacdo de probabilidade e conseqiiéncia

Matriz de analise qualitativa de riscos — nivel de riscos

Conseqiiéncias
Probabilidades
Insignificante Menor Moderada Maior Catastrofica

A (quase certo) A A E E E
B (provavel) M A A E E

C (possivel) B M A E E

D (improvéavel) B B M A E

E (raro) B B M A A

Legenda:

E: risco extremo. Necessaria uma acdo imediata

A: risco alto, necessaria a atencao da direcdo

M: risco moderado, a responsabilidade da direcdo deve ser especificada
B: risco baixo, gerenciado por procedimentos de rotina

Figuras

!

Estabelecimento do contexto

!

Identificar perigos e riscos

!

: J
: J
[ pnalisar iscos j —
: J
: J

Comunicar e consultar

!

Avaliar riscos

Monitorar e revisar criticamente

!

Tratar riscos

Figura C.1 - Esquema do processo de avaliagdo de riscos
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Analise de Riscos

Determinar os controles existentes

Determinar as
( Determinar a probabilidade) ( Conseqiéncias )

v v

( Estimar o nivel de risco )

v

Avaliacao de riscos
Comparar os riscos com critérios

l

Aceitar os
riscos?

Tratamento
dos riscos

Riscos
aceitos

Figura C.2 — Fluxo esquematico para comparagao dos riscos com os critérios

Anexo E

FISCALIZAQZ\O E OUTRAS PRATICAS DE ACOMPANHAMENTO DE MERCADO

E.1 Praticas de Fiscalizacao

A fiscalizacdo é a forma mais consagrada de acompanhamento no mercado de produtos, processos e servicos regulamentados.
Tem como foco coibir a presenca no mercado de produtos irregulares, ou seja, que ndo atendam os requisitos do regulamento.
E tipicamente a prética de policia administrativa visando coibir a presenca no mercado de produtos irregulares, ou seja, que ndo
atendem os requisitos do regulamento.

0O poder de policia administrativa confere as entidades de direito publico o poder de aplicacao, aos infratores da requlamentacéo,
das sancdes que a legislagdo prépria definir: interdicdo, apreensao, inutilizacao, multas pecunidrias, etc.

A fiscalizacdo pode ser conduzida de diferentes formas, algumas simples, outras mais complexas, entre elas:
e verificacdo da presenca de identificacdo visual do registro ou da atestacdo da conformidade;

® inspecdo visual do produto;

¢ realizacdo de ensaios expeditos no local de uso ou de exposicdo a venda;

e coleta para ensaios em laboratdrio ou inspecdo com auxilio de técnicas mais sofisticadas;
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E.2 Outras Praticas de Acompanhamento no Mercado

Outras formas de acompanhamento no mercado podem ser empreendidas, sejam relacionadas ao exercicio do poder de policia
administrativa, sejam para subsidiar analises quanto a necessidade de aperfeicoamento dos regulamentos. Sdo exemplos:

a) Registro

Ainda que ndo seja um ato tipicamente de acompanhamento de mercado, o registro pode ser uma ferramenta muito Util para
instrumentaliza-lo. £ também uma acdo de policia administrativa, necessitando para o seu exercicio de investidura legal. E, em
geral, inerente a autoridade regulamentadora.

0 registro funciona como uma pré-condicdo para que o produto tenha acesso ao mercado. Pode ser feito simplesmente a partir
de informacdes apresentadas pelo fornecedor, estas compativeis com os requisitos do regulamento, e até pela atestacdo da
conformidade, ap6s o produto ter passado por um processo de avaliacdo da conformidade. Uma outra pratica de registro é
condiciona-lo a realizacdo de ensaios conduzidos pelos proprios requlamentados.

b) Analise do conjunto de Denuincia e Reclamacdes

As autoridades regulamentadoras dispde de diferentes canais de comunicagdo com o cidadéo, tais como ouvidoria, telefones
0800 e sitios na internet, de forma a melhor receber e tratar dendncias, reclamacdes e pedidos de informacdo. Uma anélise
global das estatisticas destas demandas sinaliza com importantes oportunidades de melhoria nos regulamentos ou pelo menos
a realizacdo de campanhas de divulgacdo e esclarecimentos sobre os regulamentos.

¢) Banco de Dados de Acidentes

Ainda sdo raras as autoridades regulamentadoras no Brasil que dispde ou vém desenvolvendo esses bancos. Saber quanto
custaram os acidentes e quais sd0 suas causas oportunizem a realizacdo de campanhas de esclarecimento, de aperfeicoamentos
nos regulamentos e até mesmo o fornecimento de dados para que os fabricantes desenvolvam melhores produtos.

d) Verificacdo da Conformidade

A verificacdo da conformidade é eventualmente realizada em produtos cujos regulamentos estdo associados a exigéncias de
avaliacdo da conformidade, como é o caso do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade, o SBAC.

Consiste na retirada de produtos, em situagdo regular no mercado, ou seja com atestacdo da conformidade, para, mediante a
realizacdo de ensaios em laboratorios, verificar se chegam aos pontos de venda preservando as caracteristicas com base nas
quais tiveram a sua conformidade avaliada e atestada.

