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Editorial

A cada ano, no dia 20 de maio, mais de 80 paises comemoram o Dia Mundial da Metrologia. Trata-se de um
evento organizado pelo Bureau Internacional de Metrologia (BIPM) e pela Organizagio Internacional de
Metrologia Legal (OIML), em colaboragio com os Institutos Nacionais de Metrologia, como é o caso do
Inmetro no Brasil.

Neste ano, o tema escolhido para as comemorag¢des do Dia Mundial da Metrologia é “As medi¢des para o
comércio global”. De fato, em razio de sua importincia em outras areas, como a produgio industrial, meio
ambiente e inovagio, a metrologia desempenha um papel fundamental no comércio internacional.
Atualmente, nas transagdes comerciais internacionais e nos principais mercados ¢ cada vez mais frequente a
exigéncia de certificagio de produtos, com base em medi¢des realizadas pelos Institutos Nacionais de
Metrologia e por laboratérios acreditados, e conduzidas segundo normas e regulamentos técnicos. Para que as
medigdes sejam realizadas no Brasil, os nossos sistemas de certificagio e acreditagio precisam ser reconhecidos
pelos demais paises.

Isso ¢é possivel porque o Inmetro, como Instituto Nacional de Metrologia, tem um sistema de gestio que
oferece suporte as atividades técnico-cientificas. Esse sistema é formalmente reconhecido no &mbito
internacional, permite a equivaléncia entre resultados emitidos pelo Instituto e laboratérios acreditados aos dos
demais paises. Dessa maneira, a metrologia praticada aqui é aceita internacionalmente.

Para que o comércio exterior aconte¢a de forma dindmica, é preciso ter confianga de que os produtos sio
seguros e cumprem padrdes internacionais, independentemente do local onde foram produzidos. Para isso, ha
um conjunto de institui¢des e de procedimentos que formam a chamada infraestrutura da qualidade de um
pais.

No Brasil, o Inmetro é uma pega fundamental desta rede, contribuindo significativamente para a
competitividade da inddstria nacional. O instituto prové a realizagio de medi¢des confidveis e
internacionalmente aceitas, estabelece regulamentos baseados em normas internacionais e mantém um sistema
que permite avaliar e aprovar a competéncia técnica de instalagdes de teste e de processos de certificagio,
também com aceita¢do internacional.

Os artigos desta edigdo especial tratam, de forma abrangente e acessivel, porém com o devido rigor técnico-
cientifico, de diferentes aspectos da relagio do Inmetro — e da metrologia — com o comércio internacional.
Seus autores atuam em campos relacionados com esse tema e suas contribui¢des sio de particular interesse

tanto para especialistas, quanto para entusiastas da ciéncia das medi¢des e suas aplicagdes.

Os Editores
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A metrologia, por defini¢io, ¢ a ciéncia da medigio

e suas aplicagdes. Ela engloba todos os aspectos
tedricos e praticos da medi¢io, qualquer que seja a
incerteza de medi¢io e o campo de aplicagio,
segundo o Vocabulario Internacional de Metrologia

(L]

Medigdes constituem processos essenciais ao
comércio e a inddstria. Desde os primérdios das
civilizagdes, a atividade metrolégica estd diretamente
ligada ao desenvolvimento comercial, crescendo
paralelamente aos periodos em que as trocas
comerciais se tornaram mais intensos. Durante cada
periodo da revolugdo industrial observamos crescente
interesse pela precisio dos resultados e qualidade dos

produtos.

Neste artigo, exploraremos brevemente como as
descobertas de novas rotas comerciais, a partir do séc.
XV, e o consequente aumento das transa¢des
comerciais em todo o mundo (incluindo as viagens a
India e 2 China e a descoberta da América),
estimularam o interesse crescente por sistemas de
unidades de medida coerentes e harménicos [2].
Além disso, era mandatério que existissem padrdes
globais e portateis, uma vez que as principais
poténcias maritimas da época - Portugal e Espanha -
tinham que dar conta do comércio interno e das
trocas com as colénias e com a Asia, principalmente,

em razdo do comércio de especiarias.
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A metrologia em Portugal

Assim como outras nagdes, Portugal dependia da
urgente necessidade de padronizar o sistema de
pesos e medidas em uso, de modo a prover
confianga as trocas comercias. A partir do século
XV, a descoberta de novas rotas comerciais impds-
se para além de suas operagdes comerciais internas,
dado o consequente aumento de transagdes
(comércio de especiarias da Asia, extrativismo
vegetal e mineral das coldnias nas Américas, etc.)
em todo o mundo conhecido e explorado. Isso
estimulou o interesse crescente por sistemas de
unidades de medida coerentes e harmonicos, e
também por padrdes globais, portateis e estiveis o

suficiente para as longas travessias maritimas [2]

Tabela I Medidas utilizadas em Portugal e nas
col6nias (Adaptado de [3]).

Braga 184 cm | -

Vara 110 cm 5 Palmos
Meia Braga 2em | -

Cbdvado ou Alna 66 cm 3 Palmos
Meia Vara 55 em 2,5 Palmos
Meio Cévado 33 cm 1,5 Palmos
Palmo 22cm Unidade-Base




Os mercadores de Lisboa, no final do século XIV,
eram obrigados a comparar mensalmente seus padrdes
de medicio aos padrdes usados na fiscalizagio.
Moradores de areas mais distantes da capital deviam
realizar essa calibragio a cada trés meses. Barroca cita
ainda a figura do afinador de medidas, pago para

conferir e ajustar as medidas de acordo com o padrio

oficial [3].

Segundo Dias [4], em 1488 houve a primeira
tentativa de unificagio de pesos e medidas no
territério: com a determinagio que todas as medidas
obedecessem aos padrdes mantidos em Lisboa,
mantidos pelo almotacer-mor (a recém-criada figura
que agiria como inspetor de pesos e medidas). A
fraude era punida com multa e cadeia. Todas as
cidades deveriam possuir suas copias dos padrdes

oficiais.

I , . 4 .
Para admmlstrar (¢] emergente comercio com a Ind1a, (¢]

rei Manoel I (1495-1521) criou, no inicio do século

XVI, a Casa da India, em Lisboa, onde havia uma
balanga de grande porte para pesar os produtos que
vinham das “Indias”, como eram nomeados os paises
hoje localizados no continente asiatico. Ela
funcionava no palacio do rei, situado no Terreiro do
Pago, convenientemente préximo ao porto. Porém,
em 1755, o terremoto que foi seguido de um
incéndio e destruiu grande parte de Lisboa e

arredores deu cabo também dos padrdes 14 utilizados
[S].

Em 1808, com a ocupagio de Portugal pelas tropas
de Napoleio Bonaparte, a Corte portuguesa chegou
ao Brasil. Em 1812, na sequéncia de um conjunto de
agdes para desenvolver o comércio da Colénia, é
organizada uma comissio Central de Pesos e
Medidas. No ano seguinte, Portugal decide
finalmente adotar o sistema francés e a comissio
determina a fabricagio dos padrdes pelo Arsenal do
Exército Portugués, tendo por base os padrdes

originais de Parisl?l.

Figura I Réplica do IPQ da Balanga da Casa da India, que pesava as especiarias

que chegavam de navio a Portugal, vindas do Oriente (foto: Aline Coelho)



Do Brasil Colénia ao Segundo
Império

Seguindo Dias [4], as unidades de medida adotadas
inicialmente na col6nia eram as mesmas de Portugal:
a vara para comprimento; a canada para volume e o
almude para liquidos. As primeiras mengdes a
atividade metrolégica remetem a fiscalizagio do
funcionamento dos mercados locais. Como em
Portugal, o funcionario mais diretamente envolvido
com a fiscalizagio de pesos e medidas era o almotacé,
eleito mensalmente pela Cimara Municipal. De
acordo com cada regiio/ comércio, surgiam cargos

ligados a fiscalizagio de pesos e medidas:

® 1702: comércio do tabaco levou a criagio da

tigura do “juiz da balanga do tabaco” nas
alfindegas de Salvador e Recife.

1735: Comércio do ouro. Regimento do
Intendente do Ouro, de 26 de setembro de 1735
mencionava expressamente sua obrigagio de
manter as balancas e marcos da intendéncia
aferidos, pesando o ouro corretamente, sem

prejuizo das partes nem da fazenda real.

I1811: Com a vinda da familia real e a corte
portuguesa em 1808 e o consequente aumento das
atividades comerciais no Brasil, foi criado o cargo
de medidor na alfindega da Capitania da Bahia,
sendo o mesmo posto criado em 1816 em
Pernambuco. Os principais problemas enfrentados
eram a multiplicidade dos padrdes usados e

corrupgao.

Finalmente, em 1852, aconteceu a adogio definitiva
dos padrdes em Portugal. No Brasil, em 1859, com a
manuten¢io de um circulo de homens de ciéncia das
mais diversas especialidades ao redor do imperador D.
Pedro II, ha manifesta¢cdes nessa dire¢io. Em marco
de 1860, o novo regulamento da Casa da Moeda
passou a atribuir-lhe encargos de uma comissio de
pesos e medidas e, dois anos depois, a decisio da Lei
1.157 de 26 de junho de 1862 [6] substitui todo o
sistema de pesos e medidas até entdo em uso no
Império pelo Sistema Métrico Decimal, chamado na
lei de “systema métrico francez”.

A institucionalizacao da Metrologia
no Brasil

Apesar da Lei de 1862, o século XX adentrou com o
desafio de implementar, de fato, a legislagio
metrolégica. Alguns estados tentavam se organizar,
principalmente devido as necessidades locais das
industrias. Em 1933, por exemplo, o ato n” 440, de
28 de margo, assinado pelo prefeito de Sio Paulo,
Theodoro Ramos, provia nova vinculagio
administrativa aos servigos de pesos e medidas
“considerando que o desenvolvimento comercial e
industrial de Sdo Paulo esti a exigir dos servigos de
aferigio de pesos e medidas a eficiéncia que, nos
paises civilizados, possuem os servigos anilogos” [7].

Durante o Estado Novo, Getdlio Vargas propde nova
estrutura¢io a metrologia no Brasil a partir do
Decreto-Lei n° 5§92 de 1938 [8]. Segundo Dias [4],
os padrdes primarios nacionais obedeceriam as
normas e convengdes internacionais. Os padrdes do
metro e do quilograma deveriam ser sancionados por
decreto do Governo Federal e depositados nas
instalagdes do Instituto Nacional de Tecnologia
(INT) no bairro da Sadde, no centro do Rio de
Janeiro. Nesse periodo, a execugdo das politicas
metroldgicas era atribuida a Divisio de Metrologia do
Instituto e compartilhada com o Observatério
Nacional, os 6rgios metrolégicos estaduais e
municipais, as empresas de servigos publicos e a
Comissio de Metrologia com fungdes consultivas e
deliberativas [9]. Importante destacar que essa
Comissio era composta por membros do INT, dos
érgios metroldgicos, de governo, comércio e
inddstria, demonstrando o impacto da metrologia em

diversos segmentos.



O diretor Fonseca Costa, que permaneceu do cargo de
1921 a 1952, recebe o entdo presidente Getulio Vargas
em uma de suas visitas aos laboratarios do INT, no final
da década de 1930.

Figura 2 Fonte: Revista Inovativa (INT), ano 3, nimero 16 (2010)

Composigio da Comissio, de acordo com o Decreto-Lei n° 592/1938

dois representantes do Instituto Nacional de Tecnologia
um representante, por Estado, dos respectivos érgios metrolégicos estaduais
um representante, por Estado, dos respectivos érgdos metrolégicos municipais
um representante do Observatério Nacional
dois representantes das Universidades do pais, professores de fisica
um representante do Ministério da Guerra
um representante do Ministério da Marinha
um representante do Ministério da Viagio e Obras Publicas
um representante da Academia Brasileira de Ciéncias

um dnico representante de todos os fabricantes de medidas e instrumentos de medir para esse fim registados
no Instituto Nacional de Tecnologia

um representante da Associagio das Empresas de Servigos Pablicas
um representante da Federagio das Associagdes Comerciais
um representante da Confederagio das Industrias
Ainda de acordo com o Decreto-Lei n° 592/1938, além desses membros efetivos, haveria ainda um grupo

de, no maximo, cinco membros consultores, eleitos pelos efetivos dentre “notabilidades cientificas e

técnicas do pais”.




INPM: o Voo Solo da Metrologia

Até meados da década de 1950, o desenvolvimento
industrial no Brasil caracterizava-se pela baixa
sofisticagio e pela simples importagio de tecnologia.
Voltava-se, principalmente, para a produgio de bens
de capital [10, I1]. J4 a partir desse periodo, a
estrutura industrial brasileira desenvolveu-se de forma
relativamente “diversificada, integrada e impulsionada
pelo mercado doméstico” [12]. A industria
desempenhou especial papel no crescimento
econdmico brasileiro verificado no periodo 1950-
1980, com destaque para as areas ligadas a quimica e
metal-mecinico [12]. Com a crescente protegio do
mercado nacional a importagdes, segmentos
produtores de bens de consumo duraveis e de bens
intermediarios de maior complexidade tecnoldgica
passaram a se desenvolver, seguindo os passos do
mercado internacional, que se encontrava mais
adiantado. Vale lembrar que, nos anos 50 e 60,
surgiram as principais instituigdes de apoio ao

desenvolvimento cientifico e tecnolégico[b] [13].

O impulso dado a atividade industrial refletiu-se
diretamente na questio metroldgica. A reformulagio
do Ministério da Indtstria e Comércio, pela lei

n°® 4048l em 1961, funda o Instituto Nacional de
Pesos e Medidas (INPM). O INT manteve suas
atribui¢des voltadas a pesquisa tecnolégica,
desvinculando-se, totalmente, das atividades de
metrologia — que agora tinha um instituto com

dedicagio exclusiva.

