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

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

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

Art. 1° Fica disponivel a proposta do Modelo Regulatorio do Inmetro, anexa a esta Consulta
Publica.

Art. 2° Fica aberto, a partir da data da publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da
Uniao, o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas sugestdes e criticas relativas ao texto
proposto.

Art. 3° As criticas e sugestdes deverao ser encaminhadas no formato da planilha modelo,
contida na pagina http:/~/www.inmetro.gov.br/legislacao/, preferencialmente em meio eletronico, e para
0s seguintes enderecos:

- Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro
Assessoria da Presidéncia

Av. Nossa Senhora das Gragas, 50 - prédio 6 Xerém

CEP 25250-020 - Duque de Caxias/RJ, ou

- E-mail: gtmriconsultapublica@inmetro.gov.br

§ 1° As criticas e sugestdes que nao forem encaminhadas de acordo com o modelo citado no
caput nao serao consideradas como validas para efeito da consulta publica e serao devolvidas ao
demandante.

§ 2° O demandante que tiver dificuldade em obter a planilha no endereco eletronico
mencionado, podera solicita-la no endereco fisico ou no e-mail elencados no caput.

Art. 4° Findo o prazo fixado no art. 2° desta Consulta Publica, o Inmetro se articulara com as
entidades que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem representantes nas
discussoes posteriores, visando a apresentacao dos resultados em audiéncia publica.

Art. 5° Esta Consulta Publica entra em vigor na data de sua publicagao no Diario Oficial da Uniao.

MARCOS HELENO GUERSON DE OLIVEIRA JUNIOR
ANEXO

PROPOSTA DE TEXTO DE PORTARIA DEFINITIVA
Aprova o Modelo Regulatorio do Inmetro.

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

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/consulta-publica-n-8-de-25-de-marco-de-2021-310910534

1714



29/03/2021

Consulta Publica n°® 8, de 25 de margo de 2021 - Consulta Publica n° 8, de 25 de margo de 2021 - DOU - Imprensa Nacional

Considerando o disposto na Lei n° 13.874, de 20 de setembro de 2019, que institui a Declaragcao
de Direitos de Liberdade Econdémica e da outras providéncias;

Considerando o Decreto N010.139, de 28 de novembro de 2019, que dispde sobre a revisao e a
consolidacao dos atos normativos inferiores a decreto, e demais dispositivos legais correlatos;

Considerando o Decreto N010.178, de 18 de dezembro de 2019 que regulamenta dispositivos da
Lei de Liberdade Econdmica para dispor sobre os critérios e os procedimentos para a classificagao de risco
de atividade econdmica, para fixar o prazo para aprovagao tacita e incluir elementos na Carta de Servicos
ao Usuario;

Considerando o Decreto N010.229, de 5 de fevereiro de 2020 que regulamenta o direito de
desenvolver, executar, operar ou comercializar produto ou servico em desacordo com a norma técnica
desatualizada de que trata a Lei de Liberdade Econdmica;

Considerando o disposto no Decreto n° 10.411, de 30 de junho de 2020, que regulamenta a
Analise de Impacto Regulatorio, de que tratam o art. 5° da Lei n° 13.874, de 20 de setembro de 2019, e o
art. 6° da Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019;

Considerando que a regulamentacao do Inmetro, como parte da infraestrutura da qualidade, é
uma atividade que contribui para a prosperidade econdémica e bem estar da sociedade;

Considerando a importancia de acompanhar e incorporar as inovacdes e tecnologias
decorrentes da transformacao digital na sociedade (em particular na chamada Industria 4.0) nas atividades
regulatorias do Inmetro;

Considerando a necessidade de desenvolver e implementar agoes regulatorias suficientemente
adaptaveis e flexiveis, de forma a promover uma regulamentacdao mais dinamica, que acompanhe 0s
avancgos do mercado;

Considerando que a atividade regulatoria € um instrumento de grande importancia a protecao
da sociedade, a inovacao e a competitividade da industria nacional, contribuindo para o crescimento
econdmico e isondmico do pais;

Considerando a demanda da sociedade pela implementacao de melhorias no processo
regulatério do Inmetro, que se comprovou através de manifestacdes e participacdes em reunides,
consultas as partes interessadas e demais meios de comunicagao e interacao realizados nos ultimos anos
pelo Inmetro;

Considerando o trabalho realizado no ambito do grupo multidisciplinar, instituido para
assessorar na modernizacao do modelo regulatério vigente, o Grupo de Trabalho de Modernizacao do
Modelo Regulatdrio do Inmetro (GTMRI), formalizado por meio da Portaria Inmetro n° 212, de 10 de junho
de 2020;

Considerando ser imprescindivel o fortalecimento da atividade regulatéria do Inmetro, com o
devido engajamento, informacao e participacdo das partes interessadas, por meio da adogcao e
implementacao de praticas de monitoramento e avaliagao dos resultados, mantendo a atuacao regulatéria
adequada, eficiente e eficaz;

Considerando a consulta publica que colheu contribuicbes da sociedade em geral para a
elaboracao do texto ora aprovado, divulgada pela Consulta Publica n°® 6, de 23 de marco de 2021,
publicada no Diario Oficial da Unido de xx de xxx de XxxxXx, secao Xxx, pagina xx, resolve:

Objeto e ambito de aplicagao

Art. 1° Fica aprovado o Modelo Regulatorio do Inmetro, fixado no Anexo desta Portaria, que
estabelece os principios e diretrizes a serem observados para a melhoria da atuagao regulatoria.

