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GUIA PARA A ELABORACAO DE

REGULAMENTOS TECNICOS MERCOSUL E PROCEDIMENTOS

MERCOSUL DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

1.A ELABORNA(;AO DE REGULAMENTOS TECNICOS E PROCEDIM ENTOS
DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

A elaboracdo de um regulamento técnico Mercosuleeuh procedimento

Mercosul de avaliagdo da conformidade é um processtematizado. Este guia
apresenta recomendacdes para o desenvolvimentoliesa

Previamente a propositura de um novo regulameptoce ou de procedimento

de avaliagdo da conformidade, h4 que se consigeratodo o processo as seguintes
guestdes:

1.
2.
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o problema foi claramente identificado?

todas as opcoOes para resolver o problema foramdewadas, incluindo a de n&o
regulamentar?

foi considerada a elaboracéo de regulamentos t&cimic normas baseados em
desempenho?

foi realizada uma andlise de risco?

foram levadas em conta as obrigacdes, as norngdieetrizes internacionais?
foram considerados os mecanismos para demonstoafarmidade?

foram consideradas medidas para revisar e moni@ranplementacdo da
regulamentacao?

foi realizada consulta as partes interessadas?

foram considerados o0s impactos e viabilidade doulaagento e do
procedimento de avaliacdo da conformidade?

10.foi considerado como se dara o acompanhamento readu?
11.foi considerado o acervo de normas existentes? duando, foram selecionadas

as normas que podem servir de base para a regutsgaen

12.foi feita uma analise critica das normas seleciasadbjetivando decidir se cabe

incluir ou excluir requisitos?

2. DIRETRIZES GERAIS



De maneira genérica, a elaboracdo de um regulami&ciico e de um
procedimento de avaliagcado da conformidade obseseguinte roteiro:

a) estabelecimento dos objetivos a alcancar por nemedinicdo do problema que
se quer resolver;

b) avaliacdo da relacdo com a legislacéo existertkisive acordos internacionais,
multilaterais ou bilaterais de que o pais sejast@io;

c) projeto béasico de elaboracdo do regulamento TécnMercosul, a
regulamentacao deve ser clara, consistente, abr@Engeacessivel aos usuarios.

d) projeto basico de elaboracdo de um procedimentacddal de avaliacdo da
conformidade, o procedimento deve ser clara, ctamges abrangente e acessivel
aos Usuarios;

e) notificacdo e consultas nacionais;

f) consolidacdo das contribuicdes das consultas;

g) aprovacao pelo Grupo Mercado Comum; e

h) incorporacao pelos Estados Partes.

3. ANALISE DE RISCO

Andlise de risco consiste no processo de compreemd®tureza do risco e
determinar o nivel de risco. O nivel de risco cgpomde a magnitude do risco, expressa
em termo do grau de severidade do risco (conse@®}ne da probabilidade de
ocorréncia da falha do objeto. O grau de seveeidhdrisco consiste na classificacao
de determinando objeto segundo a consequéncia @l@ardormidade para a saude,
seguranca dos individuos e meio ambiente.

Cada Estado Parte deveria identificar, analisavadiaat o risco relacionado ao
problema identificado. No anexo A, segue uma ségede meétodo para andlise de
risco.

4. VIABILIDADE TECNICA

A Andlise de Viabilidade consiste na andlise daebasrmativa e da
infraestrutura tecnoldgica para a implantacdo dguRenento Técnico Mercosul e do
procedimento Mercosul de avaliacdo da conformidAdsase normativa diz respeito ao
conjunto de normas técnicas em ambito regional ternacional e de resolucdes
expedidas pelo Grupo Mercado Comum que definemsibggitécnicos para o objeto.

A andlise da infraestrutura tecnoldgica constieui430 levantamento de
organismos de avaliagdo da conformidade, acreditad@io acreditados, capacitados a
realizar os ensaios e demais procedimentos detesrda base normativa identificada,
levando-se em consideracdo a existéncia de paddn@d®logicos ou materiais de
referéncia, necessarios a consecucdo dos objetldosegulamento técnico e do
procedimento de avaliacdo da conformidade.

A andlise da capacidade do setor regulamentadoeeatiequar aos requisitos
técnicos de regulamentos e procedimentos a sergiermantados. Nao se devera
onerar o setor produtivo mais que o estritamentessrio para a consecucado dos
objetivos a que a regulamentacgéo se destina.