Em novembro de 1963, o entdo presidente do Brasil,
Jodo Goulart, assinou decreto regulamentando[‘ﬂ o
uso do sistema métrico decimal pelo comércio e
indtstria. O decreto 52.916, assinado em 22 de
novembro especifica, ainda, a conduta para cada
familia de produtos, como medicamentos,
detergentes, derivados de carne e leite, bebidas, couro

e até as embalagens e repositérios de vidro para

bebidas.

Dias (1998), por sua vez, destaca o incremento
orgamentério que o 6rgio teve de 1963 até 1973, ano
de criagio do Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizagio e Qualidade Industrial (Inmetro). Ele
pulou do patamar de US$ 114.395,79 em 1963 para
o pico de US$ 1.041.093,25 em 1970, fechando
1973 com US$ 751.199,35, o que confirma, mais

uma vez, o inicio de uma era mais prospera que se

refletiu na metrologia brasileira - Sarti & Hiratuka
[12] calculam que, nas décadas de 1950, 1960, 1970
e 1980, o produto industrial cresceu a vigorosa taxa

média anual 8,3%, enquanto o PIB cresceu 7,4%.

Nesse ponto, cabe destacar alguns aspectos da
parceria entre Inmetro e o Physikalisch-Technische
Bundesanstalt (PTB) da Alemanha, instituigio que
forneceu treinamento e recursos (equipamentos e
bolsas de pesquisas) para especialistas. Em nota de 19
de margo de 2001 reproduzida em seu websitel®], o
instituto de metrologia alemio destaca que o Inmetro
teria se tornado o principal instituto de metrologia da
América do Sul e um parceiro importante para a
indastria e a economia do Brasil. O modelo alemio
refletia-se, também, dentro da gestio do Instituto,
com uma iniciativa bem-sucedida para estabelecer um

sistema de treinamento para gerentes de qualidade.

Rodrigo Costa-Félix e Américo Bernardes [14]
chamam a atengo para o fato de que o impeto para
criagio do Inmetro esteve intimamente relacionado ao
estabelecimento da inddstria nuclear no pais. Esse
segmento representaria uma ampla gama de atividades
a serem desenvolvidas e a necessidade de instrumentos
de mediagio de alta exatidio. Por isso, a criagio de
um Instituto Nacional de Metrologia no pais era vista

como fundamental.

O Inmetro foi criado com o propésito de atender
uma demanda crescente da industrializagio do pais e
o crescente setor de exportagdes, que nio estava sendo
suprido pelo entio INPM [4]. A criagio do Inmetro
trouxe inovagdes para a metrologia brasileira,
reunindo num mesmo 6rgio executivo as atividades
de metrologia, normalizagdo industrial e certificagio

da qualidade de produtos industriais.

Ele executa as politicas nacionais de metrologia e da
qualidade; mantém os padrdes das unidades de
medida, assim como a cadeia de rastreabilidade dos
padrdes das unidades de medida no Pais; planeja e
executa as atividades de acreditacio de laboratdrios de
calibragio e de ensaios; e desenvolve de programas de

avaliagio da conformidade.

O Inmetro localiza-se em Xerém, distrito da cidade
de Duque de Caxias, a 40 quilémetros da capital do
Rio de Janeiro. Sua 4rea cientifica possui mais de 50

laboratérios que realizam testes, ensaios e calibragdes,



além de produzir materiais de referéncia. Nesses
laboratérios, trabalham cerca de 200 doutores e 300
mestres.t, Majoritariamente, seu Centro de Pesquisas
divide-se na area de ciéncias fisicas e bioldgicas,
dentre eles, podemos destacar os laboratérios de:
Metrologia Actstica e de Vibragdes; Metrologia
Mecénica; Metrologia Quimica; Metrologia
Térmica; Metrologia Opticag Metrologia Elétrica;
Metrologia em Telecomunicagdes; Metrologia de
Materiais e Metrologia em Dinimica de Fluidos.

Prestes a completar 47 anos em 2020, o Inmetro
permanece em plena atividade e tem, ao longo dos
anos, se adaptado as novas tecnologias para medigio e
pesquisas. Nesse novo século, a rnetrologia tem
atuado cada vez no fortalecimento e das relagdes de
consumo, responsabilidade social na promogio da

satde e qualidade de vida dos consumidores.

Mais Informacoes
[a]hetp://www1.ipq.pt/musen/PT/MM/vI/vI_sis

tema_metrico_reforma_joaoVI.aspx - acessado em

26/06/2019

[b] Foram criados o Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) e
a Coordenagio de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior (CAPES), em 1951, e da
Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP, em
1967), e do Fundo Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico -FNDCT, em 1969.

[c]http:/ /www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/195
0-1969/1.4048.htm acessada em 02/07/2019

[d]http://legis.senado.gov.br/norma/475592 /publi
cacao/15700783 acessado em 26,/06,/2019

[e]https:/ /www.ptb.de/cms/en/presseaktuelles/jour
nalisten/news-press-releases/archives-of-press-
releases/ archive-of-press-

release.html?tx_news_pil %SBnews%SD=1447&tx_
news_pil %SBcontroller%SD=News&tx_news_pil
%SBaction%SD=detail&tx_news_pil %S5Bday%SD
=19&tx_news_pil %SBmonth%SD=3&tx_news_pi
19%5Byear%SD=20018&cHash=a4944{79387d07df
c8ff924df5b05777

[f]http:/ /www.inmetro.gov.br/inovacao/incubadora.
asp, acessado em 29-12-2015.

Médici eria

Sistema de

Metrologia
Brasilia 1Sucursal) — O

Presidente Méd | ci sanclo-
nou ontem lei do Congresso
Naclonal que Institul o Sis-
tema Naclonal de Metrolo-
gia, Normalizacio e Quall-
dade Industrial e estabelece
a extingiio do Instituto Na-
cional de Pesos e Medidas
e do Fundo de Metrologla,
por decreto do Poder Exe-
cutivo.

A lel cria ainda, no Minis-
tério da Indastria ¢ do Co-
meércio, o Conselho Naclonal
de Metrologia, Normali-
zacdo ¢ Qualidade Indus-
trial — Conmetro — oOrgio
normativo do novo Sistema,
e o Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizacio e
Qualldade Industrial — In-
metro — que serd uma aue-
tarquia  vinculada aquele
Ministérlo.

Figura 3 Edigdo do Jornal do Brasil de 13-12-

1973 noticiando a cria¢io do Inmetro
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1. Introducao

O estabelecimento de uma infraestrutura da qualidade
¢ um passo importante para o desenvolvimento de
uma economia como base para a prosperidade, a
satide e o bem-estar. Uma infraestrutura da qualidade
é um sistema que contribui para os objetivos da
politica governamental em 4reas que incluem o
desenvolvimento industrial, a competitividade em
mercados globais, o uso eficiente de recursos naturais
e humanos, a seguranga alimentar, a satide, o ambiente
e a mudanca climatica. O sistema de infraestrutura da
qualidade cobre aspectos essenciais como politica,
institui¢des, provedores de servigo e o uso de normas
técnicas e procedimentos de avaliagio da
conformidade de reconhecimento internacional.

Tratamos aqui das varias 4reas de atuagio da
infraestrutura da qualidade: a metrologia, a
normalizagio, a acreditacio e a avaliagio da
conformidade. A metrologia é abordada nas se¢des 2,
3 e 4. A normalizagio, a acreditacio e a avaliacio da
conformidade sio tratadas resumidamente na se¢io 5.
A secio 6 apresenta e discute um estudo de caso
visando o aperfeicoamento da infraestrutura da
qualidade da América Latina e do Caribe no tocante a
eficiéncia energética de aparelhos eletrodomésticos.
Tépicos especificamente relacionados ao tema, como
ensaios de proficiéncia, controle de fronteira e
vigilincia de mercado, sio discutidos nesta segio.
Uma visio perspectiva do artigo é apresentada na

se¢do 7.

INFRAESTRUTURA DA
QUALIDADE E
COMPARABILIDADE
DE DESEMPENHO DE
PRODUTOS NO
MERCADO

Christian Goethner
Consultor, Physikalisch-Technische
Bundesanstalt (PTB)

2. Acordo de Reconhecimento
Mutuo do CIPM

Em 1999, o Comité Internacional de Pesos e Medidas
(CIPM) concebeu o Acordo de Reconhecimento
Mituo (CIPM MRA) [1] entre os Institutos Nacionais
de Metrologia (INM) como um instrumento para a
comparabilidade dos servigos de metrologia nacionais e
a disseminagio das unidades do Sistema Internacional
(SI) com base na rastreabilidade e equivaléncia das
medigdes. O CIPM MRA ¢ a estrutura por meio da
qual os INMs demonstram a equivaléncia internacional
de seus padrdes de medigdo e dos certificados de
calibragio e medi¢io que emitem. Os resultados do
CIPM MRA sio as Capacidades de Medigio e
Calibragio (CMC) dos institutos participantes, e os
dados técnicos que as embasam, que sio reconhecidas
internacionalmente. Estas estio disponiveis
publicamente no banco de dados do CIPM MRA
(intitulado de KCDB). O CIPM MRA vem assinado no
momento da redagio deste artigo por 1006 institutos (de
62 estados-membros do Bir6 Internacional de Pesos e
Medidas (BIPM) e 40 associados da Conferéncia Geral
de Pesos e Medidas (CGPM)). Este acordo responde a
uma necessidade de um esquema aberto, transparente e
compreensivo destinado a fornecer aos usuarios
informagio quantitativa confivel sobre a
comparabilidade dos servicos de metrologia nacionais e
a disponibilizar a base técnica para acordos mais amplos
negociados para o comércio internacional e para os

assuntos regulatérios.



3. Organizacdées de Metrologia
Regionais

Ha um total de seis Organizagdes de Metrologia
Regionais (OMR): o Sistema Interamericano de
Metrologia (SIM) [2] , nas Américas, a Associagio
Europeia de Institutos Nacionais de Metrologia
(EURAMET), na Europa, o Sistema de Metrologia
Intra-africano (AFRIMETYS), na Africa, a
Cooperagio Euro-asiana de Institui¢des Metroldgicas
Nacionais (COOMET), em paises pds-soviéticos e
alguns paises do leste europeu, o Programa de
Metrologia da Asia e do Pacifico (APMP), na Asia e
Oceania, e a Associagio para Metrologia do Golfo

(GULFMET), no Oriente Médio.

Entre as atividades desempenhadas pelo SIM listamos
as seguintes: estimulo para colaboragdes entre
membros de INMs e laboratérios designados,
aumento da competéncia em metrologia, transferéncia
de conhecimento, promogio do SI e implementagio
das politicas globais do BIPM em nivel regional. O
SIM também ¢é responsével pelo incentivo a
organizagio de comparagdes regionais. Os relatérios
das comparagdes-chave do SIM sio revisados pelos
Comités Consultivos, cujos membros sio INMs de
todas as OMRs, antes de serem publicados no
KCDB. As CMCs, ap6s serem submetidas por um
INM, sdo primeiramente revisadas por pares de
outros INMs do SIM (revisio intraregional). O
processo de revisio do Sistema de Gestido da
Qualidade (SGQ) do INM, que serve de base para as
CMCs, caminha paralelamente no SIM. Uma vez
aprovado o SGQ pela Forga-tarefa de Sistemas da
Qualidade (QSTF), um certificado é emitido pelo
SIM. Uma vez aprovadas pelo SIM, as CMCs (junto
com o certificado de aprovagio do SGQ) sdo entdo
enviadas para o Comité Conjunto das Organizagdes
de Metrologia Regionais e do BIPM (JCRB) que, por
sua vez, as submete para revisio de pares de outras
OMRss (revisio interregional). Finalmente, uma vez
aprovadas em todas as instincias, as CMCs e os
dados técnicos que lhes servem de suporte sio

publicados no KCDB.

4. Institutos Nacionais de
Metrologia

Os INMs mantem os padrdes nacionais em um nivel

de exatidio compativel com as necessidades nacionais.

Suas atividades envolvem a pesquisa e o
desenvolvimento de sistemas de medigio, participagio
em comparag¢des regionais e internacionais, ¢ a
provisio de um escopo de servigos de calibragio
(amparado em CMCs publicadas no KCDB) e de
materiais de referéncia certificados destinados a
assegurar a rastreabilidade das medigdes ao SI,
proporcionando assim a confiabilidade, a exatidio e a
comparabilidade das medi¢des realizadas em seus
paises. Os INMs sio responsaveis, em altima
instincia, pela disseminagio das unidades do SI nos

seus paises.

Os INMs também contribuem para a inovagdo de
produtos e processos tecnoldgicos. O valor agregado
da produgio é amparado por inovagio, e esta exige
crescentemente medi¢des sofisticadas. A falta de
técnicas de medi¢io adequadas é uma barreira a
inovagio. A falta de tais técnicas ou a apropriagio
exclusiva de tais técnicas por empresas que dominam
algumas tecnologias tem se tornado um obstaculo a
inovagio em grandes setores industriais compostos de
pequenas e médias empresas. Esta é uma das razdes

da metrologia ser considerada um bem publico

necessario a inovagao.
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5. Infraestrutura da Qualidade

A implantagio da infraestrutura da qualidade em um
pais pressupde a existéncia de um marco legal que
regulamente suas atividades. A infraestrutura da
qualidade compreende as areas interdependentes
seguintes: metrologia, normalizagio, acreditagio e
avaliagio da conformidade (ensaios, certificagio e
inspecio). A metrologia foi discutida acima.
Passaremos, portanto, as outras areas de atuagio da

infraestrutura da qualidade.

A normalizagio envolve todas as atividades
relacionadas a elaboragio de normas técnicas que
especificam os requisitos de conformidade de
produtos, processos ou servigos. A maioria das
normas técnicas exigem medigSes para atestar a
conformidade de produtos, processos ou servigos
com os requisitos, e todas estas medigdes devem ser
rastredveis ao SI. Normas técnicas internacionais sio
elaboradas por organismos como a Organizagio
Internacional para Normalizagio (ISO) e o Comité
Eletrotécnico Internacional (IEC). A Comissio
Panamericana de Normas Técnicas (COPANT) [3]
participa também destes féruns internacionais. Os
membros da COPANT sio os organismos de

normaliza¢io nacionais das Américas.