§ 1° Os principios e diretrizes aprovados por esta Portaria devem ser observados e adotados em
todas as etapas das atividades regulatorias.

§ 2° Os principios e diretrizes dispostos no Anexo desta Portaria serao detalhados, quando
necessario, em guias, manuais ou demais instrumentos de comunicacgao.

Prazos e disposicoes transitorias
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Art. 2° Fica estabelecido o periodo de transicao de 05 (cinco) anos, para a implementacao do
Modelo Regulatorio do Inmetro, a partir da data de publicacao desta Portaria.

Paragrafo unico. No periodo de transicao, as Unidades Operacionais do Inmetro devem
promover agoes para a adogao e a implementacao do estabelecido no caput em todos os seus processos
regulatorios.

Clausula de revogacao

Art. 3° Fica revogada, na data de vigéncia desta Portaria, a Portaria Inmetro n.° 252, de 27 de
maio de 2015, publicada no Diario Oficial da Uniao de 28 de maio de 2015, secao 1, paginas 55 a 56.

Vigéncia
Art. 4° Esta Portaria entra em vigor em XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX. [data especifica a ser
inserida pelo Gabinete da Presidéncia, conforme determina art. 4° do Decreto n° 10.139, de 20191

ANEXO - MODELO REGULATORIO DO INMETRO - PRINCIPIOS E DIRETRIZES
1. INTRODUCAO

O contexto nacional e global tem tido uma forte evolucao nos ultimos tempos, com a
intensificacao da competicao, profundas mudancas decorrentes da digitalizacdo da economia (que
abrange a chamada Industria 4.0), a insatisfatoria posicao da competitividade brasileira no cenario
internacional, as diretrizes do governo federal de promover um ambiente regulatério no Brasil de maior
liberdade econdémica como estrategia de desenvolvimento, dando origem a uma modernizacao da
legislagao e ainda o proprio desenvolvimento do Plano Estratégico do Inmetro para o periodo de 2021 a
2023.

Dentre as atividades do Inmetro, organismo central da Infraestrutura da Qualidade do Brasil,
que devem ser aprimoradas esta a regulamentacao, que tem impactos muito importantes na
competitividade do Pais. E necessario assim reavaliar as atividades de regulamentagio do Instituto, para
que possa dar melhor respostas a sociedade e cumprir com a sua missao e os objetivos de politica
estabelecidos. Deste modo, € preciso rever criticamente o que se convencionou designar como modelo
regulatério para moderniza- lo de maneira a que possa responder aos novos desafios que se apresentam.
O modelo regulatério do Inmetro, ou seja, a forma como o Inmetro organiza e operacionaliza a sua funcao
regulatéria de maneira a atingir os objetivos regulatérios que lhe cabem, abrange a regulamentacao
relacionada com a metrologia legal e a regulamentacao de produtos, processos e servicos em relagao a
segurancga, protecao da vida e da saude humana, animal e vegetal, a protecao do meio ambiente e a
prevencao de praticas enganosas de comeércio, conforme as competéncias atribuidas ao Instituto pela
legislacao.

O modelo regulatério atual necessita de ser aprimorado dado que as caracteristicas que o
compoe, fruto da sua evolugcao nos ultimos 30 anos, acabaram por aumentar a complexidade e diminuir a
performance do processo regulatorio.

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

- Regulamentos muito prescritivos e minuciosos, dificultando o seu atendimento por parte das
empresas, bem como a sua manutencao e atualizagao;

- Processos burocraticos, sem clara geracao de valor;

- Processo muito demorado de analise, desenvolvimento, implementagao, manutencao, revisao
e atualizacao dos regulamentos, para além de muito custoso (processo que demanda varios anos, desde a
iniciativa de se estabelecer um regulamento até a sua plena implementacao);

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

- Limitacao e reducgao crescente de recursos para o Inmetro realizar as suas atividades;

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/consulta-publica-n-8-de-25-de-marco-de-2021-310910534

3/14



29/03/2021

Consulta Publica n°® 8, de 25 de margo de 2021 - Consulta Publica n° 8, de 25 de margo de 2021 - DOU - Imprensa Nacional

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

- A utilizacao de mecanismos pré-mercado burocraticos para uma quantidade importante de
produtos e servicos (como a anuéncia para importagoes e o registro).

Conveéem referir que a atividade de regulamentagao do Inmetro teve uma grande aceleragao a
partir do inicio do século em resposta as demandas da sociedade, resultado do amadurecimento e
desenvolvimento da economia brasileira e ainda que o papel de regulamentador do Inmetro é
amplamente reconhecido pela sociedade como necessario, importante e que deve ser mantido e
aperfeicoado.

Em face desses desafios e da constatacao e analise dos problemas, o Inmetro estabeleceu a
modernizacao do seu modelo regulatorio como uma das suas prioridades, consultando e envolvendo as
partes interessadas em processos de consulta, incluindo o setor privado, entidades tecnologicas e de
representantes dos consumidores. Para conduzir o processo de modernizagcao do modelo regulatorio
estabeleceu um grupo multidisciplinar para assessorar na modernizacao do Modelo Regulatorio do
Inmetro - GTMRI, por meio da Portaria Inmetro n° 212, de 10 de junho de 2020.