Sendo identificadas ndo conformidades, é feita uma analise de sua causa, que pode estar em falha do laboratério, do organismo
de avaliacdo da conformidade, do fornecedor e, o mais importante, do proprio regulamento. Muitos aperfeicoamentos em
regulamentos sao oportunizados por meio desta pratica.

A verificacdo da conformidade tem énfase preventiva, mas, nos casos onde foram identificadas irregularidades, podem ensejar
acoes de penalizagdo.

Em alguns paises, a verificacdo da conformidade é feita pela concorréncia. A realizagdo desta atividade pela concorréncia amplia
a capacidade da autoridade regulamentadora de acompanhamento no mercado. No Brasil, no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade, esta pratica vem sendo introduzida.

e) Paginas na Internet

0 acompanhamento das informagdes disponiveis em péginas da Internet de entidades regulamentadoras de outros paises
também pode gerar subsidios para o aperfeicoamento dos regulamentos. Tendo em vista a existéncia dos chamados produtos
globalizados, a identificacdo oportuna, por exemplo, de acidentes de consumo em outros paises, pode ensejar medidas pro-
ativas de aperfeicoamento dos regulamentos, evitando-se que estes acidentes venham a ocorrer no Brasil.

f) Acompanhamento das noticias nos meios de comunicacao

Varios meios de comunicagdo escrita, falada e televisada tém hoje espacos destinados as questdes das relagdes de consumo.
Nesses espacos aparecem, por parte dos consumidores, freqlientes reclamagdes, dendncias e, até mesmo, solicitacdes sobre
informacBes a respeito de produtos regulamentados. O acompanhamento destes espacos e a analise de colecdes de fatos
relatados sobre um determinado produto podem também ensejar oportunidades de aperfeicoamentos nos regulamentos.
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Anexo F

ASPECTOS PRATICOS E EDITORIAIS

F.1 Texto do Regulamento

Um Regulamento Técnico, pelo carater mandatério de que se reveste o seu conteldo, requer que as prescri¢des que faz sejam
facil, clara e inequivocamente entendidas por aqueles aos quais se destina e, também, pela sociedade como um todo.

As prescrices devem ser estruturadas na forma direta, em estilo simples e conciso, preferencialmente em termos de uso
corrente, sem recursos a diciondrios.

0 emprego de expressdes rebuscadas, de termos técnicos e a construgdo de paragrafos muito longos devem ser evitados. Os
termos técnicos e outros especificos, quando imprescindivel o seu emprego, devem ser definidos no corpo do regulamento, em
capitulo proprio.

Notas:

1. no corpo do regulamento, somente as essenciais para dar maior clareza a uma prescricdo mais técnica, explicitadas,
sempre, em seguida e em destaque, ao texto a que se refere.

2. as notas de rodapé devem ser evitadas.

F.1.1 Terminologia e Defini¢des

Termos que ndo sejam auto-explicativos, de conhecimento geral, ou que possuam mais de um significado, devem ser definidos
pelo significado que emprestam ao texto.

Os termos devem ser utilizados, preferencialmente, em sua forma gramatical bésica, isto é, substantivos no singular e verbos
no imperativo.

As definicbes devem se ater ao estritamente necessario e suficiente para o perfeito entendimento e compreensao do conceito.
Evitar termos ambiguos ou pouco claros, cujo conceito precise ser aclarado no corpo da definicao de outro conceito. A utilizacdo
de um desenho ou figura, para aclarar o contetido de uma definicdo, é um recurso possivel, somente quando imprescindivel a
melhor compreensao do conceito.

Aestrutura preferencial de uma definicdo é: o termo a definir, sequido do conceito que se quer lhe dar. Exemplo: Regulamento
Técnico: documento que enuncia as caracteristicas...

F.1.2 Abreviaturas

As siglas, abreviaturas e simbolos devem ser evitados ao longo do texto, optando-se pela citagdo por extenso das mencdes
necessarias.

Quando necessario usa-las, o seu significado deve ser explicitado no capitulo “Defini¢des”, em sequida a estas.
F.1.3 Formas Verbais

Geralmente, um regulamento encerra prescricdes mandatdrias e, eventualmente, contém algumas recomendacdes ou, ainda,
explicita permissdes e proibigdes. A escolha da forma verbal para traduzir cada uma dessas situagdes deve ser cuidadosa, a ndo
causar ambigliidade ou prejuizo a real intencdo prescritiva. Assim:

* Para exprimir uma exigéncia, utilize o verbo no modo imperativo ou o verbo da agdo no infinitivo, precedido de “deve”.
Exemplo:
Pague a taxa..., ou.

0 interessado deve pagar a taxa...

Nota: Nunca usar “pode” ao invés de “deve”, para exprimir obrigacdo.