A acreditagio envolve todas as atividades relacionadas
a confirmagio da competéncia técnica de organismos
de avalia¢io da conformidade tais como os
laboratérios de calibragio e de ensaio, organismos de
certificagdo e organismos de inspegio. Diretrizes
internacionais nesta 4rea sio estabelecidas pelo Foro
de Acreditagdo Internacional (IAF) e pela
Cooperagio Internacional de Acreditagio de
Laboratérios (ILAC). Os membros da Cooperagio de
Acreditagio Interamericana (IAAC) [4], os
organismos de acreditagio nacionais das Américas,
como membros reconhecidos das comunidades de
acredita¢do internacionais, promovem e acatam o
Acordo de Reconhecimento Multilateral do TAF
(IAF MLA) [S] e 0 Acordo de Reconhecimento
Mituo do ILAC (ILAC MRA) [6]. Uma
consequéncia da adesdo ao IAF MLA ¢ a aceitagio no
mundo todo dos certificados de avaliacio da
conformidade emitidos por organismos de avaliagio
da conformidade acreditados por um organismo de
acreditagdo signatario deste acordo. O ILAC MRA

fornece a base técnica para os resultados de

calibragdes, ensaios, exames clinicos, e inspegdes e
para os programas de ensaios de proficiéncia dos
organismos de avaliagio da conformidade acreditados,
que, por sua vez, resulta na confianga da aceitagio dos
resultados. Em adi¢do, o ILAC MRA reduz as
barreiras técnicas ao comércio e a necessidade de
ensaios adicionais de produtos importados e
exportados. Os organismos de acreditagio nacionais
das Américas sio submetidos a revisdes de pares
destinadas a assegurar o atendimento aos requisitos
das normas técnicas pertinentes. Estes organismos
geralmente divulgam as redes nacionais de
laboratérios de calibragio e de ensaio, e as redes de
organismos de certificagio e de inspegio, em

operagdo em seus paises.

A avaliagio da conformidade abrange os ensaios, a
certificagio e a inspe¢io. Os ensaios determinam as
caracteristicas dos produtos, processos e servigos em
comparagio com os requisitos das normas técnicas.
Esta atividade ¢ em grande medida realizada pela rede
nacional de laboratérios de ensaio. As medi¢des
destes laboratérios sio rastredveis ao SI por meio da
rede nacional de laboratérios de calibragio, cujas
medi¢des sio, por sua vez, rastreaveis ao SI por meio
do INM em cada pais. A certificagio relata a
conformidade de um produto, processo ou servigo
por meio de um certificado. Esta atividade é em
grande medida realizada pelos organismos de
certificagio em atuagio em cada pais. Por fim, a
inspecio avalia a conformidade com os requisitos
gerais ou especificos que existem na forma de leis,
regulamentos, normas ou especiﬁcagées técnicas. Esta
atividade ¢ realizada pelos organismos de inspegio em

atuagio em cada pais.

Vale a pena destacar aqui a criagio recente do
Conselho de Infraestrutura da Qualidade das
Américas (QICA) [7] que tem como membros as
organizag¢des regionais de infraestrutura da qualidade
das Américas: o SIM, a COPANT e a IAAC. O
QICA ¢é uma plataforma colaborativa para
desenvolver projetos conjuntos, intercimbio de
informacio e treinamento e desenvolvimento,
permitindo assim uma maior sinergia entre as trés

organizagdes regionais.
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6. América Latina e Caribe -
Estudo de Caso

Trataremos no restante deste artigo de esforgos
recentes visando o aperfeicoamento da infraestrutura
da qualidade da América Latina e do Caribe, em
especial, no tocante a eficiéncia energética. De 2011 a
2020, a Organizagio dos Estados Americanos
(OEA), o SIM, a COPANT, aIAAC e o
Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB), o
INM da Alemanha, implementaram um projeto
regional intitulado “Infraestrutura da Qualidade para
Energias Renovaveis e Eficiéncia Energética na
América Latina e no Caribe” [8] com financiamento
do Ministério de Cooperagio Econdmica e
Desenvolvimento da Alemanha. Os objetivos deste
projeto foram: (i) fortalecer as competéncias das
organizagdes regionais de infraestrutura da qualidade
(SIM, COPANT e IAAC), e dos seus afiliados
nacionais, para prover servigos nas areas de energias
renovéveis e eficiéncia energética e (ii) promover a
coordenagio entre as diferentes instituicdes da
infraestrutura da qualidade para apoiar a
implementagio das respectivas politicas energéticas

nacionats.

Este projeto regional abrangeu 0s topicos seguintes:
as redes elétricas, as energias renovaveis e a eficiéncia
energética. Trataremos aqui somente das atividades do
projeto relacionadas com a eficiéncia energética de
aparelhos eletrodomésticos [9]. Uma das metas do
projeto neste tocante foi estabelecer uma base s6lida
de metrologia na América Latina e no Caribe para a
medigio da eficiéncia energética de aparelhos

eletrodomésticos.

No inicio do projeto, conforme as prioridades dos
grupos técnicos da COPANT, os aparelhos
eletrodomésticos seguintes foram escolhidos como
alvo: miquinas de lavar, refrigeradores, ar
condicionado e iluminagio. Ao contrario da Europa,
agua fria ¢ usada para a lavagem no continente
americano, e como o consumo de energia elétrica nio
¢ significativo neste caso, decidiu-se ndo trabalhar
com maquinas de lavar. Decidiu-se também nio
incluir aparelhos de ar condicionado, pois exigiriam
recursos financeiros que o projeto nio dispunha. Ao
final, os tnicos aparelhos eletrodomésticos
abrangidos pelo projeto foram os refrigeradores e as

lsmpadas LED para uso doméstico.

Uma das agdes do projeto foi identificar as normas
técnicas internacionats pertinentes aos requisitos de
desempenho e de seguranga, e aos métodos de ensaio,
de refrigeradores e de limpadas LED para uso
doméstico. Deve-se ressaltar que os esforgos
tecnoldgicos destinados ao aumento da eficiéncia
energética ndo se contrapdem aos requisitos de
seguranga destes aparelhos. A COPANT e o SIM
tiveram um papel preponderante nesta atividade. As
forcas-tarefa destas instituicdes estavam
particularmente interessadas nas grandezas a serem
medidas, nos instrumentos de medir exigidos e na
exatidio requerida para estes instrumentos. Boa parte
das normas técnicas fornece tal informag¢io. Como
refrigeradores fazem uso de compressores, as normas
técnicas relativas a estes tltimos também foram
analisadas. No caso de refrigeradores e compressores
associados, as grandezas seguintes sio de interesse:
temperatura, pressio, tensao elétrica, corrente elétrica,
poténcia elétrica, fluxo do refrigerante, fluxo de 4gua,
velocidade, massa, tempo, comprimento, torque,
umidade, dimensdes lineares, volume e energia
elétrica. Portanto, nota-se o envolvimento dos campos
da metrologia seguintes: elétrica, mecAnica, térmica e
dinimica de fluidos. No caso de lAmpadas LED de
uso doméstico as grandezas seguintes sio de interesse:
comprimento, tensdo elétrica, distor¢io harménica,
corrente elétrica, poténcia elétrica, fator de
deslocamento, distribui¢do de intensidade luminosa,
eficicia luminosa, tolerincia da cromaticidade,
temperatura colorida correlacionada, indice de
reprodugio de cores e fluxo luminoso. Portanto,
nota-se neste caso o envolvimento dos campos da
metrologia seguintes: dptica (fotometria e

radiometria), elétrica e mecanica.

Uma segunda agio foi o levantamento na regido dos
laboratérios acreditados para o ensaio de
refrigeradores e de lampadas LED de uso doméstico
de acordo com as normas técnicas ja identificadas.
Como é de todo conhecido, é necessario que os
sistemas de gestio da qualidade destes laboratérios
estejam de acordo com a ISO/IEC 17025, sendo a
rastreabilidade ao SI uma exigéncia desta norma. A
IAAC e o SIM tiveram um papel preponderante nesta

atividade. Um problema inicial constatado foi a
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pouca disponibilidade de laboratérios de ensaio na
regiio que fossem acreditados, competentes e
experimentados, e que assegurassem resultados de
medi¢io confidveis e comparéaveis. Decidiu-se entio
realizar duas rondas regionais de ensaios de
proficiéncia, vinculados com workshops iniciais e
finais, um para refrigeradores e outro para lAmpadas

LED de uso doméstico (veja mais detalhes na segio

6.1).

Uma terceira agio empreendida pelo projeto foi
assegurar o intercAimbio de informagdes entre os
INMs de forma que a capacitagio existente na regiio
fosse disseminada para toda a regido. Para tanto,
recursos foram investidos em treinamento para a
medi¢io das grandezas de interesse para os
eletrodomésticos citados. O SIM teve papel
preponderante nesta atividade. Os treinamentos
foram realizados em diversos niveis de acordo com a
necessidade de INMs, de laboratérios de calibragio e
de laboratérios de ensaio. As medigdes conduzidas
por laboratérios de ensaio exigem padrdes e
medidores calibrados e materiais de referéncia
certificados. Os laboratérios de calibragio, por sua
vez, necessitam de padrdes de referéncia rastreaveis
aos padrdes primarios de INMs. E os INMs
necessitam participar de comparag¢es internacionais
das grandezas de interesse mencionadas (além de
outras grandezas). Pode-se constatar que se trata de
um programa de treinamento visando atender

diversos interesses especificos.

Paralelamente, também foram realizados treinamentos

relacionados a gestdo e a acreditagio de laboratérios,
e treinamentos destinados a organismos de

normaliza¢io nacionais. A TAAC e a COPANT

tiveram papel preponderante nestas atividades.

Uma quarta agio do projeto foi o acompanhamento
dos programas de etiquetagem de eletrodomésticos
[10] em vigor na regido visando: (a) aperfeigoar a
cooperagio entre as institui¢des da infraestrutura da
qualidade nacionais e regionais e (b) fortalecer as
relacdes e a interagdo destas instituicdes com as
agéncias reguladoras e as politicas energéticas
governamentais da regido. No total, foram realizados
quatro workshops com a participagio de
representantes dos INMs, dos organismos de
normalizagio nacionais, dos organismos de
acreditagio nacionais, dos organismos de avaliagio da
conformidade (laboratérios de ensaio, organismos de

certificagdo, organismos de inspe¢io), das agéncias

reguladoras, dos ministérios de energia e da industria
da América Latina e do Caribe. Também participaram
especialistas de paises europeus, da Comissio
Europeia e dos E.UA. O workshop final em
Montevidéu, Uruguai, foi dedicado ao tema do
controle de fronteira e da vigilincia do mercado.
Neste workshop, pela primeira vez, também
participaram representantes da alfAndega de diversos

paises da regido.

Discutiremos nas se¢des subsequentes mais detalhes
sobre os ensaios de proficiéncia realizados (se¢io 6.1)
e sobre o controle de fronteira e a vigilincia do

mercado (se¢io 6.2).
6.1 Ensaios de Proficiéncia

Os objetivos dos ensaios de proficiéncia realizados
foram: (a) avaliar a capacitagio técnica dos
laboratérios de ensaio em relatar resultados de
medicdo confidvets dentro da incerteza de medicio
declarada; (b) avaliar a gestdo da qualidade dos
laboratérios de ensaio, propiciando uma
oportunidade para identificar nio conformidades
(por exemplo, no desempenho do pessoal, na
calibragio de instrumentos e na comparagio de
métodos) e iniciar as agdes corretivas
correspondentes; e (¢) aperfeicoar a capacitagio dos
laboratérios de ensaio em atender as necessidades de
medigio de consumo de energia elétrica e de
eficiéncia energética constantes dos regulamentos

vigentes na regiio.
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Nove laboratérios de ensaio da América Latina, o
VDE Priif- und Zertifizierungsinstitut da Alemanha
que atuou como laboratério de referéncia, e um
laboratério do México que operou como provedor do
ensaio acreditado pela ISO JIEC 17043, participaram
do ensaio de proficiéncia de refrigeradores [11]. Para
realizar o ensaio, selecionou-se como itens de ensaio
um total de IS refrigeradores de duas portas com
sistema de resfriamento de gés refrigerante 134A e
controle automatico de temperatura. Os itens de
ensaio foram caracterizados previamente com respeito
a homogeneidade e 4 estabilidade e distribuidos em
trés grupos de acordo com o método de ensaio
selecionado por cada participante. Os trés grupos
foram classificados de acordo com as diversas
frequéncias da rede elétrica (50 Hz e 60 Hz), tensdes
de alimentagio (220 V e IISV) e normas técnicas
aplicadas (normas ISO/IEC e normas norte-
americanas) na América Latina e no Caribe (vide

Tabela I).

As seguintes grandezas foram medidas durante o
ensaio de proficiéncia: temperatura (em grau Celsius),
tensdo elétrica (em volt), corrente elétrica (em
ampere) e poténcia elétrica (em watt). Estas
grandezas foram medidas em fungio do tempo. A
temperatura ambiente e a temperatura de cada item
previsto na norma técnica foram também medidas em
fungio do tempo. O mensurando do ensaio é o
consumo de energia elétrica durante 24 horas,
expresso em quilowatt-hora. O valor de referéncia do
mensurando foi determinado pelo provedor do ensaio

de proficiéncia para cada item de ensaio.

Resumidamente, os resultados do ensaio de
proficiéncia foram os seguintes: (a) Grupo I: todos

os trés laboratérios apresentaram erro normalizado

satisfatério; (b) Grupo 2: trés laboratérios apresentaram
erro normalizado satisfatério; e (¢) Grupo 3: dois

laboratérios apresentaram erro normalizado satisfatério.