Na andlise da base normativa, deverdo ser selecisra avaliadas as normas
técnicas que serdo adotadas como referéncia paraegugdamentos técnicos e
procedimentos de avaliagdo da conformidade do mbjet estudo. Nesta andlise,
sempre se deveriam buscar os requisitos mais eficpara a solucdo do problema
apontado. A ordem de prioridade de uso de nornsas seguida sera a seguinte:

a) normas técnicas internacionais;
b) normas técnicas regionais.

5 ANALISE LEGAL

Deve-se averiguar se o regulamento técnico Mefkcesw procedimento
Mercosul de avaliacdo da conformidade em estudfiiteocom algum ato normativo do
Mercosul.

A luz da Dec. CMC 20/02, tem-se de considerar quauworidades nacionais
que incorporarao as resolucdes do Mercosul estameaias nas discussées no ambito
do Subgrupo de Trabalho.

Todos os acordos internacionais tém de ser comsider na analise da
implantagcdo do regulamento técnico Mercosul e aqmimnento Mercosul de avaliacéo
da conformidade. Em especial, os acordos que cam@d®©rganizacdo Mundial do
Comércio e a Associacéo Latino-americana de In¢égra

6. ESTRUTURA E CONTEUDO DE UM REGULAMENTO TECNICO
MERCOSUL martes 5 de abril Uruguay y Paraguay

Dada a diversidade de formas e finalidades dodaemuntos tratados no ambito
dos Subgrupos de Trabalho do Grupo Mercado Comumiifi&él estabelecer uma
estrutura padronizada. Contudo, em funcdo da siidplle, clareza e facilidade de
entendimento, esta Guia indica, a seguir, umatesaicio geral, em capitulos distintos,
gue pode ser observada na maioria dos casos.

6.1. OBJETIVO

Em que se descreve de forma breve e direta soleedrata o regulamento
técnico Mercosul e o problema que se quer resolver.

6.2. CAMPO DE APLICACAO

Em que se descreve a quem e em que condicOeslamegiio técnico Mercosul
se aplica.

6.3. TERMOS E DEFINICOES

Em que se estabelecem os principais termos nemEss@rcompreensdo e
implementacéo do regulamento; quando necessadicam

OBS.: este item serve para esclarecer termos queenfam uma definicdo corrente no
Mercosul. Caso ja haja definicbes aprovadas emndentos do bloco, estas definicbes
deveréo ser utilizadas.

6.4. SIGLAS



Em muitos casos, para melhorar a concisdo do,tedotam-se siglas para
abreviar termos recorrentes. Desta forma, neste tieve-se listar as siglas utilizadas
no Regulamento Técnico.

6.5. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Em que se descreve o uso de normas técnicas s saferéncias normativas,
regionais ou internacionais, quando elas forem idersdas como base para o
regulamento técnico.

Nota: quando os documentos, normas técnicas enatosativos do Mercosul forem
citados, deve-se expressar sua data de aprovacao.

6.6. REQUISITOS GERAIS E TECNICOS

Séao prescricbes e mandatos explicitados no reguatameonstituindo-se do
corpo propriamente dito do documento.

Os diversos requisitos deveriam estar em um ou iteais, para se assegurar
simplicidade, logica e fluidez do texto. Os iter0 sorganizados por assunto ou
processos, ou ainda, de outra maneira, as pressrigStabelecidas de modo claro e
objetivo, evitando-se paragrafos muito longos.

No estabelecimento das prescri¢cdes regulamenfaexniza-se a utilizagéo de
uma abordagem mais geral, fundamentada em requdatdesempenho para o objetivo
proposto pelo regulamento, que n&o devem inibinavacado e o desenvolvimento
tecnoldgico.

6.7. ITENS OPCIONAIS

6.7.1. JUSTIFICATIVA

Em que se apresentam as principais justificatiaaa @ adocao do regulamento técnico.
6.7.2. ANEXOS

Para uma prescricdo especifica complementar a wigéneia regulamentar ou para
informagdes adicionais ao regulamento.
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7. ESTRUTURA E CONTEUDO DE PROCEDIMENTOS MERCOSUL DE
AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Em que se elegem os procedimentos de avaliacdonfarmidade que serdo aplicados
para demonstrar o atendimento ao regulamento tedfeccosul especifico.