Em cumprimento ao disposto na Portaria Inmetro n°® 212, foram realizadas diversas agoes e
estudos no sentido de definir uma proposta de novo modelo regulatorio mais eficaz, mais eficiente e mais
flexivel capaz de responder as atuais necessidades regulatorias e as inovagoes tecnologicas.

Destaca-se como principais agdes a compilagao e analise das visoes e proposicdes das partes
interessadas para a modernizagao do Modelo Regulatério do Inmetro, além de estudos realizados com o
objetivo de identificar e apresentar as principais caracteristicas e evolugdes recentes dos sistemas
nacionais e regionais dedicados as atividades de Infraestrutura da Qualidade, nomeadamente para a
regulamentacao, a normalizacao, a acreditagcao e avaliacao da conformidade, a metrologia e a fiscalizacao
nos Estados Unidos da América, na Coreia do Sul, na Europa e as decorrentes da influéncia da Industria
4.0, com foco a possibilitar uma apreciagao critica e uma melhor compreensao das tendéncias para essas
atividades.

Neste sentido, o presente documento tem como base a compilagcao e consolidacao dos
resultados dessas diversas agoes realizadas e conduzidas pelo Inmetro para a modernizacao do seu
Modelo Regulatorio.

O presente documento traz as diretrizes que os processos regulatorios do Inmetro devem
seguir, assim como as atividades deles decorrentes, desde o desenvolvimento até a implementacao,
incluindo as acoes de vigilancia de mercado e de identificacao de melhorias legais, prevendo a alteracao
de instrumentos legais, se necessarios, tais como leis, resolugcoes e portarias.

O modelo proposto nesse documento € centrado no fortalecimento da atividade regulatoria
assegurando o acompanhamento da industria e do mercado face as inovagoes tecnologicas, com um
maior engajamento, informagao e participacao das partes interessadas, incentivando e promovendo as
praticas de monitoramento e avaliacao dos resultados, objetivando que a atuacao regulatéria se mantenha
adequada a finalidade e relevancia pretendidas, e permaneca efetiva e proporcional aos problemas
enfrentados.

A proposta de modernizacao do Modelo Regulatorio do Inmetro consiste dos seguintes
elementos:

- Visao

- Objetivos

- Principios

- Diretrize

2. GLOSSARIO

Para efeitos deste documento aplicam-se as seguintes definicoes, tendo como referéncia o
Vocabulario Internacional de Termos de Metrologia - VIM, o Vocabulario Internacional de Termos de
Metrologia Legal - VIML, o ABNT ISO/IEC Guia 2: 2006 Normalizagao e atividades relacionadas -
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Vocabulario geral e a norma ABNT NBR ISO/IEC 17000 (Avaliacao da Conformidade: Vocabulario e
principios gerais).

Convém mencionar que foi publicada uma nova revisao da norma ISO/IEC 17000 em 2020,
sendo que a referida norma esta em processo de adogao no Brasil.

2.1 Acreditacao - atestacao de terceira parte relativa a um organismo de avaliacao da
conformidade demonstrando formalmente sua competéncia para realizar atividades especificas de
avaliacao da conformidade. [ABNT NBR ISO/IEC 17000]

2.2 Andlise de Impacto Regulatorio - AIR - processo sistematico de analise baseado em
evidéncias que busca avaliar, a partir da definicao de um problema regulatoério, os possiveis impactos das
alternativas de agao disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos, tendo como finalidade orientar
e subsidiar a tomada de decisao [Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para Elaboracao de Analise de
Impacto Regulatoério - AIR - Casa Civil da Presidéncia da Republica, adaptadal

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

2.4 Avaliacao da Conformidade - demonstracao de que os requisitos especificados sao
atendidos [ABNT NBR ISO/IEC 17000]

2.5 Certificacao - atestacao de terceira parte relacionada a um objeto de avaliagao de
conformidade, exceto a acreditacao [ABNT NBR ISO/IEC 17000].

2.6 Consumidor - pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto ou servico como
destinatario final [Lei 8078/1990 - Cddigo de Defesa do Consumidor, adaptadal

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

2.8 Fornecedor - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, bem
como o0s entes despersonalizados, que desenvolvem atividade de producdao, montagem, criagao,
construcao, transformacao, importacao, exportagao, distribuicao ou comercializagao de produtos ou
prestacao de servicos. [Lei 8078/1990 - Codigo de Defesa do Consumidor, adaptadal

2.9 Fiscalizacao - Atividade que busca observar as praticas dos agentes em relacao as
obrigacoes de fazer ou nao fazer previstas em normas [legais]l visando verificar se elas estao sendo
atendidas [Diretrizes gerais e Guia Orientativo para Elaboracdao de Analise de Impacto Regulatorio - AIR -
Casa Civil da Presidéncia da Republica, adaptadal

2.10 Metrologia - ciéncia de medicao e suas aplicagdes [Portaria Inmetro n° 150, 29/03/2016]

Nota: A metrologia engloba todos os aspectos tedricos e praticos da medicao, qualquer que
seja a incerteza de medicado e o campo de aplicacao. [VIM, Portaria Inmetro no 232/2012, 2.2]

2.11 Metrologia Legal - Pratica e processo de aplicar a metrologia uma estrutura legal e
regulamentadora e implementar sua execugao.