Evidentemente, devido ao uso de diferentes tipos de
refrigeradores e métodos de medigio, os resultados de
medig¢io ndo puderam ser comparados entre todos os
participantes. O importante ¢ o fato de cada refrigerador
usado ter sido plenamente caracterizado pelo provedor do
ensaio de proficiéncia; uma comparagio bilateral tendo
sido realizada entre cada participante e o provedor do
ensaio. Esta decisio foi tomada em virtude da dificuldade
de transporte dos refrigeradores na regiio e do tempo
total planejado para a emissio do relatério do ensaio de
proficiéncia. O leitor pode imaginar os problemas
enfrentados no transporte dos refrigeradores e na logistica

empregada na regido.

Procurou-se identificar os motivos do fraco desempenho
de trés laboratérios participantes. Listamos os mesmos a
seguir: (a) alguns laboratérios nio conheciam em detalhes
as normas relevantes; (b) alguns laboratérios nio sabiam
como avaliar a incerteza de medigio; e (c) alguns
laboratérios nio usavam os instrumentos de medir
permitidos pela norma (termopares, medidores de energia
elétrica, etc.) e consequentemente certas influéncias
externas (temperatura, tensdo aplicada, velocidade do ar)
nio foram suficientemente controladas.

Tabela I Distribui¢io dos laboratérios participantes no ensaio de proficiéncia de refrigeradores.

Grupo 1: Eficiéncia energética em refrigeradores, incluido na se¢io 15 da norma: ISO 15502,
Método A: “Household refrigerating appliances-Characteristics and test methods” (220 V, S0Hz)

Componentes: trés laboratdrios participantes.

Grupo 2: Eficiéncia energética em refrigeradores, incluido na segio IS da norma: ISO 15502,

“Household refrigerating appliances-Characteristics and test methods” (220 V, 60Hz)

Componentes: cinco laboratdrios participantes.

Grupo 3: Eficiéncia energética em refrigeradores, incluido na se¢io 5 da norma: AHAM HER-I-
Método B: 2008, “Energy and Internal Volume of Refrigerating Appliances” (115 V, 60Hz)

Componentes: trés laboratdrios participantes.
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Esta experiéncia foi atil como aprendizagem. No
ensaio de proficiéncia seguinte, de [Ampadas LED de
uso doméstico, procurou-se impedir que as
dificuldades apresentadas pelo anterior voltassem a se

verificar.

Um total de 16 laboratérios da América Latina e o
VDE Priif- und Zertifizierungsinstitut da Alemanha
participaram do ensaio de proficiéncia de limpadas
LED de uso doméstico [12]. O laboratério de
referéncia foi o Instituto Nacional de Tecnologia
Industrial (INTI), da Argentina, que também atuou
como provedor do ensaio de proficiéncia acreditado
pela ISO/IEC 17043. Os seguintes critérios de
participagio foram determinados: (a) laboratério
acreditado, com a acredita¢io em andamento ou com
experiéncia comprovada na realizagio de ensaios de
limpadas LED de uso doméstico, (b) capacidade
instalada para realizagio dos ensaios; e (¢) pessoal
experimentado. Para realizar o ensaio, selecionou-se
um conjunto de Iimpadas LED com encaixe padrio
E27 e cada laboratério participante recebeu trés
destas limpadas. Os itens de ensaio foram
caracterizados previamente com respeito a
homogeneidade e a estabilidade de acordo com a
norma europeia EN 50285 “Energy efficiency of
electric lamps for household use - Measurement
methods”. O mensurando do ensaio de proficiéncia ¢
o consumo de energia elétrica durante um més,
expresso em quilowatt-horas. As seguintes grandezas
foram medidas durante o ensaio de proficiéncia:
poténcia elétrica consumida (em watt), fluxo
luminoso (em lmen), eficicia (em limen por watt) e

eficiéncia energética (em percentagem).

Resumidamente, os resultados do ensaio de
proficiéncia foram os seguintes: nove laboratérios

terminaram o ensaio de proficiéncia com resultados

satisfatorios nas medigdes realizadas das quatro
grandezas, cinco laboratérios apresentaram resultados
nio satisfatérios (ou questiondveis) em algumas destas
grandezas e dois laboratérios tiveram somente
resultados nio satisfatérios (ou questionaveis). De
uma forma geral, os resultados apresentados foram
melhores do que os apresentados no ensaio de
proficiéncia de refrigeradores. Os problemas mais
importantes enfrentados no ensaio de proficiéncia de
lAmpadas LED de uso doméstico foram levantados no
workshop final: (a) calibragio dos instrumentos de
medir usados; (b) conhecimentos e experiéncia do
pessoal técnico com os métodos de ensaio; (c)
consideragio das formulas usadas para corre¢des e
fatores de conversio contemplados nos métodos de
ensaio — em alguns casos houve dificuldades na
avaliagio da incerteza de medigdo; (d) uso adequado
dos padrdes de referéncia utilizados nos instrumentos
de medir; e (e) importincia de contar com um sistema
de gestdo da qualidade do laboratério, em especial, no

tocante ao controle das condi¢des ambientais.

Resumindo, pode-se constatar com a realizagio destes
ensaios de proﬁciéncia que: (a) existem problemas, em
alguns casos problemas graves, de aplicagio das
normas técnicas relevantes; (b) geralmente, nio se da
atencio suficiente as condi¢des ambientais dos
laboratérios; (¢) existem problemas relacionados a
avaliagdo da incerteza de medigio; e (d) em alguns
casos, a rastreabilidade das medigdes realizadas pelos
laboratérios nido ¢ suficientemente assegurada.
Recomendamos que ensaios de proficiéncia similares
sejam realizados na regido no futuro. A repeti¢io
destes e a realizagio de ensaios de proficiéncia para
outros eletrodomésticos propiciard uma maior

comparabilidade entre as medi¢des realizadas na

regido.
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6.2 Controle de
Fronteira e
Vigilancia de
Mercado

Atualmente, quase todos os paises da regiio tém
programas de etiquetagem que regulam a oferta dos
aparelhos eletrodomésticos no mercado conforme a
eficiéncia energética. Os aparelhos no mercado sio de
produgio nacional ou importados. Pode-se
diferenciar entre trés grupos de paises no que tange os
servigos de infraestrutura da qualidade: (a) paises
com um mercado de larga escala que produzem,
exportam e importam produtos elétricos (Argentina,
Brasil, Colémbia, México); (b) paises com mercados
limitados, com pequena produgio e exportagio, mas
com uma importagio relevante de produtos elétricos
(Chile, Cuba, Equador, Guatemala, Peru, Republica
Dominicana, Uruguai); e (¢) paises com mercados
limitados que somente importam produtos elétricos
(ilhas caribenhas, América Central, Bolivia, Paraguar).

A documentagio exigida para a entrada de um
modelo de um fabricante em um mercado pode ser de
dois tipos: (a) auto-declara¢io do fabricante
(requisito adotado pela Unido Europeia); e (b)
certificagio do produto por um organismo de
certificagio acreditado pela norma ISO JIEC 17021
com base em um ensaio realizado por um laboratério
de ensaio acreditado pela norma ISO /IEC 17025
que evidencie a aplicagio de normas técnicas
relevantes e a adogio de boas praticas na realizagio
dos ensaios necessarios (requisito adotado pela

maioria dos paises latino-americanos e caribenhos).

Abordaremos aqui os temas do controle de fronteira e
da vigilincia do mercado como forma de garantir a
permanéncia no mercado somente daqueles aparelhos
eletrodomésticos que estejam em conformidade com
os regulamentos técnicos (inclusive com os programas
de etiquetagem) de eficiéncia energética. No caso da
entrada de um produto estrangeiro no mercado

nacional existem trés possibilidades:

a) O controle aduaneiro da documentagio do
produto importado por parte das autoridades
relevantes, em especial a alfAndega. Para isso, os
servidores publicos devem ser especialmente treinados
e competentes na interpretagio dos documentos que
acompanham o lote importado. A competéncia
técnica da alfAndega, no momento da redagio deste
artigo, esta relativamente desenvolvida somente em

alguns paises.

b) Em alguns paises, por exemplo, na Argentina,
também se exige um ensaio realizado por um
laboratério de ensaio nacional acreditado para
verificar se o produto estd em conformidade com as
disposi¢des dos regulamentos. Normalmente, isto
ocorre também no caso da alfindega ter ddvidas com
respeito a documentagio. Entretanto, o tema da
coleta de amostras ainda nio esta resolvido até o

momento da redagio deste artigo.

¢) A aplicagio de um dos sete tipos ISO/CASCO
ISO 17067:2013 que se fundamentam no
reconhecimento mutuo dos certificados de avaliagio
da conformidade dos produtos em diferentes escalas
[13]. Até 0o momento da redagio deste artigo, o tipo
S (cinco) esta sendo aplicado de forma limitada nos

paises seguintes: Argentina, Brasil e Chile.

Um problema de dificil solugio é a multiplicidade de
normas técnicas adotadas na regido. Ha paises que
adotam as normas internacionais 1SO e IEC, em
especial, 0s paises sul-americanos. HAa outros que
adotam as normas norte-americanas (ANSI, ASTM e
outras). Em muitos casos, particularmente os paises
da América Central e do Caribe, sio adotadas as
normas mexicanas (NOM), que normalmente se
baseiam em normas norte-americanas. Os requisitos
de todas estas normas técnicas diferem
substancialmente, prejudicando a comparabilidade
entre os resultados dos ensaios. E importante que o
produto importado atenda os requisitos dos
regulamentos do pais destinatario. Se isto nio se d3,
pode ser necessario um ensaio adicional por um
laboratério de ensaio acreditado, o que significa um

custo adicional de importagio.
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Uma vez no mercado, os regulamentos preveem
diferentes medidas de controle e vigilincia de
mercado que sdo indispensiveis para assegurar que
somente os produtos conformes estejam no mercado.
Os métodos seguintes sio aplicados: (a) inspe¢des
diretamente no mercado; (b) verificagio dos produtos
por meio da coleta de amostras no mercado; e (c)

dentncias.

Como ha milhées de produtos no mercado, ¢
recomendavel estabelecer prioridades com base em
uma analise de risco para definir aqueles produtos
que tem um MPpacto maior no CoNsumo de energia.
Na América Latina e no Caribe, a vigilincia de
mercado nio é muito desenvolvida devido ao custo
envolvido e a falta de pessoal treinado. Predominam
na regiio as inspegdes que se concentram em: (a)
controlar se a etiqueta estd no lugar correto e (b)
verificar se as informagdes da etiqueta, da

documentagio e do produto sio consistentes.

Quase nio se coleta amostras no mercado para
verificar por meio de ensaios se o desempenho do
produto estd em conformidade com a documentagio
e a etiqueta. E uma atividade muito custosa, pois
exige a compra de cinco exemplares de cada modelo e
o ensaio em um laboratério competente e
experimentado (acreditado pela ISO/IEC 17025).
Na Uniio Europeia, foram realizadas duas rondas de
verificagio de eletrodomésticos, uma com
refrigeradores (Atlete I) e outra com maquinas de
lavar (Atlete II). Os resultados foram interessantes: no
caso do Atlete I aproximadamente a metade dos
modelos nio estava em conformidade com o indicado
na documentagio e na etiqueta. No Atlete II, dois
anos depois, todos estavam em conformidade com o
indicado na documentagio e na etiqueta [14]. Isto
comprova a necessidade da vigilincia de mercado.
Algumas vezes, organiza¢des privadas de defesa dos
consumidores também coletam amostras para

verificagio como ¢ o caso da Stiftung Warentest

(Alemanha).

A dentincia é outro instrumento importante. Nos
Estados Unidos, é praticamente a tinica medida
adotada. Os competidores ou as associagdes de
consumidores compram os produtos no mercado,
ensaiam os produtos e quando existe algo que nio
estd em conformidade com as normas técnicas,
procedem a dendncia. Em alguns paises latino-

americanos, os consumidores podem dirigir-se as

entidades publicas de defesa do consumidor (SEC e
SERNAC no Chile, INDECOPI no Peru e SIC na
Colémbia).

7. Perspectiva

Os parceiros de um sistema de infraestrutura da
qualidade compreendem as institui¢des responsaveis
pela metrologia, normalizagio, acreditagio e avaliagio
da conformidade nos seus varios niveis: internacional,
regional e nacional. Tais instituigdes propiciam a base
técnica necessaria para assegurar que produtos,
processos e servicos do mercado cumpram com os
requisitos de seguranga e de desempenho esperados
pelo consumidor. A fim de garantir isto, uma rede de
organizagdes internacionais atuando com base em
acordos de reconhecimento mutuo, contribui para
tornar comparaveis e transparentes os resultados dos
ensaios e os documentos da certificagio. O sistema de
metrologia internacional, regional e nacional se reveste

de importancia especial neste contexto.

Nas Américas, o SIM, a COPANT e a IAAC, em
conjunto com seus membros nacionais, sio as
organizagdes regionais de infraestrutura da qualidade
responsaveis por garantir a comparabilidade do
desempenho dos produtos, processos e servigos,
contribuindo para superar as barreiras técnicas ao

comércio e defender os consumidores da regido.

O exemplo apresentado dos eletrodomésticos ilustra a
importincia de uma infraestrutura da qualidade para
que os produtos tenham acesso ao mercado atendendo
os requisitos, neste caso, de eficiéncia energética. Um
desafio na América Latina e no Caribe consiste em
desenvolver a capacitagio dos laboratérios de ensaio
em assegurar a rastreabilidade das medi¢des, dominar
as normas técnicas relevantes e trabalhar em condi¢des
ambientais estaveis. Outro problema importante na
regido ¢ a necessidade de treinamento dos servidores
publicos, encarregados das atividades que vio desde a
alfAndega a vigilincia de mercado, na avaliagio da
conformidade das documentagdes dos produtos com

os regulamentos vigentes no mercado nacional.
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A industria quimica tem papel de destaque na

economia global. Estima-se que em 2017 o comércio
global de quimicos movimentou mais de S bilhdes de
délares americanos e que em 2060 este mercado
movimentard quase 22 bilhdes de d6lares americanos
(figura 1)) [1]. A vida moderna nio seria possivel sem
o uso de produtos quimicos, pois a maioria dos
produtos de consumo ¢é derivada deles: desde
produtos de higiene pessoal a produtos eletrénicos,
passando pelos materiais escolares e até mesmo
brinquedos. Os agroquimicos, fundamentais para
aumentar a produtividade agricola e os produtos
farmacéuticos, essenciais nos cuidados de satide
humana e animal, sdo exemplos das aplicagdes das

substincias quimicas mais facilmente compreendidos.