"o

* Para exprimir uma proibicao, utilize o verbo da agéo, precedido da particula negativa, ou de “néo pode”, “néo é permitido”
ou, ainda “é proibido”

Exemplo:
N&o pague quaisquer valores ao agente..., ou
Né&o é permitido pagar quaisquer valores.., ou

N&o podem ser pagos quaisquer valores..., ou
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E proibido pagar quaisquer valores...

Nota: Nunca usar “ndo deve” ao invés de “ndo pode”, para exprimir proibicao.

* Quando uma prescricdo encerrar uma recomendacao, s&o usuais as sequintes formas verbais:
Pode..., ou

Néo deve..., ou

E recomendado...

e Uma permissao é geralmente explicitada através de:

Pode..., ou

E permitido..., ou

N&o é necessdrio...

F.2 Outros Detalhes Editoriais

F.2.1 Grafia de Valores Numéricos

A grafia de nimeros deve observar as instrucdes a sequir.

Nota:
estas prescricdes nao se aplicam aos nimeros que ndo representem quantidade, por exemplo, numeracdo de elementos em
seqiiéncia, codigos de identificacdo, datas, nimeros de telefone, etc.

F.2.1.1 Para separar a parte inteira da parte decimal de um niimero é empregada sempre uma virgula; quando o valor absoluto
do ndmero é menor que 1, coloca-se 0 a esquerda da virgula.

F.2.1.2 Os nimeros que representam quantias em dinheiro, ou quantidades de mercadorias, bens ou servicos em documentos
fiscais, juridicos e/ou comerciais devem ser escritos com os algarismos separados em grupos de trés, a contar da virgula para a
esquerda e para a direita, com pontos separando esses grupos entre si.

F.2.1.3 O espacamento entre um ndmero e o simbolo da unidade correspondente deve atender a conveniéncia de cada caso,
assim, por exemplo:

a) em frases de textos correntes, é dado normalmente o espacamento correspondente a uma ou a meia letra, mas ndo se deve
dar espagamento quando ha possibilidade de fraude;

b) em colunas de tabelas, é facultado utilizar espacamentos diversos entre os nimeros e os simbolos das unidades
correspondentes.

F.2.2 Unidades de Medida
Somente utilizar nos regulamentos técnicos as unidades de medida legais no Brasil.

As unidades de medidas, seus multiplos e submltiplos, devem ser grafados por extenso ou através dos simbolos proprios a
representa-los. Estes simbolos, como tal, ndo podem ser flexionados para indicar plural, ou levar ponto de abreviatura.

E errado, por exemplo, grafar M, ou mts., ou ms, para indicar metro ou metros, cujo simbolo correto é “m”.

Igualmente, “"kg" é o simbolo do Sistema Internacional de Unidades para representar kilograma; as grafias K, KG, Kg, Kgs., ndo
identificam este mdltiplo da unidade de massa.

0 Quadro Geral das Unidades Legais no Brasil é objeto da Resolucdo n°® 12/1988, do Conmetro.
F.2.3 Numeracao dos Itens (Itemizacao)

A identificacdo das diversas prescricdes é condicdo importante a facilitar a consulta e os correspondentes esclarecimentos aos
interessados e, especialmente, a tipificagdo de eventuais infragdes.

As secdes ou capitulos sdo identificados por numerais (1, 2, 3, ...) e os itens e subitens por numerais combinados, em ordem
crescente (1.1, 1.2, 1.2.1,1.2.2,1.2.1.2,...9.3.4.2).

Os anexos sdo identificados por letras (Anexo A, Anexo B, ...)
F.2.4 Tabelas e Figuras

As tabelas e as figuras sdo utilizadas para apresentar uma informacdo, ou uma prescricdo, ou para tornar mais facilmente
compreensivel uma exigéncia regulamentar.
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Devem ser numeradas, independentemente da clausula a que se refiram, em ordem sequencial propria a cada uma delas, na
ordem em que estejam inseridas no texto. Exemplo: Tabela 1, Tabela 2, Tabela M; e Figura 1, Figura 2, Figura N.

O titulo de uma tabela deve encabeca-la, exemplo:
Tabela 1 — Dimensdes.
0 titulo de uma figura é centralizado abaixo dela, exemplo:

Figura 1 - Formas

Notas referentes a uma tabela ou a uma figura devem ser tratadas independentemente das notas de rodapé ou das notas
integradas ao texto. Devem se localizar como ultima linha da grade de uma tabela ou logo apés o titulo de uma figura.

Quando uma tabela ocupar mais de uma pégina, mencionar esta condicdo como indicado nos exemplos:
Tabela 1 (continuacdo)

Tabela 1 (conclusdo)
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Sugestdes de aperfeicoamento deste
Guia podem ser encaminhadas ao Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizagdo
e Qualidade Industrial - Inmetro (Secretaria
executiva do Conmetro e do Comité Brasileiro
de Regulamentacdo - CBR), através do
e-mail: diape@inmetro.gov.br ou & Secretaria
de Tecnologia Industrial do Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior - MDIC (Presidente do Comité Brasileiro
de Regulamentacdo - CBR), através do e-mail:
sti@desenvolvimento.gov.br.