Nota 1. O escopo de metrologia legal pode deferir de um pais para outro.

Nota 2: A metrologia Legal inclui:

- estabelecimento de requisitos legais;

- controle / avaliagao da conformidade dos produtos e atividades regulamentados;
- supervisao dos produtos e atividades regulamentados; e

- provimento da infraestrutura necessaria para a rastreabilidade das medicdes e dos
instrumentos de medigao regulamentados ao Sl ou aos padrdoes nacionais.

Nota 3: Podem existir regulamentacdes fora do ambito da metrologia legal, pertinentes a
exatidao de medicao e a adequacao dos métodos de medicao.
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[Portaria Inmetro n° 150, 29/03/2016]

2.12 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 metodos de producao, cujo cumprimento nao € obrigatorio. Pode
também tratar de terminologia, simbolos, requisitos de embalagem, marcacao ou rotulagem aplicaveis a
um produto [Conmetro - Guia de Boas Praticas de Regulamentacao - GBPRI

2.13 Organismo de Avaliagao da conformidade - organismo que realiza atividades de avaliagao
de conformidade, exceto a acreditacao [ABNT ISO/IEC 17000l.

2.14 Organismo de acreditagao - organismo autorizado a executar a acreditacao [ABNT NBR
ISO/IEC 170001

2.15 Regulacao - forma contemporanea de acao do Estado e se refere, em sentido geral, ao
conjunto de instrumentos juridico-normativos (leis, decretos, regulamentos e outras normas) de que
dispde o governo para estabelecer obrigacdoes que devem ser cumpridas pelo setor privado, pelos
cidadaos e pelo proprio governo. [Diretrizes gerais e Guia Orientativo para Elaboracao de Analise de
Impacto Regulatorio - AIR - Casa Civil da Presidéncia da Republica, adaptadal.

2.16 Regulamento tecnico - regulamento que estabelece requisitos técnicos, seja diretamente,
seja pela referéncia ou incorporagao do conteudo de uma norma [técnical, de uma especificacao técnica
ou de um codigo de pratica. [ABNT NBR ISO/IEC GUIA 2: 2006, adaptadal

2.17 Requisito essencial - resultado a alcangar ou o risco a tratar, sem especificar as solugdes
técnicas de como fazer, com o objetivo de proporcionar e garante protecao da seguranga, saude e meio
ambiente. [UE, Guia Azul sobre aplicacdes das Regras da UE em matéria de produtos, 2016, adaptadal.

2.18 Sistema de Avaliacao da Conformidade - regras, procedimentos e gestao para realizar a
avaliacao da conformidade. [ABNT NBR ISO/IEC 17000].

2.19 Vigilancia de mercado - atividades com o objetivo de avaliar o desempenho de produtos ou
servicos no mercado em relacao aos requisitos estabelecidos na legislacao ou identificar potenciais riscos
de seguranca ou problemas regulatorios.

Nota: a vigildncia do mercado inclui as atividades de fiscalizacao.

2.20 Objetivo regulatorio - objetivo que se pretende alcancar com a intervengao regulatoria.
3. SIGLAS UTILIZADAS

ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas

AIR - Analise de Impacto Regulatorio

ARR - Avaliacao de Resultado Regulatorio

Conmetro - Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial
ISO - International Organization for Standardization

OCDE - Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico

OIML - Organizacgao Internacional de Metrologia Legal

SBAC - Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade

Sinmetro - Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacao e Qualidade Industrial
UE - Uniao Européia

UNECE - Comissao Ecénomica das Nacoes Unidas para a Europa

UNCTAD - Conferéncia das Nagdes Unidas para o Comeércio e o Desenvolvimento
4. VISAO

Entende-se que este modelo deve atender a seguinte visao de futuro para o modelo
regulatorio: Modelo regulatério, como parte da Infraestrutura da Qualidade, que atende as expectativas da
sociedade, assegura um mercado seguro e dinamico, € flexivel e acolhe a inovagao, promove a
competitividade e potencializa a digitalizagao (Industria 4.0).
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5. OBJETIVOS
A partir da visao estabelecida, os objetivos gerais desejados para o modelo regulatorio sao:

- Ser estavel e perene, abrangente e que acompanhe a evolugao das expectativas da sociedade
e do mercado

- Superar os problemas identificados no modelo atual

- Ser um instrumento de protecao e dinamizagcao do mercado e facilitador dos negoécios
6. PRINCIPIOS

Os principios que norteiam o modelo regulatoério sao:

6.1 Abrangéncia

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

6.2 Foco em objetivos e resultados

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

6.3 Flexibilidade

O modelo regulatorio deve ser flexivel o suficiente para permitir atender as necessidades e
expectativas atuais e futuras da sociedade, adotando as solucdes apropriadas para resolver os problemas
e desafios regulatorios postos e o cumprimento dos objetivos regulatérios identificados, incorporando a
inovacao.

6.4 Compatibilidade

O modelo regulatorio deve ser compativel com o processo de digitalizacao da economia, de
maneira a que tenha a capacidade de responder aos problemas e desafios regulatorios identificados,
atuais e futuros.