E a preocupagio sobre a seguranga toxicoldgica de
produtos quimicos tanto para a sadde dos seres
humanos quanto para o ambiente tem sido uma
constante nos tltimos 40 anos. A motivagio surge a
partir de grandes desastres, como a contaminagio por
mercario em Minamata no Japdo e a contaminagio
por dioxina em Seveso na Italia [2, 3]. E ela é
progressivamente alimentada pelo entendimento dos
possiveis efeitos toxico das substincias quimica, nio

sé aos seres humanos, mais ao ambiente como um

todo [4, S].

METODOS
ALTERNATIVOS: ETICA
E SEGURANCA EM UM
MERCADO GLOBAL

Como consequéncia, a inddstria quimica é uma das
mais regulamentadas de todas as indtstrias. E o
objetivo do arcabougo regulatério é garantir que os
produtos quimicos ji existentes no mercado sejam
seguros (ou gerenciados de maneira segura) e que
novos produtos quimicos sejam avaliados
adequadamente antes de serem colocados no
mercado. Isso ¢ feito testando seu comportamento no
ambiente e sua toxicidade em mamiferos e outros
organismos ou usando modelos preditivos (analises
computacionais sobre similaridade de estruturas

quimicas, por exemplo).

5681
4273 billion
2447 billion
billion

1998 2008 2017 2060

Sources: ACC (2018), 2017 Guide to the Business of Chemistry; OECD (2019), Global Materials Resources Outlook to
2060: Economic Drivers and Environmental Consequences, www.oecd org/publications/global-material-resourc
es-outlook-t0-2060-9789264307452-en.htm

Figura I Comércio Global de Quimicos
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Muito embora seja prerrogativa de cada pais definir
que riscos serdo aceitos para a sua populagio, através
das suas exigéncias regulatérias nacionais, no mundo
globalizado diferentes politicas nacionais de controle
quimico podem levar & duplicagio de testes e de
avaliagdes governamentais, desperdicando os recursos
da indtstria e do governo. Diferentes politicas
nacionais também criam barreiras nio-tarifarias ou
técnicas ao comércio de produtos quimicos. A solugio
tem sido a harmonizagio de politicas e de abordagens

para avaliagio de seguranga.

O Brasil é um Parceiro-Chave da OCDE, com
guem a OCDE mantem uma cooperacao desde
inicio dos anos 1990. Como um Parceiro-
Chave, o Brasil tem a possibilidade de participar
dos diferentes 6rgdos da OCDE, aderir aos
instrumentos legais da OCDE, se integrar aos
informes estatisticos e revises por pares de
setores especificos da OCDE, e tem sido
convidado a participar de todas as reunides
Ministeriais da OCDE desde 1999. O Brasil
contribui para o trabalho dos Comités da OCDE
e participa em pé de igualdade com os paises
membros da OCDE em diversos 06rgdos e
projetos importantes da Organizagéo.

O Escopo BPL do Programa Brasileiro é
composto pelo tipo de estudo ou teste e a

categoria de produto. As categorias de produto
sdo: agrotoxicos, seus componentes e afins;

produtos quimicos industriais;  produtos
veterinarios, aditivos para ragfes, cosmeéticos,
produtos farmacéuticos, saneantes,

preservativos de madeira e remediadores. E
tipos de estudos e testes sdo: testes fisico-
guimicos; estudos toxicolégicos; estudos de
mutagenicidade; estudos ecotoxicolégicos com
organismos aquaticos e terrestres; estudos
sobre comportamento em agua, solo e ar e
bioacumulacdo; estudos de residuos; estudos
de efeitos em mesocosmos e ecossistemas
naturais; quimica analitica e clinica; estudos
com Organismos Geneticamente Modificados.

A Organizagio para Cooperagio e
Desenvolvimento Econémico (OCDE) tem
sido a grande protagonista do tema, harmonizando as
necessidades regulatérias entre paises. Desde 1971, a
OCDE coordena o Programa de Seguranga de
Quimicos, onde representantes dos paises membros e
nio-membros participam nos diferentes grupos e
subgrupos de trabalho. Atualmente a OCDE possui
37 paises membros e Brasil, China, India, Indonésia e
Africa do Sul sio considerados parceiros-chave para a

Organizagio [6].

As principais ferramentas para harmonizagio sio um
conjunto de decisdes do Conselho da OCDE que
compdem o sistema de Aceitagio Mutua de Dados
(MAD- Mutual Acceprance of Data) da OCDE,
incluindo as Diretrizes da OCDE para Metodologias
de Testes de Produtos Quimicos e os Principios da
Boa Pratica Laboratorial da OCDE (BPL) (OCDE,
1992). Ao endossar essas decisdes, os paises da
OCDE concordaram que um teste de seguranga
realizado de acordo com as Diretrizes da OCDE e os
Principios de Boas Praticas de Laboratério da OCDE
em um pais da OCDE deve ser aceito por outros
paises da OCDE para fins de avaliagio. Isso
economiza para a inddstria quimica as despesas com
testes duplicados para produtos comercializados em

mais de um pais [7].

A implementagio pratica do Sistema MAD ¢
assegurada pelo Programa de Diretrizes de Testes da
OCDE e pelos Principios das BPL da OCDE. O
Programa de Diretrizes de Teste da OCDE fornece a
estrutura de suporte para o desenvolvimento e a
atualizagio das metodologias de teste usados por
profissionais de governos, industrias, institui¢des
académicas e laboratérios independentes para testes
nio-clinicos de satde e seguranga ambiental de

substincias quimicas.
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Eles abrangem testes de propriedades fisico-
quimicas, efeitos em sistemas bidticos
(ecotoxicidade), destino ambiental (degradagio e
acumulagio) e efeitos na satide humana (toxicidade).
O Programa, através dos coordenadores nacionais,
oferece a oportunidade de contribuigdes de cientistas
do governo, da academia e da industria, conjugando
as necessidades regulatérias aos avangos cientificos.
O grande exemplo ¢é a se¢do de efertos na saiide
humana, onde uma série de metodologias seguindo
os Principios dos 3Rs vem sendo adotadas ao longo
dos anos, refletindo as questdes éticas e cientificas
relacionadas ao uso de animais na experimentagio

cientifica.

Um marco neste contexto foi a publicagio do livro
“Principles of Human Experimental Technigue”
pelos pesquisadores William Russel e Rex Burch em
1959 [8]. Teve, entdo, inicio do movimento que
preconiza o bem-estar de animais de
experimentagio, mas que, sobretudo, discute a
utilizagio de animais abordando questdes éticas e
cientificas. E neste livro que o Principio dos 3Rs
(Refinement, Reduction and Replacement) para o
uso de animais em experimentagio ¢é estabelecido: o
Refinamento promove o alivio ou a minimizagio da
dor, sofrimento ou estresse do animal; a Redugio
reflete a obtengio de nivel equiparavel de
informagio com o uso de menos animais; a
Substituigio estabelece que um determinado
objetivo seja alcangado sem o uso de animais
vertebrados vivos [8, 9].

Epiderme humana Reconstruida in vitro

Os Métodos Alternativos, do inglés Alrernative
Methods to Animal 1ésting, ficaram definidos
como qualquer método que possa ser usado para
substituir, reduzir ou refinar o uso de animais de
experimentagio. E abrangem uma ampla gama de
técnicas e tecnologias, incluindo: metodologias
vitro baseadas em modelos biolégicos (células ou
tecidos de mamiferos reconstituidos) e sistemas de
medigdo; abordagens 1 silico, que utilizam dados
sobre similaridade da estrutura quimica e dados de
modelagem computacional [10-12]. Com a
evolugio do tema, ficou claro que sdo necessarias
nio s6 novas metodologras de teste, mas também
Abordagens Alternativas (Alternative Approaches)
que combinam métodos e/ou integram
informagdes para a exploragio e aplicagio plena
dos Principios dos 3Rs [13]. Por exemplo, O
Programa de Diretrizes de Teste da OCDE
identificou a necessidade de harmonizar a
integragio dos diferentes resultados provenientes de
diferentes metodologias para um determinado
desfecho toxicoldgico. Essa necessidade deu origem
ao IATA (do inglés, Integrated Approaches ro
1eésting and Assessment) que propde uma estratégia
para combinar dados de diferentes metodologias
(In Vitro, In Silico, por exemplo) com outras
informagdes relevantes, mas de forma harmonizada

entre os paises [14].

Sem dtvida, a toxicologia regulatéria estd passando
por uma transformagio. Neste novo paradigma,
modelos mais preditivos, baseados em células,
tecidos reconstituidos 3D e possivelmente
integrados (através de sistemas microfisioldgicos)
definirdo a seguranga e eficicia dos ativos de
interesse [ S5, 11, 15-17]. Este futuro, mais
mecanicista ja estd em andamento. As vias de
efertos (toxicos) adversos, do inglés, Adverse
Outcomes Pathways (AOPs), estio sendo
investigadas, descritas e validadas
internacionalmente [18, I9]. O exemplo desta
abordagem mecanicista ¢ a validagio de trés
eventos-chave no processo de sensibilizagio cutinea
por substincias quimicas. Sio trés metodologias de
teste que, quando combinadas, permitem classificar
a substincia como sensibilizante ou nio,
substituindo o uso de animais para este propdsito
[20, 21]. E outras metodologias certamente estardo
baseadas também em AOPs: a OECD coordena um

grupo especiﬁco para este proposito.
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Embora muitas possibilidades estejam em andamento, Ao observar a tabela, vemos que os desfechos

para fins de aceitagio mutua, as metodologias
alternativas devem ser validadas por Centros de

toxicolégicos relacionados a aplicagio topica de

substﬁncias/produtos s30 0s que mais possuem

Validacio de Métodos Alternativos e aprovados no métodos alternativos (irritagdo ocular, etc.). Os
Ambito da OCDE. Na tabela I podemos ver as desfechos provenientes da exposi¢io sistémica as
metodologias in vitro que fazem parte das Diretrizes substincias (toxicidade reprodutiva,

de Teste da OCDE. Foi feito apenas este recorte para carcinogenicidade, etc.) s3o os que representam maior

evidenciar a evolugio dos novos métodos, que

caminham cada vez mais modelos baseados em

desafio, lancam mio de técnicas mais sofisticadas e

dependem de abordagens especificas para ganharem

células e/ou tecidos (humanos) reconstituidos, ou aceitagio regulatéria.

mesmo tectdos ex-vivo.

Tabela 1- Metodologias de Testes da OCDE (Substituicao/Reducéao) aprovadas (2019)

Parametro Toxicolégico TG N°

Atualizado em

Titulo da Metodologia de Teste

- 432 2019 In Vitro 3T3 NRU Phototoxicity Test
Fototoxicidade . . -
495 2019 Ros (Reactive Oxygen Species) Assay for Photoreactivity
442C 2019 In Chemico Skin Sensitisation
Sensibilizagdo Cutanea 442D 2018 In Vitro Skin Sensitisation
442E 2018 In Vitro Skin Sensitisation
Absorcéo Cuténea 428 2004 Skin Absorption: In Vitro Method
471 1997 Bacterial Reverse Mutation Test
473 2016 In Vitro Mammalian Chromosomal Aberration Test
476 2016 In Vitro Mammalian Cell Gene Mutation Tests using the Hprt and xprt genes
- 487 2016 In Vitro Mammalian Cell Micronucleus Test
Genotoxicidade . . . . . . )
479 1086 Genetic Toxicology: In vitro Sister Chromatid Exchange Assay in Mammalian
Cells
490 2016 In Vitro Mammalian Cell Gene Mutation Tests Using the Thymidine Kinase
Gene
455 2016 Performance-Based Test Guideline for Stably Transfected Transactivation In
Vitro Assays to Detect Estrogen Receptor Agonists and Antagonists
456 2011 H295R Steroidogenesis Assay
Desreguladores Endécrinos Stably Transfected Human Androgen Receptor Transcriptional Activation
458 2016 Assay for Detection of Androgenic Agonist and Antagonist Activity of
Chemicals
493 2015 Performance-Based Test Guideline for Human Recombinant Estrogen
Receptor (hrER) In Vitro Assays to Detect Chemicals with ER Binding Affinity
430 2015 In Vitro Skin Corrosion: Transcutaneous Electrical Resistance Test Method
Corroséo Cutanea (r23)
431 2019 In vitro skin corrosion: reconstructed human epidermis (RHE) test method
435 2015 In Vitro Membrane Barrier Test Method for Skin Corrosion
Irritacdo Cutanea 439 2019 In Vitro Skin Irritation: Reconstructed Human Epidermis Test Method
Bovine Corneal Opacity and Permeability Test Method for Identifying i)
437 2017 Chemicals Inducing Serious Eye Damage and i) Chemicals Not Requiring
Classification for Eye Irritation or Serious Eye Damage
Isolated Chicken Eye Test Method for Identifying i) Chemicals Inducing Serious
438 2018 Eye Damage and i) Chemicals Not Requiring Classification for Eye Irritation or
Serious Eye Damage
460 2017 Fluorescein Leakage Test Method for Identifying Ocular Corrosives and
Irritac&o ou Dano Severo Severe Irritants
Ocular Short Time Exposure In Vitro Test Method for Identifying i) Chemicals Inducing
491 2018 Serious Eye Damage and i) Chemicals Not Requiring Classification for Eye
Irritation or Serious Eye Damage
Reconstructed human Cornea-like Epithelium (RhCE) test method for
492 2019 identifying chemicals not requiring classification and labelling for eye irritation or
serious eye damage
494 2019 Vitrigel-Eye Irritancy Test Method for Identifying Chemicals Not Requiring

Classification and Labelling for Eye Irritation or Serious Eye Damage




A validagio de métodos alternativos para
identificacio de perigo de sustincias quimicas ¢
essencial para a garantir a aceitagio e uso de
métodos alternativos para diferentes aplicagdes na
pesquisa cientifica e pré-requisito para a aceitagio
regulatéria que envolve o Sistema MAD. Os
principios da validagio estdo descritos no
documento guia da OECD n° 34 [22] (2005) e
estabelece como determinar a relevdncra e a
confiabilidade de um método in vitro pra a
identificagio de perigo de sustincias quimicas. E
importante pontuar que este processo nio segue a
validacio de métodos analiticos, como mais
comumente conhecemos o termo. A validagio de
Métodos Alternativos pode ser estabelecida
seguindo a abordagem modular composta por sete
médulos independentes. So eles: 1)) Descrigio do
método, 2) Transferabilidade do método, 3)
Reprodutibilidade intralaboratorial, 4)
Reprodutibilidade interlaboratorial, 5) Capacidade
preditiva, 6) Dominio de aplicagio e 7)
Critérios/padrdes de performance. A abordagem
através desta l6gica modular permite manter a

consisténcia do processo de validagio, sua

flexibilidade e eficiéncia [22-25].