NOTA: Néo se trata de detalhar as normas procedimetaism especifico ensaio,
mas, sim, de determinar qual dos procedimentovaleagado da conformidade deve ser
utilizado e, caso necessario, fixar algum aspespedfico relacionado com a avaliagédo
da conformidade.



7.1. ESCOLHA DO PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE

O termo Avaliacdo da Conformidade € aqui utilizagenericamente,
englobando todos os processos de atestacdo reldoma um Regulamento Técnico de
um produto.

Outro fator a ser considerado é que a exigéncepdsicdo de uma identificacao
visual da conformidade ao produto regulamentadoilittac sobremaneira o
acompanhamento de mercado, ja que a nado existédessa pode significar uma
irregularidade do produto no mercado.

Os procedimentos de avaliacdo da conformidade podkdimar, isolada ou
combinadamente, diversos mecanismos para verdieéestar a conformidade de um
produto as prescricdes de um a norma ou de umaraguko técnico. Os principais sao:
acertificacdq adeclaracao pelo fornecedpainspecéao aetiquetagene oensaio

De uma forma geral, séo questdes influentes aderasina escolha:

v menor custo possivel para um adequado grau dewgafe compatibilidade com o
problema a ser resolvido pela regulamentacao t&cnic

v caracteristicas do produto, histérico, se howkefrequéncia de falhas de producéo;
v risco associado em eventual acidente de consumo;

v nivel de confianca no procedimento utilizado edag@ ao risco envolvido na
existéncia de produto ndo conforme no mercado;

v Infraestrutura técnica e laboratorial para ocoroen eventuais ensaios prescritos;

v Velocidade do aperfeicoamento tecnoldgico do setor

v Impacto sobre a competitividade do produto;

vy Dificuldade de acompanhamento no mercado;

v Compatibilidade com referéncias e praticas int@aomais para facilitar o seu
reconhecimento por outros mercados.

A escolha do mecanismo de avaliacdo da conformidsidediretamente ligada a
andlise de risco. Por exemplo, embora a declardgdornecedor seja, quase sempre, 0
mecanismo menos oneroso de atestacdo da confoemidaormente para o setor
regulado, nem sempre € recomendada a sua adogéoiad®ente quando se requer um
elevado grau de seguranca de que somente produtfisroes estejam disponiveis no
mercado. Por outro lado, 0 seu uso pode ser ingdicagndo as consequéncias da
presenca de um produto ndo conforme ndo sejam gyraves custos de outras
alternativas sejam desproporcionalmente altos.

Neste sentido a andlise econ6mica e a analise st® 8ao ferramentas
imprescindiveis a orientar a escolha do procedimédatavaliacdo da conformidade
aplicavel.

7.2. OUTROS ASPECTOS A CONSIDERAR

Além dos cuidados na escolha do procedimento déagiie da conformidade,
seria desejavel que os fornecedores disponhampadimente, de sistemas de gestéo
apropriados para assegurar o fornecimento de gedut servicos conformes com o
regulamento técnico. Observar, contudo, que sisemeagestdo certificados, embora
necessarios, nao sao, por si so, suficientes pasaty confianca de que o produto esta
conforme com o regulamento técnico.



E importante também considerar o impacto das egigérde procedimentos de
avaliacdo da conformidade nas pequenas e médiaesamp assim COmMo NOS seus
trabalhadores.

Ha que se cuidar, ainda, de dar tratamento igug@raoglutos nacionais e
estrangeiros, sem discriminagdo, observando osl@santernacionais aplicaveis.

Convém que se considere a utilizacédo da infraes&riecnologica disponivel no
Mercosul para prover confianga aos procedimentoavdéacdo da conformidade, de
maneira a se evitar redundancia de esforcos etimezgos dispendiosos.

A confianga em todos os elos do processo de adalida conformidade € um
fator critico para a eficacia da implementacdo dgulamentacdo técnica e esta
confianca € proporcionada por uma série de elermeatacionados com a competéncia
técnica, a credibilidade e a eficacia das solug@lesadas. Assim, é recomendavel que
0os procedimentos de avaliacdo da conformidade giosvina regulamentagcdo sejam
agueles estritamente necessarios para asseguraendin@ento a regulamentacao
técnica.

Os procedimentos de avaliacdo da conformidade pottemer diferentes
mecanismos combinados. Deve-se deixar claro ens @qaasios se tem de adotar um
mecanismo ou outro.