6.5 Isonomia

O modelo regulatdrio deve permitir um tratamento isondmico dos atores econdmicos
impactados, independente da sua nacionalidade ou origem, mantendo equilibradas as condicoes de
competitividade.

6.6 Harmonizacao

O modelo regulatorio deve garantir que a elaboragao e execugao de seus processos estejam
alinhados as boas praticas regulatorias nacionais e internacionais.

6.7 Responsabilizacao dos fornecedores e baseado em riscos

O modelo regulatdorio deve ser baseado na responsabilizacao dos fornecedores no
cumprimento das suas responsabilidades perante a estrutura legal brasileira, adotando uma visao de
gestao deriscos.

6.8 Evolucao da Fiscalizacao para Vigilancia do mercado

O modelo regulatorio deve ter como um dos seus elementos centrais o processo de vigilancia
de mercado, incluindo atividades de fiscalizagao, de acompanhamento e de monitoramento, de maneira a
permitir assegurar o cumprimento dos objetivos regulatorios.

6.9 Agilidade
O modelo regulatério deve assegurar respostas rapidas e eficazes.
6.10 Viabilidade

O modelo regulatorio deve cumprir seus objetivos com exceléncia utilizando menos recursos,
incluindo a otimizagao de seus processos e investimento em novas tecnologias.

7. DIRETRIZES
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Baseados nos principios definidos, as principais diretrizes para concepgao, desenvolvimento e
implementacao do modelo regulatério, sao:

7.1 Processo regulatorio
O processo regulatorio deve:

- Abranger as areas para as quais o Inmetro tem responsabilidades regulatoérias, respeitando as
suas especificidades (como a metrologia legal, a regulamentagao de produtos e servicos, dentre outras),
respeitando suas competéncias legais;

- Ser planejado e orientado para a consideragao dos riscos e dos objetivos regulatoérios a atingir;

- Ter foco nos objetivos e resultados regulatérios, a partir da identificacao dos problemas
regulatorios. Os objetivos regulatorios devem:

. Estabelecer o0s objetivos da regulamentacao, juntamente com a agenda regulatoéria, sob sua
responsabilidade como um todo

. Identificar o problema a ser resolvido e os objetivos a alcancgar para cada iniciativa regulatéria

Contemplar a gestao do estoque regulatorio, contando com a participacao das partes
interessadas

. Ser abrangidos pelo escopo regulatorio atribuido ao Inmetro

. Contemplar a cooperagao com outras autoridades regulatorias na identificacao e na atuagao
para resolver problemas regulatorios. Neste sentido, o Inmetro pode atuar em suporte técnico ao processo
regulatorio de outras autoridades, como por exemplo no apoio ao estabelecimento de procedimentos de
avaliagao da conformidade que facam parte do processo regulatorio dessas outras autoridades

- Ser baseado em regras claras e solida base técnica

- Ser preditivo, com uma postura antecipatoria, definindo diferentes métodos de como adotar
uma abordagem mais prospectiva, com uma abordagem coordenada para responder as oportunidades e
riscos emergentes, de maneira agil e receptiva a inovagao

- Promover o equilibrio de interesses, tratamento isondmico, transparéncia, imparcialidade

- Assegurar a participacao das partes interessadas (incluindo usuarios, entidades, entes
regulados e consumidores e outros orgaos reguladores), estabelecendo um didlogo e comunicacao
permanentes

- Estabelecer regulamentos mais abrangentes, responsivos a inovagao e mais flexiveis

- Estabelecer regulamentos de maneira a abranger, sempre que possivel, categorias de risco ou
categorias de produtos, em vez de produtos especificos

- Prever os mecanismos de vigilancia de mercado, incluindo a fiscalizacao, e os procedimentos
de avaliacao da conformidade considerados, quando aplicavel e apropriado

- Prever os mecanismos de vigilancia do mercado em relagcao ao seu escopo regulatorio, para
identificar tendéncias, riscos e problemas que podem resultar em problemas regulatorios.

- Explicitar a responsabilidade do fornecedor pelo fato do objeto, que inclui as obrigagdes de se
assegurar que os produtos e servigos sao seguros e cumprem com a regulamentacao aplicavel

- Usar a avaliacao da conformidade de forma compativel, proporcional e adequada aos riscos
identificados e a solugao do problema regulatorio

- Ter uma abordagem de que o atendimento as normas técnicas confere presuncao de
conformidade a regulamentacao

7.2 Responsabilizacao do fornecedor

Os fornecedores (fabricantes, importadores, distribuidores, prestadores de servicos e demais
atores responsaveis pelo produto ou servico comercializado - como na forma do disposto no artigo 3° do
Codigo de Defesa do Consumidor) sao responsaveis pelos produtos e servicos que sao objeto de sua
atividade. A regulamentacao deve assegurar que os fornecedores:
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- Oferecam no mercado, produtos ou servicos, em conformidade com a legislagao e/ou
regulamentos vigentes;

- Realizem o monitoramento, identificacao e tratamento dos riscos dos seus produtos ou
servicos objeto da regulamentacao; e

- Adotem medidas necessarias quando um produto ou servico nao atende aos requisitos ou
possa provocar danos ao consumidor, informando as autoridades das agdes implementadas.