E nio surpreendentemente varios paises/blocos
possuem seus respectivos Centros de Validagio
(Figura 2). Isto permite que os paises desenvolvam
métodos de acordo com suas necessidades
regulatdrias e que possibilitam que empresas
nacionais possam desenvolver e propor novos
modelos e novas tecnologias. Relembro que as
metodologias muitas vezes sio validadas para a
utilizagio de um modelo biolégico especifico e/ou
equipamento especifico, que podem ser explorados
comercialmente. Por exemplo, o modelo de
epiderme humana reconstituida, validado para
avaliar a irritagio cutinea, é produzido e
comercializado por diferentes empresas. Dentre elas,
a Episkin, que faz parte do grupo L'Oréal. Outro
exemplo interessante é o equipamento para avaliar a
opacidade da cérnea bovina, o opacitdmetro.
Desenvolvido pela empresa BASFE, ¢ um
equipamento disponivel comercialmente como
qualquer outro equipamento de laboratério. Sem
dtvida a atuagio no desenvolvimento e validagio de
métodos alternativos atende a anseios éticos,

cientifico e econdmicos.

1991 - European Union Reference Laboratory for Alternatives
to Animal Testing (EURL ECVAM)

: 1997 - Interagency Coordinating Center for the Validation of
m— Alternative Methods (ICCVAM)

PR
9.

2017 - Canadian Centre for the Validation of Alternative
Methods (CaCVAM)

2005 - Japanese Centre for the Validation of Alternative
Methods (JaCVAM)

2007 - Korean Centre for the Validation of Alternative Methods
(KoCVAM)

Figura 2 CENTROS DE VALIDACAO DE
METODOS ALTERNATIVOS

Legalmente constituidos

As metodologias da OCDE sio referéncia para avaliar
a seguranga toxicolégica de substancias, produtos em
geral. E como consequéncia sio exigidas em diversas
regulamentagGes nacionais e internacionais,
principalmente quando o foco sio os Principios dos
3Rs. O grande marco regulatério foi a 7°. Emenda
(DIRETIVA 2003/15/EC) a Diretiva de
Cosméticos da Comunidade Europeia (EC
76/768/EEC), que proibe a comercializagio de
produtos cosméticos que tenham sido testados em
animais desde marco de 2013. Neste caso, somente
metodologias alternativas sio aceitas para avaliar a
seguranga e eficicia destes produtos. E como o setor
cosmético tem sido o grande do desenvolvimento
destas metodologias, sio justamente os desfechos
tépicos relacionados a avaliagio toxicoldgica destes
produtos foram os que tiveram maiores avangos nos

altimos anos.
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O regulamento REACH (acrénimo do inglés
Registration, Evaluation, Authorization and
Restriction of Chemicals) da Comunidade Europeia
para Registro, Avaliagio Autorizagio e restri¢io de
Quimicos (EC No 1907/ 20006), em vigor desde
2007 e completamente implementado desde 2018,
também exige a conformidade aos Principios dos 3Rs
e, portanto, o uso de metodologias e abordagens
alternativas. De forma complementar, a Agéncia
Europeia de Quimicos disponibiliza guias para
aplicagio dos métodos/abordagens alternativas
publicados pela OCDE com vistas ao atendimento do
regulamento. Com o objetivo de melhorar a protegio
da sadde humana e do ambiente frente aos riscos que
podem resultar do uso dos produtos quimicos o
regulamento REACH, simultaneamente, fomenta a
competitividade da inddstria quimica da Unido
Europeia.

No Brasil, o artigo 32 da Lei 9.605 de 12 de
Fevereiro de 1998 de nossa Constitui¢io determina
detengio, de trés meses a um ano e multa por praticar
ato de abuso, maus-tratos, ferir ou mutilar animais
silvestres, domésticos ou domesticados, nativos ou
exOticos e Icorre nas mesmas penas quem realiza
experiéncia dolorosa ou cruel em animal vivo, ainda
que para fins didaticos ou cientificos, quando

existirem recursos alternativos.

A Lein® 11.794, de 08 de outubro de 2008
(conhecida como Ler Arouca), regulamentada através
do Decreto n® 6.899 de 15 de julho de 2009,
estabelece a criagio e a utilizagdo de animais em
atividades de ensino e pesquisa cientifica, em todo o
territério nacional e cria o Conselho Nacional de
Controle de Experimentagio Animal (CONCEA). A
este Conselho compete, dentre outras, monitorar e
avaliar a introdugio de técnicas alternativas que
substituam a utilizacdo de animais em ensino e
pesquisa. Esta entidade é responsavel por credenciar
as instituigdes que utilizem animais em suas
pesquisas, rotinas de trabalho, além de criar as
normas brasileiras de criagio e uso de animais de

laboratério.

Visando atender a demanda explicitas na Lei
11.794/2008, o Decreto 6.899,/2009, bem como
apoiar a capacidade nacional em Pesquisa,
Desenvolvimento e Inova¢io na 4rea de métodos
alternativos, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia,
Inovagio e Comunicagdes (MCTIC) estabeleceu,
através da portaria n° 491 de 03 de Julho de 2012 a
Rede Nacional de Métodos Alternativos
(RENAMA). Esta rede é composta por trés
Laboratérios Centrais e Laboratérios Associados e
tem por objetivos (i) estimular a implantagio de
ensaios alternativos ao uso de animais através do
auxilio e do treinamento técnico nas metodologias
necessarias; (i) monitorar periodicamente o
desempenho dos laboratérios associados através de
comparagdes interlaboratoriais; (iii) Promover a
qualidade dos ensaios e incentivar a implementagio
do sistema de qualidade laboratorial e dos Principios
das Boas Praticas de Laboratério; e promover o
desenvolvimento e validagio de novas metodologias
alternativas. Atualmente a RENAMA possui mais de
40 laboratérios associados e conta com os
laboratérios centrais Inmetro, Fiocruz/INCQS e

CNPEM/LNBio.

REDE NACIONAL DE METODOS ALTERNATIVOS (RENAMA)
(LABORATORIOS ASSOCIADOS)

PE(1)

BA (1)

LABORATORIOS CENTRAIS

@ |Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (INMETRO)

@ Instituto Nacicnal de Controle
de Qualidade em Saude
(INCQS)/FIOCRUZ SC(1)

© Laboratério Nacional de RS(1)
Biociéncias (LNBio)/CNPEM




Dois anos depois da criagio da RENAMA, O
CONCEA estabeleceu através da Resolugio
Normativa n® 18 de 24 de setembro de 2014, por
desfecho toxicolégico, os métodos alternativos que
deveriam ser implementados no Brasil até 2019. E em
2016, através da Resolucio Normativa n°31, foram
apontados novos métodos, mantendo o prazo de
cinco anos para sua entrada em vigor. Ou seja, s3o
metodologias de teste que a partir de 2021 sdo
obrigatérios em territério nacional (tabela 2).
Importante destacar que a estratégia do CONCEA

foi baseada no parimetro toxicoldgico, e nio no tipo

Outra iniciativa do MCTIC que tem tido destaque ¢
a Plataforma Regional de Métodos Alternativos do
MERCOSUL (PReMASUL). Criada em 2016, apds
ter sido aprovada na Reunido Especializada de
Ciéncia e Tecnologia (RECyT) do MERCOSUL, a
Plataforma conta com os especialistas da RENAMA
para organizagio de cursos de capacitagio no bloco.
Apds 19 cursos préticos, ja capacitou mais de 200
profissionais em metodologias da OECD e exigidas
pelo CONCEA. Além da coordenagio da
PReMASUL, o Inmetro também ¢é o protagonista nas

agdes que envolvem a organizagio de comparagdes

de produto. laboratoriais e a validagio de merodologias
alternativas em parceria com o setor publico e o setor
privado.
Tabela 2- Metodologias Alternativas (3Rs) exigidas pelo CONCEA
Parametro Toxicolégico RN Metodologia de Teste (OECD) Vigor
18 TG OECD 430- Corroséo dérmica in vitro: Teste de Resisténcia 2019
Elétrica Transepitelial
Corrosao Cutanea 18 TG OECD 431- Corrosao dérmica in vitro: Teste da Epiderme 2019
Humana Reconstituida
18 TG OECD 435 -Teste de Barreira de Membrana in vitro 2019
Irritacéo Cutanea 18 TG OECD 439 -Teste de Irritagdo Cutéanea in vitro 2019
18 TG OECD 437-Teste de Permeabilidade e Opacidade de Cérnea 2019
Bovina
IHHEGADEY Jane Save 18 TG OECD 438 -Teste do Olho Isolado de Galinha 2019
Ocular 18 TG OECD 460 -Teste de Permeacgéo de Fluoresceina 2019
31 TG OECD 491 - Teste in vitro de curta duragao para danos 2021
oculares
31 TG OECD 492 - Epitélio Corneal humano reconstituido 2021
Fototoxicidade 18 TG OECD 432 -Teste de Fototoxicidade in vitro 3T3 NRU 2019
Absorcdo Cutanea 18 TG OECD 428 - Absorgcao Cutanea método in vitro 2019
18 TG OECD 429 -Sensibilizagdo Cuténea: Ensaio do Linfonodo Local 2019
18 TG OECD 442A -Versdes néo radioativas do Ensaio do Linfonodo 2019
S o o Local
Sensibilizacdo Cutanea 5 5 o : .
18 TG OECD 442B -Versoes ndo radioativas do Ensaio do Linfonodo 2019
Local
31 TG OECD 442C - Sensibilizagéo cutanea in chemico 2021
31 TG OECD 442D- Sensibilizagao cutanea in vitro 2021
18 TG OECD 420- Toxicidade Aguda Oral — Procedimento de Doses 2019
Fixas
o ) 18 TG OECD 423 -Toxicidade Aguda Oral — Classe Toxica Aguda 2019
Toxicidade Aguda por via TG OECD 425 -Toxicidade Aguda Oral — Procedimento “Up and
Oral 18 2019
Down”
18 GD OECD 129 Estimativa da dose inicial para teste de toxicidade 2019
aguda oral.
Genotoxicidade 18 TQ OEQD 48,7 - Teste do Micronucleo em Célula de Mamifero in 2019
vitro (micronucleo)
a1 TG OECD_ 421 - Teste de triagem para toxicidade reprodutiva e do 2021
Toxicidade Reprodutiva desenvolvimento . . .
a1 TG OECD 422- Estudo de toxicidade repetida combinado com 2021
teste de toxicidade reprodutiva
Avaliag@o da Contaminag&o 31  Teste de Endotoxina Bacteriana - Farmacopeia Brasileira 2021
Pirogénica em Produtos
Injetaveis 45  Teste de Ativagéo de Mondcitos - Farmacopeia Brasileira 2024
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1. Introducao

As relagdes comerciais sempre foram um dos
principais motivadores para o estabelecimento de
padrdes e medidas. As civilizagdes mais avangadas
da antiguidade - tais como aquelas que floresceram
na Mesopotimia [1], no Egito[2] e no Vale do
Indo [3] - baseavam seus comércios em sistemas de
forte controle metrolégico. Com o desenrolar da
Histéria, a humanidade passou a perceber a
importincia de se estabelecer, nio apenas padrdes
para pesos e medidas, mas também para todo tipo
de pegas e equipamentos. Ao longo dos tempos, o
"objeto" da padronizagio mudou conforme as
necessidades da humanidade: enquanto o século
XIX registrou esforgos, por exemplo, para a
padronizagio de bitolas de ferrovias [4], porcas e
parafusos [S], no inicio do século XX, observa-se a
preocupagio com a padronizagio de grandezas
elétricas [6].

No mundo contemporineo, encontramo-nos
totalmente dependentes das tecnologias digitais e
dos servigos e produtos dotados de tecnologia
digital embarcada. Tal realidade levou ao
desenvolvimento de uma nova classe de padrdes

visando ao adequado desenvolvimento e avaliagio

Seguranca Cibernética
e Comércio
Internacional

Leonardo Alves
Divisdo de Cooperacao Tecnica
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Diego Pizetta
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de tais tecnologias, incluindo aspectos de software,
hardware e comunica¢des. No entanto, dentre todos
os aspectos, um ¢ particularmente desafiador e dificil
de ser avaliado, aqui denominado “seguranga
cibernética”, que ¢ a capacidade de se resistir a
ataques, ou seja, a agdes intencionais que buscam
subverter o comportamento do servigo ou produto
com tecnologia digital embarcada. Ao mesmo
tempo, fica evidente a preocupagio cada vez maior
que os paises possuem em relagdo a seguranga
cibernética. Como veremos ao longo deste artigo, a
maioria dos paises desenvolvidos ja possui
legislagdes especificas e estratégias nacionais para a
seguranga cibernética. A maior parte destas
estratégias e legislagdes prevé a especificagio de
requisitos de seguranga cibernética para produtos de
software e o uso de ferramentas de avaliagio da
conformidade para avaliar o atendimento a tais

requisitos.