7.3. ESTRUTURA DO PROCEDIMENTO MERCOSUL DE AVALIAQA DA
CONFORMIDADE

7.3.1 OBJETIVO
Em que se evidencia o regulamento técnico Merangak requisitos compdem
a base para a avaliacdo da conformidade.

7.3.2. TERMOS E DEFINICOES

Em que se estabelecem os principais termos nemEss@rcompreensao e
implementacdo do procedimento de avaliacdo da ooidade; quando necessario,
indicar.

7.3.3. SIGLAS

Em muitos casos, para melhorar a concisdo do,tedotam-se siglas para
abreviar termos recorrentes. Desta forma, neste tieve-se listar as siglas utilizadas
no Regulamento Técnico.

7.4. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Expressam-se aqui todos as normas e regulameéatusds que complementam
o procedimento de avaliacdo da conformidade.

Observagéo para a ata: a Comisséo decidiu compataxtos da Res. GMC 19/92 com
o DT GMC 12/07 com vistas a definir qual texto/réfecia devera constar no item
mecanismos de avaliacao da conformidade.

7.5. MECANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

[Neste item, determina-se qual ou quais mecanismose davaliacdo da
conformidade serdo adotados para evidenciar o cumpnento ao regulamento
técnico Mercosul correspondente.



Embora a NM ISO/IEC 17000:2006 e a Resolugao GMCA3 néo tragam a
definicio de mecanismos de avaliacdo da conformidad considerar-se-ao tais
mecanismos, neste guia, como 0s seguintes: ceréiido, declaracao do fornecedor,
inspecéo, etiquetagem e ensaio.

Quando forem necessarios, deverdo ser incluidos ste item explicitacées
dos mecanismos utilizados como, por exemplo, certiicdo segundo os modelos 4, 5
e 7. Ademais, seria bastante oportuno também expier o nivel de qualidade
aceitavel, em termos estatisticos, fundamentado emorma especifica, seja
internacional seja regional, garantindo critérios & aprovacéao e rechaco.

Quando houver a necessidade de exprimir requisitaadicionais, tais como
requisitos de sistemas de gestdo, ensaios espems$fiou métodos de analise, estes
deverdo compor anexos especificos, com vistas afeoin maior clareza no texto.]

7.6. ANEXOS

Como dito anteriormente, estes anexos devem trdeeigrma clara e concisa,
itens relavantes a consecucdo dos objetivos doegimento de avaliacdo da
conformidade, tais como: ensaios ndo-normalizadespdologias de analise, requisitos
de sistemas de gestao, dentre outros.



ANEXO A

Sugere-se esta metodologia de analise de riscco Rade ser entendido como a
probabilidade de ocorréncia e diz respeito a fregaécom que ocorre o0 evento
provocado pelo produto ndo conforme.

Para o grau de severidade do risco temos a seguaiassificacoes:

a) Insignificante: Sem lesdes, pequena perda finaaceir

b) Menor: Tratamento com pequenos socorros, médiaperanceira;

c) Moderada: Tratamento médico necessério, alta geralaceira;

d) Maior: Graves lesdes, comprometer a continuacaatidadade, grande perda
financeira;

e) Catastrofica: Morte, Interrupcao da atividade, em®perda financeira.

Para a probabilidade de ocorréncia da falha terrseguintes classificacoes:

a) Quase certo: Espera-se que ocorra na maioria das;ve

b) Provavel: Provavelmente ocorrera na maioria dassiez

c) Possivel: Devera ocorrer alguma vez;

d) Improvavel: Podera ocorrer alguma vez;

e) Raro: Podera ocorrer somente em circunstanciapexcais.

As classificagBes do grau de severidade do risqalzabilidade de ocorréncia da falha
devem ser suportadas por dados e fatos.

A matriz correlacdo de andlise qualitativa de ssemivel de riscos — encontra-
se abaixo:

Conseqiiéncias
Probabilidades
Insignificante Menor Moderada Maior Catastrofica

A (quase certo) A A E E E
B (provavel) M A A E
C (possivel) B M A E E
D (improvavel) B B M A E
E (raro) B B M A A

E: risco extremo. Necessaria uma acdo imediata
A: risco alto, necessaria a atencéo da direcéo

M: risco moderado, a responsabilidade da direcdo deve ser especificada

B: risco baixo, gerenciado por procedimentos de rotina