7.3 Uso de Avaliacao da Conformidade

No ambito do uso da Avaliacao da Conformidade no Modelo Regulatério do Inmetro, a
regulamentacao deve:

- Adotar os procedimentos de avaliagao da conformidade apropriados para a regulamentagao
de produtos, servicos e a metrologia legal, de acordo com os riscos identificados, os objetivos que se
pretende alcancgar e as categorias de produtos e servigcos

- Identificar os riscos, os custos e a eficacia e eficiéncia quando da selecao dos procedimentos
de avaliacao da conformidade para se assegurar a maximizagao das condicoes de conformidade e
competicao

- Prever a escalabilidade e as condigcbes especificas das Micro e Pequenas Empresas,
assegurando-se o tratamento dos riscos e da eficacia da regulamentacao.

- Ser flexivel no estabelecimento dos meios de demonstracao de atendimento a
regulamentacao solicitados nos procedimentos de avaliacao da conformidade. Para isso deve:

. Estabelecer um conjunto articulado de procedimentos de avaliacao da conformidade que
podem ser utilizados na regulamentacao seja para produtos e servigos seja para a Metrologia Legal

. Prever o uso de declaragcao do fornecedor como um dos procedimentos de avaliagao da
conformidade, de acordo com 0s riscos

. Prever o uso da certificagao compulsoria, quando apropriado, em funcao dos riscos
. Prever o uso de outros procedimentos de avaliacao da conformidade considerando os riscos

- Estabelecer mecanismos de marcagao claros para identificagcao da conformidade com os
regulamentos, incluindo os de controle metrologico

- Promover a participagcao de Organismos de Avaliagcao da Conformidade acreditados, no ambito
da metrologia legal como agentes complementares as atividades acessoérias desenvolvidas pelos orgaos
integrantes da Rede Brasileira de Metrologia e Qualidade do Inmetro - RBMLQ-I

- Incentivar a criagao de programas de avaliagao da conformidade voluntarios, inclusive por
entidades setoriais, quando apropriado

7.4 Requisitos essenciais e uso de normas técnicas
A atividade de estabelecer regulamentos técnicos deve:

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

- Considerar requisitos essenciais que estabelecam o que deve ser atingido e nao como deve
ser atingido

- Ser descritos de forma nao prescritiva

- Identificar e publicar a relagcao das normas técnicas selecionadas que conferem presuncao de
conformidade aos regulamentos técnicos

- Reconhecer que as normas técnicas sao voluntarias, estabelecendo mecanismo por meio do
qual um fornecedor possa demonstrar que atende aos requisitos essenciais sem necessariamente seguir
as normas técnicas identificadas como conferindo presuncao de conformidade. Neste caso, o énus da
demonstracao do atendimento aos requisitos essenciais recai sobre o fornecedor no que diz respeito ao
seu papel como regulamentador.
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- Estabelecer mecanismos por meio dos quais as normas técnicas, necessarias para a
implementacao da regulamentacao técnica, sejam desenvolvidas, publicadas e mantidas pela ABNT,
contando com o engajamento da autoridade regulatéria na sua elaboragao.

7.5 Vigilancia de Mercado
A vigilancia de mercado e parte integrante do processo regulatorio e deve:

- Ser exercida em relagcdao ao escopo regulatorio do Inmetro, seja para assegurar que a
regulamentacao em vigor € cumprida, seja para acompanhar o mercado e identificar problemas
regulatorios que requeiram regulamentagao tecnica ou sua revisao

- Ser exercida com foco nos resultados regulatorios e considerar os riscos
- Ser proativa e atuar para assegurar o cumprimento da regulamentagao

- Incluir atividades de coleta de informagdes em bancos de dados, a constituicao e gestao de
bancos de dados de acidentes ou outros problemas, a realizagcao de ensaios e outras atividades técnicas
em produtos ou servigcos oferecidos no mercado brasileiro, intervencdes pontuais ou sistematicas de
avaliagao dos produtos, servicos, incluindo instrumentos de medicao, oferecidos no mercado, inclusive no
mercado online, dentre outras medidas

- Considerar iniciativas de acompanhamento de mercado efetuadas pela sociedade civil,
incluindo as entidades setoriais ou especializadas, outros 6rgaos de governo e autoridades regulatorias e
parcerias

- Considerar as atividades ou iniciativas de entidades privadas que contribuam para o alcance
dos objetivos regulatorios, incluindo as iniciativas voluntarias de avaliacao da conformidade e a
participacao de entidades privadas, de acordo com os limites e responsabilidades legais

- Ter seus custos de inspecao e monitoramento justificados pela analise de riscos

- Estabelecer mecanismos de financiamento para custear as atividades de vigilancia de
mercado para assegurar a sua sustentacao financeira

- Promover e incentivar agoes de vigilancia do mercado com a participacao de outros érgaos
publicos, como os do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor

- Incluir uma abordagem educativa, em particular quando se langa uma nova regulamentagao
Ou revisao, neste caso sem dar origem a sangoes

- especificamente no que se refere a fiscalizacao, deve:

. Estabelecer intensidade e foco da fiscalizacao levando em conta os riscos e sua eficacia frente
aos recursos empregados