As preocupagdes relacionadas aos chamados riscos
cibernéticos representam um obsticulo cada vez mais
concreto para as relagdes comerciais entre os paises.
Como veremos, ja nio sio raros exemplos de

barreiras a0 comércio causadas por tais preocupagdes.
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No presente trabalho, chamamos atengio para os
desafios que as legislagdes e regulagdes nacionais de
seguranga cibernética representam para o comércio
internacional. Se, por um lado, os paises tém
legitimidade a0 se preocupar com o0s riscos associados
a aquisi¢io de produtos cibernéticos oriundos de
fornecedores estrangeiros, por outro lado, ¢ evidente a
possibilidade de eles buscarem na seguranca cibernética
os argumentos para estabelecerem barreiras comerciais
e protegerem sua base industrial. O presente trabalho
nio propde caminhos para modificar tal cenario, mas
busca trazé-lo a discussio para que possa ser
compreendido pelas partes envolvidas com o Comércio

Internacional.

O artigo est4 organizado da seguinte forma. Na Segio
2, apresentamos a contextualizagio do tema no 4mbito
de uma visio geopolitica mais ampla. Na Se¢io 3,
apresentamos algumas iniciativas legislativas e na area
da padronizagio em nivel nacional e, também,
multilateral, com o contexto brasileiro ao final. Na
Segdo 4, tratamos de como estas iniciativas nacionais
estio afetando o comércio internacional, analisando as
queixas que tém sido apresentadas no 4mbito da
Organizagio Mundial do Comércio. A Segio S contém

nossas consideragdes finais.

2. Geopolitica e Seguranca
Cibernética

A geopolitica é uma disciplina que busca a
compreensio da relagio existente entre espago e poder.
Tradicionalmente, os paises partem do conhecimento
acerca da sua realidade geogréfica para defenderem-se
de ameagas externas e projetarem seu poder
internacionalmente. Na atualidade, o ciberespago
sobressai como uma nova frente de exercicio da
influéncia estatal sobre uma vasta rede de transporte
de dados digitais, com implicagdes sobre a acumulagio

de poder e de riquezas nacionais.

O Ciberespago pode ser entendido como um
territorio onde o poder é exercido e disputado entre
os paises. Porém, diferentemente dos tradicionais
espagos terrestre, maritimo e extra-atmosférico, o
ciberespago caracteriza-se como um territério artificial
criado pelo desenvolvimento tecnolégico de uma rede

de computadores, sob a lideranga das grandes

poténcias. A area geogréfica do ciberespago ¢ de
complexa apreensio, na medida em que ha
dificuldade de definir uma fronteira clara, ainda que
ficticia, a separar o territério de um pais de outro [7].

Se, por um lado, a auséncia de fronteiras bem
delimitadas tende a facilitar a circulagio dos fluxos
de dados sem muitos entraves, por outro lado, essa
mesma indefini¢io amplia a incerteza e o potencial
de ocorréncia de conflitos virtuais, mediante o ataque
a informagdes sensiveis, instalag3es, equipamentos e
servigos. Isso torna mais necessario a produgio de
alguma normatizagio das responsabilidades sobre
esse territério, a fim de minimizar as incertezas
politico-militares e garantir a criagio de riquezas
oriundas da data economy 8, 9]. Essa economia
baseia-se na capacidade de nio sé gerar informagdes
estratégicas e valiosas, mas também de estocd-las
preferencialmente nos limites dos territérios

nacionaits.

Ante a dificuldade de construir maior normatiza¢io
sobre o ciberespago internacional, hi a tendéncia de
os paises buscarem exercer sua soberania sobre o
mesmo, segmentando-o. A tentativa de ampliar o
controle do ciberespago deriva de uma perspectiva
realista das Relag&es Internacionais com base na qual
o conflito, advindo da existéncia de distintos
Interesses nacionais, ndo necessariamente compativeis,
tende a dificultar a cooperagio entre os paises. No
Ambito econdmico, esse enfoque realista traduzir-se-
{a em uma maior énfase na criagio autdctone de
“vantagens competitivas” em lugar de privilegiar-se a
tradicional abordagem liberal baseada nas “vantagens
comparativas” entre as na¢des [ 10]. Nesse sentido,
haveria uma maior competi¢io interestatal marcada
por algum grau de protecionismo, notadamente nos

setores de alta tecnologia relativos ao ciberespago.

Mesmo assim, em virtude do potencial de
transbordamento dos danos causados no ciberespago
aos demais territérios supracitados, produzindo
também efeitos deletérios sobre a economia, faz-se
necessario um engajamento pragmatico por parte dos
Estados, visando a construgio de padrdes de
seguranga cibernética. Tal esfor¢o de cooperagio
poderia almejar alcangar um “menor denominador
comum” compativel com as diferentes leituras da

seguranca nacional feitas pelos Estados.

29



3. Legislacées, Regulacoes e
Padrées de Seguranca Cibernética

Num cenario de crescente importincia das "quest3es
cibernéticas", é natural que os paises desenvolvam
bases juridico-normativas para a seguranga cibernética
- ou seja, conjuntos de leis, regulagdes e instrumentos
infralegais que dio suporte a manutengio da sua
soberania em seu espago cibernético. Tal base
juridico-normativa acaba por ter caracteristicas
particulares em cada pais, de acordo com o foco e as
diretrizes para seu desenvolvimento - por exemplo,
questdes de defesa cibernética, ou crime cibernético,
ou estabelecimento de uma base industrial de

seguranga cibernética para fins comerciais.

Um bom caso de analise, por conta de sua tradi¢io na
seguranga cibernética, sio os Estados Unidos. A base
juridico-normativa de seguranca cibernética dos
Estados Unidos se inicia, de maneira mais
consistente, com o " Computer Security Act" de
1987, o qual, embora formalmente voltado a
seguranca dos sistemas federais, acaba por extrapolar
para o setor produtivo norte-americano. Atribui-se
papel central ao NIST - National Institute of
Standards and Technology - na defini¢io de padrdes e
na manutengio de programas de acreditacio de
seguranga cibernética, incluindo o programa
internacional de certificagio Common Criteria e o

programa FIPS 140-2 desenvolvido em parceria com

o Canada.

De todo modo, na maioria dos casos, o que se
observa é que um dos aspectos criticos para a maioria
dessas bases juridico-normativas de seguranca
cibernética diz respeito A questdo da "seguranga dos
produtos cibernéticos". Definimos como produto
cibernético qualquer insumo ou produto capaz de
realizar processamento digital de dados e composto
por elementos de hardware, firmware e/ou software,
com funcionalidade definida e claramente
caracterizado por uma fronteira que delimite os

elementos que o compﬁem.

O que se observa é que mecanismos de certificagio e
de avaliagio da conformidade de produtos
cibernéticos estdo previstos na maioria das bases
juridico-normativas de seguranga cibernética. Isso
porque, 20 mesmo tempo em que tais produtos
cibernéticos representam um ponto critico de falha
para ataques cibernéticos, eles podem ter grande
importancia econdmica no comércio internacional.
Passamos, a seguir, a discutir a questio da seguranga
cibernética em alguns dos principais players do
comércio internacional, sempre com foco na questdo

da seguranga de produtos cibernéticos.

Outra importante fonte de bases juridico-normativas
de seguranca cibernética ¢ a Europa. Na Franga, a
agéncia responsavel pela seguranga cibernética
(ANSSI - Agence Nationale de la Sécurité des
Systémes d'Information) mantém o programa
nacional de certificagio de produtos (denominado
CSPN - Certfication de Sécurité de Premier Niveau)
e o programa Common Criteria. Situagio semelhante
acontece na Alemanha, onde a agéncia responsavel
pela seguranga cibernética (BSI - Bundesamt fiir
Sicherhert in der Informationstechnik) também
mantém programa nacional de certificagio de
produtos (denominado BSZ - Beschleunigte
Sicherhertszertifizierung) e o Common Criteria.
Exemplos de iniciativas para a garantia de seguranga
de produtos cibernéticos sio observadas por toda a
Europa, e a propria ENISA - Agéncia Europeia para
a Seguranga da Informagio - prevé a criagio de
mecanismos de certificagio de produtos como
ferramenta fundamental para a garantia da seguranga
cibernética [I1].

30



Mas nio apenas o ocidente investe na defini¢io de
estratégias de seguranga cibernética e aposta na
certificagio de produtos como uma ferramenta para
mitigar os riscos cibernéticos. As principais poténcias
do oriente também tém apresentado protagonismo
neste campo. Neste sentido, o principal destaque - e
mais forte contraponto as poténcias ocidentais - é a
China, que com sua "Lei de Seguranga Cibernética"
de 2017, estabelece uma visio prépria sobre como
aplicar a lei e proteger a nagio no espago cibernético.
A lei chinesa exige que os operadores de rede
cooperem com o governo oferecendo suporte e
permitindo acesso total a dados, mediante
solicitaciol?l, Além disso, a Lei chinesa prevé a
obrigatoriedade de teste e certificagio de
equipamentos em setores considerados criticos, em
programas conduzidos pelo "Centro de Revisio e
Certificagio de Tecnologia de Seguranga
Cibernética”[bed],

Também cabe mengio o caso da India que, embora
possua uma legislagio mais voltada a questio dos
crimes cibernéticos, também implementa a¢des de
avalia¢do da conformidade em setores como o de
telecomunicagdes!*] com vistas a mitigar riscos a
seguranga cibernética. Outros paises possuem suas
estratégias de seguranga, mas nio cabe detalhamento,
neste breve estudo, seja por conta do pouco impacto
comercial (como é o caso do Vietni e da Coréia do
Norte), seja por conta do alinhamento ao ocidente

(como no caso da Australia e da Nova Zelandia).

No Brasil, a Estratégia Nacional de Seguranca
Cibernéticalfl entende que "a certificagiio de produtos
e de solugdes em seguranga cibernética é um objetivo a
ser perseguido" - ainda que nio defina claramente
diretrizes ou responsabilidades para programas de
certificacio.

Apresentamos, a seguir, uma lista dos mais

emblematicos padrdes e programas de certificagio de
produtos disponiveis na atualidade com foco em
seguranga cibernética. Tal lista jamais poderia se
pretender exaustiva, dada a grande quantidade de
documentos técnicos destinados a descrever requisitos
e procedimentos da avaliagio de produtos
cibernéticos. Os padrdes abaixo relacionados foram
escolhidos por possuir alguma caracteristica de
destaque frente aos indmeros outros padrdes - seja
pela sua relevincia e reconhecimento internacional,
seja pela sua exceléncia técnica, seja por
particularidades que demonstram a aplicabilidade de
tais padrdes a contextos regionais ou setoriais.
Importante destacar que os exemplos abaixo se
restringem padrdes voltados & especificagio de
requisitos técnicos e ensaios de produtos cibernéticos,
nio incluindo documentos voltados a definicio de

politicas ou gerenciamento de riscos cibernéticos.
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Common Ciriteria. Trata-se do padrio internacional "de facto" para seguranca de software. Os
documentos técnicos do Common Criterra sio a base para um acordo internacional denominado
Common Criteria Recognition Agreeement (CCRA), o qual garante que produtos cibernéticos possam
ser avaliados por laboratérios competentes e independentes, de forma a assegurar o atendimento a
determinados requisitos de seguranca, emitindo certificados que sio reconhecidos por todos os paises
signatarios do CCRA. O CCRA ¢, provavelmente, o mais abrangente acordo para o reconhecimento

mutuo de produtos cibernéticos seguros. Atualmente, os documentos técnicos do CCRA estio

replicados como documentos ISO/IEC 15408:20009.
FIPS 140-2. O "Federal Information Processing Standard" 140-2 ¢ um padrio regional de requisitos

para médulos criptogréficos, originalmente desenvolvido em parceria entre EUA e Canada, mas que se
tornou um padrio internacional "de facto" para médulos criptograficos. O FIPS 140-2 foi
internacionalizado com sucesso, tornando-se a norma ISO/IEC 19790:2012.

CSPN. A chamada Certification de Sécurité de Premier Niveau (Certificagio de Seguranca de Primeiro
Nivel) é uma abordagem de "caixa preta" ao Common Criteria desenvolvida e fomentada pela ANSSI,
a agéncia francesa de seguranga cibernética. A ANSSI mantém um esquema completo de certificagio de
produtos, incluindo o processo de licenciamento de laboratérios e o acompanhamento da avaliagio de
produtos. O fato de a ANSSI ser o signatario do CCRA na Franca - ¢, a0 mesmo tempo, manter um
programa nacional de certificagio de produtos cibernéticos alinhado aos interesses nacionais - mostra

como a questdo da certificagio de produtos cibernéticos é considerada estratégica, na Franga.

BSZ. Um exemplo anilogo ao CSPN francés é o BSZ, Beschleunigte Sicherheitszertifizierung, ou
Certificagio "Acelerada" de Seguranga. Desenvolvido pelo Bundesamt fiir Sicherheit (BSI), agéncia
alemi de seguranca cibernética que vem a ser a signatéria alemd do CCRA, a certificagio BSZ é mais
um exemplo da importincia da manutengio de padrdes de seguranca cibernética que atendam a

interesses nacionais ou regionais.