. Incluir a aplicacao de sancoes, que devem ser proporcionais as infracdoes e devem ser focadas
na eficacia da regulamentacao

. Ser exercida por autoridades publicas com as quais o Inmetro estabelece mecanismos de
delegacao. Isto inclui considerar a participacao de outros 6rgaos ou entidades nas atividades materiais e
acessorias da fiscalizacao, inclusive entidades privadas

. Levar em conta os procedimentos voluntarios de avaliacao da conformidade

. Ser planejada e orientada em funcao dos riscos, dos objetivos regulatérios a atingir e da sua
capacidade operacional. Isto significa que o planejamento das agdes de fiscalizagao pode considerar
diversas atividades como inspegoes visuais, coleta de amostras para ensaios etc. No planejamento e na
implementacao das agdoes de fiscalizagao devem ser consideradas iniciativas da sociedade civil, incluindo
do setor especifico, de acompanhamento do mercado e o uso de procedimentos de avaliagcao da
conformidade voluntarios

Considerar o historico dos fornecedores em relagao aos aspetos relacionados com o
atendimento a regulamentacao, quando apropriado, € de acordo com 0s riscos envolvidos

Estabelecer mecanismos para custear atividades de fiscalizagcao para assegurar a sua
sustentacao financeira
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. Estabelecer mecanismos mediante os quais os fornecedores de produtos ou servicos nao
conformes compartilhem os custos da fiscalizagao

Envolver os consumidores e outras partes interessadas, como as entidades de classe,
associagoes e setores especificos. Para tal, estabelecer mecanismos ageis e eficazes, incluindo denuncias,
recorrendo as Tecnologias da Informagao e Comunicacgao - TIC quando apropriado

. Reforcar a cooperagao com a Receita Federal para otimizar as acdes de controle do mercado,
incluindo as alfandegas, para evitar que produtos nao conformes cheguem aos consumidores, incluindo
aqueles procedentes de comeércio eletrénico transfronteirico

. Assegurar o direito de defesa e mecanismos de recurso, a partir de procedimentos ageis e
eficazes do exercicio das suas responsabilidades, evitando procedimentos procrastinatorios relativos aos
pagamentos de multas

. Considerar uma abordagem de escalada no estabelecimento de medidas educativas e de

sangoes.

. Aplicar sangdes de maneira agil e eficaz, de maneira a desestimular o descumprimento da
regulamentacao

7.6 Abordagem de avaliagao e gestao de riscos

- Utilizar avaliacao de riscos para apoio a decisao:

. ha identificacao de problemas regulatorios

. na decisao de regulamentar ou nao

. ha abordagem da regulamentacao

. na decisao de se se incluem procedimentos de avaliacao da conformidade

. ha decisao acerca dos procedimentos de avaliagao da conformidade a utilizar

. no planejamento e exercicio da Vigilancia do mercado, incluindo a fiscalizagao

- Estabelecer métodos para a aplicagcao da abordagem de riscos na tomada de decisao que
sejam:

.com sélida base técnica

. apropriados a aplicagao pretendida

. objetivos, claros e transparentes

. acessiveis e publicos

. passiveis de revisao

- Considerar que o atendimento as normas técnicas € um meio eficaz de identificar e tratar
riscos

7.7 Impacto e resultados regulatoérios
O Modelo Regulatério do Inmetro deve:

- Realizar sistematicamente a Andlise de Impacto Regulatério, sempre que pertinente ou
relevante, indo além do minimo exigido na legislacao; esta deve incluir:

. Avaliar a necessidade e os impactos de se incluir clausulas de experimentacao e clausulas de
extingao e revisao, assim como politicas de transicao e implementacao, e forma a garantir que a
regulamentacao se adapte as mudancas exigidas no cenario da Quarta Revolucao Industrial

. analisar os riscos e verificar se ha outros métodos como a autorregulacao e co- regulagao que
possam ser testados antes de regulamentar

- Promover a coordenacao com outros reguladores e fiscalizadores nacionais para identificar
desafios comuns decorrentes de inovagdes e agir em conjunto para desenvolver e implementar
estratégias de resposta
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- Realizar periddica e sistematicamente a Avaliagcao dos Resultados Regulatorios - ARR de
maneira a assegurar o foco nos resultados da regulacao

- Aperfeicoar os métodos para efetuar os estudos de AIR e ARR e promover o engajamento,
incluindo consulta, das partes interessadas

7.8 Alinhamento e harmonizacao internacional
O Processo regulatorio do Inmetro deve;

- Estar alinhado as boas praticas e diretrizes internacionais e atender aos compromissos
assumidos pelo Brasil nos acordos internacionais

- Buscar a convergéncia regulatoria e harmonizacao internacional, de acordo com o contexto e
as necessidades do Pais

- Promover o engajamento e participacao ativa nos foros de boas praticas de regulamentacgao
(por exemplo: OCDE, UNECE, OIML, UNTACD)

- Considerar e promover a aceitagao de resultados de avaliagcao da conformidade estrangeiros,
com a adocao dos apropriados mecanismos de aceitacao e validagao, quando for relevante para a
regulamentacao e sempre que possivel buscando reciprocidade e respeitando a legislagao nacional

- Contemplar o engajamento e participacao ativa nas iniciativas relacionadas com a
modernizagcao das praticas regulatorias para a implementacao da Industria 4.0 e da sociedade digital