Padrdes chineses. Como comentamos anteriormente, a China tem investido no desenvolvimento de
padrdes técnicos de seguranga cibernética e protegio de dados, incluindo mas ndo se limitando aos
padrdes GB/T 25070-2019 (Information security technology--Technical requirements of security
design for classified protection of cybersecurity) e GB/T 35273-2017 (Information security
technology--Personal information security specification). O atendimento aos requisitos especificados ¢
verificado pela agéncia chinesa CRCC (Centro de Revisio e Certificagio de Tecnologia de Seguranga

Cibernética — consultar mais informagdes b, c e d).

Situagio do Brasil. O Brasil parece estar longe de definir ou aplicar padrdes abrangentes para a
seguranca de produtos cibernéticos. Ainda assim, nio faltam exemplos de regulagdes que definam
requisitos para produtos cibernéticos. Vérios exemplos sio observados, por exemplo, nos regulamentos
para medidores inteligentes - de fato, o primeiro regulamento prevendo requisitos de software e de
seguranga da informagio para medidores inteligentes de energia elétrica é de janeiro de 2009 [12] e,
desde entio, foram publicados diversos regulamentos similares para medidores de umidade, de
velocidade, de 4gua, taximetros, balangas e bombas de combustivellgl. Outro importante exemplo de
certificagio de produto cibernético, no Brasil, sio os equipamentos da Infraestrutura de Chaves
Pablicas, os quais, atualmente, devem atender a um conjunto de requisitos compativeis com o FIPS

140-2 - ainda que expressos em normativos nacionais - e ser avaliados por laboratérios acreditados na

ISO/IEC 17025.
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Um outro exemplo bastante recente estd presente na
consulta publica da Anatel para estabelecer requisitos
de seguranca cibernética para produtos de
telecomunicagdes, por meio de documento técnico
amparado na prépria Estratégia Nacional de
Seguranga Cibernética. Exemplos adicionais de
regulagdes estabelecendo requisitos para software e
seguranga cibernética nio faltam no pais, ainda que a
questdo da certificagio nio seja abordada de maneira
sistematica na base juridico-normativa de seguranga

cibernética brasileira.

4. Seguranca Cibernética e
Comeércio Internacional

Como abordado na segdo anterior, pode-se perceber
que cada vez mais paises vém estabelecendo iniciativas
voltadas a seguranga cibernética em seus territérios,
as quais se enquadram, muitas vezes, como referido,

em politicas mais amplas de seguranga nacional.

Também como j4 referido, com o aumento da
relevincia da tecnologia em todos os dmbitos das
relagdes humanas, também estd aumentando o
nimero de iniciativas na area de seguranca
cibernética, tanto adotadas por empresas quanto por
paises. Como consequéncia, os impactos destas
iniciativas sobre o comércio internacional também

tém aumentado.

Estratégias de defesa nacional tendem a ser, por sua
propria natureza, contrarias a internacionalizagio das
relagdes, uma vez que os “outros” com os quais o pais
se relaciona sdo justamente aqueles em relagdo aos
quais o pais precisa se proteger de possiveis agressdes.
Neste sentido, é natural que um maior ndmero de
iniciativas na area de seguranga acabe tendo efeitos

negativos sobre a integragio comercial internacional.

Com mais clareza a China, mas também os Estados
Unidos e a Europa tém, cada vez mais, classificado
setores econdmicos inteiros como relevantes para a
seguranga nacional. Uma das consequéncias desta
classificagdo é que a produgio, e também a tecnologia,
se tornem cada vez mais autdoctones. A discussio mais
recente a este respeito ocorre acerca da produgio de
equipamentos médicos e produtos fArmacos em

virtude da concentragio da mesma na Asia explicitada

na crise do Covid-19. Porém, as listas de setores tém
ido além e englobado 4rea como a financeira,
administragdo tributaria, servigos publicos, energia,
transportes, indtstria de defesa, institui¢des de

ciéncia e tecnologia, entre outros/ M.

Obviamente, muitas destas iniciativas podem ter nio
apenas o carater de defesa nacional, mas, também, de
incentivo e protegio a produgio e a tecnologia
nacionais. Independentemente da razio que as
origina, um dos palcos onde o impacto destas
iniciativas sobre o comércio internacional se mostra

de forma mais concreta e tangivel é nas discussdes do
Comité sobre Barreiras Técnicas (CTBT) da
Organizagio Mundial do Comércio (OMC).

Este Comité foi criado, em 1995, juntamente com a
organizagio, para administrar as questdes relativas ao
Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio (TBT).
Desde entio o Comité tem se reunido trés vezes por
ano e um dos tépicos principais das reunides sio as
chamadas Preocupag¢des Comerciais Especificas

(PCEs).

As PCEs sdo espécies de reclamages de um ou varios
paises membros alegando que regulamentos técnicos
ou procedimentos de avaliagio da conformidade
emitidos ou propostos por um outro pais membro
estdo em desacordo com o que rege o Acordo TBT e
estdo afetando negativamente o comércio

internacional.

Muito embora tanto o Acordo Geral sobre Comércio
e Tarifas (GATT), em seu artigo XXI, quanto o
proprio Acordo TBT, em seus artigos 2.2, 5.4 e
10.8.3, permitam aos paises membros estabelecerem
medidas que visem a protegdo de seus interesses de
seguranga essenciais, a analise das PCEs dos dltimos
anos demonstra que as medidas regulatérias na area
de seguranca cibernética tém se tornado um dos

principais topicos de reclamagdes entre os paises no

Comité TBT.

Analisando-se as PCEs dos dltimos trés anosl!] (2017,
2018 e 2019) se percebe que a maioria dos
questionamentos sio dirigidos a medidas regulatérias
emitidas pela China. Em menor medida, porém,
também ha questionamentos a medidas especificas
emitidas por India e Vietni e um questionamento

chinés a uma medida emitida pela Unido Europeia.
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I. Tratamento Nacional: os produtos
estrangeiros devem ter o mesmo tratamento

dos produtos nacionais similares;

2. Menor restritibilidade possivel ao comércio
internacional: os paises tém autonomia para
estabelecerem regulagdes com vistas a prote¢io
dos consumidores, meio ambiente, praticas
enganosas, etc. (objetivos legitimos), porém as
mesmas devem ser o menos restritivas possivel

a0 comércio internacional;

3. Preferéncia pela utilizagio de Normas
Internacionais: sempre que uma norma
internacional relevante existir ou estiver em
iminéncia de ser desenvolvida, o pais deve usi-
la como base para suas regulages nacionais;

4. Transparéncia: os paises devem notificar a
OMC suas medidas regulatérias,
disponibiliza-las ao publico, fornecer
possibilidade de participagio e comentarios
por partes interessadas estrangeiras e
estabelecer Pontos Focais para informagdeslil.

No caso da China, os questionamentos estio voltados

a nova Lei de Seguranga Cibernética e a regulamentos
especificos sobre criptografia, equipamentos de
seguranca de TT para o setor bancério, de seguros,
produtos e servicos em rede, veiculos e aviagio civil.
No caso da India, duas medidas regulatérias, uma
delas na 4rea de telecomunica¢des e outra na 4rea de
produtos eletrdnicos e de tecnologia da informagio.
No do Vietn3, uma medida na area de seguranga
cibernética e no da Unido Europeia a certificagio no
Ambito do padrio Common Criteria for Information
Technology Security Evaluation (Common Criteria).

Os paises que se dizem afetados e apresentam os
questionamentos sdo, invariavelmente, aqueles com
maior produgio de bens de maior sofisticagio
tecnolégica: Unido Europeia, Estados Unidos,

Canada, Japio, Australia e Coreia do Sul.

Os principais questionamentos apresentados por eles
as regulagdes combatidas sio os seguintes: falta de
clareza em relagio ao escopo, termos utilizados e
produtos cobertos; falta de transparéncia e de
possibilidade de participagio de interessados
estrangeiros no seu desenvolvimento; restri¢des a
empresas e A tecnologia estrangeira; obrigatoriedade
de revelagio de informacdes sensiveis essenciais e
proprietarias a autoridades nacionais sem garantia
efetiva da preservagio e nio-divulgagio das mesmas;
imposigio de armazenamento de dados no pais. No
caso da India, a exigéncia de que os ensaios fossem
feitos em laboratérios instalados no pais e, no da
Unido Europeia, a recusa de organismos de
certificagio europeus em certificarem determinados

produtos chineses.

Em sua defesa, os argumentos se voltaram a
necessidade de prote¢io da seguranga nacional, bem
como dos dados dos cidadios nacionais, tanto contra
ataques cibernéticos, quanto contra a coleta indevida
de dados ou acessos nio-autorizados a equipamentos
publicos ou privados. Que as medidas ndo visavam a
prejudicar o comércio internacional e nem os

produtos de algum pais em especifico.

Se pode perceber que os debates que tém sido
estabelecidos pelos paises no 4mbito do Comité TBT
vio no cerne da questio acerca do limite da
autonomia nacional na regulagio da segurancga
cibernética. Se estes casos forem levados ao Orgio de
Solugio de Controvérsias da OMC e se a organizagio
mantiver sua relevincia no cenério futuro das relagdes
internacionais, a solugio destes casos podera ser uma
referéncia fundamental para questdes como: a. quais
s30 as normas e padrdes internacionais considerados
relevantes e que, portanto, deverio ser utilizados
como base para os regulamentos nacionais; b. que
tipo de medida serd considerada demasiadamente
restritiva a0 comércio em comparagio com outras
alternativas existentes; c. qual o nivel de discriminagio
a produtos e tecnologias estrangeiras serd permitido

em prol da preservagio da seguran¢a nacional.

Considerando, porém, tratar-se de questio que faz
parte da chamada “grande politica”, ou seja, das

questdes da propria seguranga dos paises, pode-se
Imaginar que a autonomia que sera mantida pelos

paises serd bastante ampla.
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5. Consideracoes finais

O presente trabalho traz a discussio a questio dos
impactos que as estratégias nacionais de seguranga
cibernética tém no comércio internacional.
Mostramos como medidas de protegio a seguranga
cibernética tém gerado questionamentos na OMC e
discutimos como, a0 mesmo tempo em que agdes de
prote¢io a seguranga cibernética de um pais sio
legitimas, elas podem disfarcar agdes de

protecionismo comercial.

Resta saber o rumo que as relagdes internacionais
tomardo neste novo cenario geopolitico de uma
confronta¢io cada vez mais evidente entre,
principalmente, Estados Unidos e China. Se o
paradigma do final do século passado voltar a ganhar
forga, a saida tende a ser pela negociagio de padrdes
internacionais negociados em foros multilaterais para
a area de seguranca cibernética. Por outro lado, se
avangarem as iniciativas de "desglobalizagio" com o
aumento da polarizagio entre as grandes poténcias, a
tendéncia pode ser que padrdes de seguranca
cibernética de natureza nacional ganhem forga,
privilegiando as empresas e a tecnologia do préprio
pais, tanto para garantir a seguranga nacional quanto
para promover o seu desenvolvimento. Neste sentido,
tenderfamos a ter alguns poucos padrdes, americano,
chinés e eventualmente alguns outros como o
europeu, sendo sua internacionaliza¢io promovida
pela poténcia que os criou. Nesse contexto de
acirramento da competi¢io entre as principais
poténcias e na falta do desenvolvimento de um
padrio préprio e internacionalizavel a altura dos
demais, o Brasil seria compelido a escolher um dos
lados. Para nio ser simplesmente levado a reboque,
caberia ao pais avangar com urgéncia nesta discussio
com vistas a posicionar-se da melhor forma possivel

nestes cenarios que se avizinham.

O presente trabalho, no entanto, nio tem a ambigio
de apresentar solu¢des ou encaminhamentos para a
questdo. Pelo contrario, busca-se apenas colocar a
questdo em discussio e apontar para possiveis
caminhos de estudo para que ela possa ser bem-
conduzida. Apresentamos, a seguir, possiveis

desdobramentos e estudos decorrentes do presente

trabalho.

I) Estudo comparativo de padrdes técnicos de
seguranga cibernética. As questdes técnicas
associadas a seguranga cibernética sio complexas,
especialmente, no que diz respeito aos niveis de
exigéncia dos requisitos e aos procedimentos de
avaliacio da conformidade. E importante
compreender como cada pais trata o problema
para que se possa caminhar no sentido da

harmonizagio e do reconhecimento matuo.

2) Estudos de caso de barreiras técnicas criadas por
regulagdes de seguranga cibernética. E importante
dimensionar o real impacto das barreiras técnicas e

entender onde os desafios se concentram.

3) Estudo de modelos de tratados de armas
cibernéticas. A defini¢io de doutrinas,
responsabilidades e san¢des pelo uso de armas
cibernéticas aumenta a confianga dos paises no
comércio internacional de produtos cibernéticos,
facilitando a dispensa de processos nacionais de

avalia¢io da conformidade.
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information-security

[c]https:

na/ china-introduces-mobile-application-security-

www.insideprivacy.com/international/chi

certification-scheme

[d]https://assets kpmg/content/dam/kpmg/cn/pd
t/en/2017/02/overview-of-cybersecurity-law.pdf
[e]http://tbtims.wto.org/en/Specific TradeConcerns

/Niew/270

[f] DECRETO N° 10.222, DE § DE FEVEREIRO
DE 2020
(http://www.planalto.gov.br/ccivil 03
2022/2020/decreto/D10222.htm)

ato2019-

[¢] Maiores informagdes em
http:

[h]https://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2020/m
arch/tradoc_158676.pd

inmetro.gov.br/metlegal

https:/ /www.reuters.com/article /us-germany-m-a-

foreign/germany-to-tigshten-foreign-investment-rules-

for-critical-sectors-idUSKBNIY2I W4

https:/ /home.treasury.gov/ policy-

issues/ international / the-committee-on-foreign-

investment-in-the-united-states-cfius

https:/ /www.cfr.org/backgrounder/made-china-

2025-threat-global-trade

[i] WTO TBT Official Documents:
https:

www.wto.org/english/tratop_e/tbt_e/tbt

work docs e.htm

JWTOTBT Agreement:
https:
tht _e.htm

www.wto.org/english/docs e/legal e/17-
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