- Estabelecer parcerias e cooperacao com autoridades regulatorias estrangeiras, visando a
convergéncia regulatodria, boas praticas de regulamentacao e aceitacao ou reconhecimento da regulacao
brasileira ou seus resultados

7.9 Governanca

A Governancga do processo regulatoério deve:

- Considerar a participacao da representacao das partes interessadas

- Reforgar o Conmetro como instancia de participagao das partes interessadas

- Ser eficaz e assegurar agilidade na tomada de decisoes

- Ser equilibrada para assegurar as melhores decisoes possiveis

- Ter o foco nos objetivos e resultados regulatorios definidos

- Ter mecanismos de monitoramento dos impactos e dos resultados regulatorios

- Ter mecanismos de revisao periodica do processo regulatorio, incluindo a gestao da agenda e
estoque regulatorio

- Gerir o processo de implementacao, inclusive acompanhando e supervisionando a fase de
transicao e a sua plena adocao

7.10 Implementacao

A implementacao da modernizagao do Modelo Regulatério do Inmetro € uma fase critica para o
seu sucesso. Deve abranger uma serie de elementos e atividades que, no seu conjunto, possibilitarao a
efetiva implementacao integral destas diretrizes.

A implementacao deve incluir:
7.10.1 Planejamento de implementacao
O planejamento deve incluir:

- Uma data alvo para a implementacao completa do Modelo, a partir do qual todos os
regulamentos publicados devem seguir as suas diretrizes

- Uma estrutura dedicada ao plangjamento e supervisao da sua implementacao, parte
integrante da governanca do modelo

- Estabelecimento de uma fase de transicao para a adocao do modelo de maneira paulatina,
segura e eficaz, culminando na adogao integral do modelo na data alvo estabelecida.
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- O Plano deve estar disponivel ao publico e 0 seu acompanhamento deve ser monitorado e
incluido como uma das atividades

- O desenvolvimento e adogao dos instrumentos complementares necessarios bem como as
ferramentas e métodos necessarios

- Realizacao de pilotos para validar o modelo, conhecer as dificuldades e identificar solugdes
para possibilitar uma implementacao eficaz e eficiente.

7.10.2 Instrumentos e ferramentas necessarios

Para a implementacao do modelo, € necessario desenvolver e estabelecer um conjunto de
regras e instrumentos, ferramentas e métodos de suporte. Esses, dentre outros possiveis, incluem:

- Padronizacao dos metodos de avaliagao e gestao de riscos necessarios a aplicacao do modelo
nas diversas situagodes previstas (ver 7.6)

- Padronizacao das modalidades de avaliacao da conformidade a considerar e orientagdes para
uso

- ldentificacdo das necessidades de adequacao ou adaptacao do arcabouco legal para a
implementacao do modelo

- Métodos para identificar e estabelecer os requisitos essenciais

- Processo para articular a implementagao do modelo com a normalizacao nacional, incluindo
identificar demandas de normas técnicas, estabelecer e gerir as demandas de normalizacao, orientar a
participacao das autoridades regulatérias no processo de normalizagao e avaliar a sua adequagao aos
objetivos regulatoérios

- Métodos para vigilancia de mercado
- Métodos para fiscalizacao

- Regras para o envolvimento da sociedade civil nas atividades de vigilancia de mercado,
incluindo a fiscalizacao

7.10.3 Arcabouco legal - adequacao dos instrumentos vigentes

Para a plena eficacia do modelo, € conveniente aperfeicoar alguns dos instrumentos legais, em
especial os relacionados a vigilancia de mercado. Sera necessario identifica-los e estabelecer uma
estratégia e o processo para a sua revisao

7.10.4 Difusao

A difusao do Modelo € um fator critico de sucesso. Deve-se estabelecer e implementar um
plano de comunicagao para esse fim.

7.10.5 Capacitacao

Sera necessario estabelecer agcoes de capacitagcao dos envolvidos na implementacao do
modelo, bem como dos mais diretamente afetados, incluindo outros 6rgaos de governo, o setor privado e
outros atores relevantes da sociedade civil.

7.10.6 Fase de transicao

E necessario o estabelecimento de uma fase de transicdo para se implementar o modelo por
categorias de produtos ou classes de riscos, de acordo com um cronograma estabelecido, com o
envolvimento das partes interessadas e de conhecimento publico.

- Os critérios para decidir a priorizagao das categorias de produtos ou riscos devem incluir as
seguintes consideracgoes:

. Riscos do produto ou servico, ou relevancia da classe de riscos para a sociedade
. Disponibilidade da infraestrutura da qualidade apropriada

. Viabilidade, incluindo a capacidade de mobilizacao do setor empresarial
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- A fase de transicao deve também assegurar que os métodos, ferramentas e instrumentos
necessarios estao disponiveis, que a infraestrutura da qualidade necessaria esta disponivel e que os atores
envolvidos estao capacitados.

- A fase de transicao deve ser dimensionada de maneira pragmatica e realista, e deve abranger
alguns anos.

7.10.7 Pilotos

Deve-se realizar pilotos de aplicacao do modelo, de maneira planejada, para valida-lo e testar e
aperfeicoar a eficacia da sua implementacao.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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