PROPOSTA BRASILEIRA PARA UM GUIA DE
BOAS PRATICAS DE REGULAMENTACAO PARA O MERCOSUL

1.INTRODUCAO

O Mercosul, desde 26 de margo de 1991, busca consolidar a integracdo de seus
Estados Partes. Um apecto importante nesta integracdo € a harmonizacdo de
regulamentos técnicos e procedimentos de avaliacao da conformidade. Para lograr este
objetivo, o Grupo Mercado Comum criou o Subgrupo de Trabalho N°3 (Regulamentos

Técnicos e Avaliacdo da Conformidade).

As fortes assimetrias entre os Estados Partes t€ém dificultado a harmonizacao de
requisitos técnicos e a conciliacdo das infraestruturas de avaliacdo da conformidade
(autditores, organismos de avaliacdo da conformidade, laboratérios de calibragdo e
ensaio etc).

Regulamentos técnicos e procedimentos de avaliagdo da conformidade causam
impactos econdmicos, sociais € ambientais. Quando bem implementados podem
corroborar politicas publicas efetivas de desenvolvimento; em contraposi¢do, ao serem
mal implantados, geram problemas que podem inviabilizar o progresso de um pais.

Boa regulamentacdo, implementada de maneira flexivel, consistente, coerente e
proporcional aos objetivos legitimos pretendidos € uma importante ferramenta para
promover o desenvolvimento e o progresso da sociedade. Neste sentido, a adocdo de
boas praticas de regulamentacdo proporciona beneficios para a sua implementagao, para
a eficicia e eficiéncia da atuacdo do Estado no cumprimento dos seus objetivos
genuinos, além de promover a cidadania, o avango econdmico € a minimizacdo dos
impactos ambientais, econdmicos e sociais dos regulamentos técnicos e procedimentos
de avalia¢do da conformidade.

Preocupados com estes impactos, decorrentes do processo regulatério, muitos
paises, organismos internacionais e blocos econdmicos t€m se detido no estudo e
estabelecimento de formas para mensuracao e qualificacdo destes impactos, almejando
minorar os efeitos colaterais e maximizar os resultados pretendidos. Estas andlises de
impacto t€m formado parte dos guias de boas praticas de regulamentagdo, elaborados
por vdrios paises e blocos econdmicos, com vistas a dar racionalidade ao processo de
regulamentacao implementado pelos Estados Nacionais e suas diversas formas de
associagdes politicas e econdmicas.

No Brasil, com base em documentos internacionais, principalmente os da
Organizacdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econdomico (OCDE), foi elaborada a
Resolucao Conmetro N°5, aprovada em 5 de dezembro de 2007, que instituiu o Guia de
Boas Préticas de Regulamentagdo. Buscando compartilhar esta esperi€éncia bem-
sucedida com seus parceiros do Mercosul, o Brasil encaminha esta proposta.

Vale ainda ressaltar que um processo de andlise de impacto e viabilidade ndo
substitui a decisdo dos coordenadores nacionais do SGT N°3 quanto a criacdo ou
aperfeicoamento de um regulamento técnico Mercosul ou procedimento Mercosul de
avaliacdo da conformidade, mas representa um subsidio a tomada de decisdo destes,
aumentando o conhecimento quanto aos efeitos esperados e a potenciais resultados
deletérios.



Embora ndo haja definicdio na Res. GMC 56/02, esta proposta considerara
programa de avaliacio da conformidade a uma sistemdtica de avaliacio da
conformidade relacionada especificamente a produtos, processos, servicos, pessoas ou
sistemas de gestdo, aos quais se aplicam as mesmas normas e regras especificas, bem
como o mesmo procedimento de avaliacdo. Assim, o Programa de Avaliacdo da
Conformidade no Mercosul € composto pelo Regulamento Técnico Mercosul — RTM e
pelo Procedimento Mercosul de Avaliacdo da Conformidade — PMAC. O Programa de
Avaliacdo da Conformidade € criado quando se pretende avaliar a conformidade de um
objeto de forma sistémica e formalmente atestada, em consonancia aos requisitos
técnicos estabelecidos no dmbito de um regulamento técnico Mercosul.

Como definido pela Res. GMC 56/02, o regulamento técnico Mercosul € o
documento normativo em que se estabelecem as caracteristicas de um produto, dos
processo € métodos de producdo correlacionados, com a inclusdo das disposi¢cdes
administrativas aplicdveis e cuja observancia é compulséria. Na mesma resolucdo, hd a
definicdo do procedimento Mercosul de avaliagdo da conformidade que é todo
procedimento utilizado, direta ou indiretamente, para determinar que as prescri¢des
pertinentes nos regulamentos ou normas sdo aplicados. Os procedimento de avaliacio
da conformidade compreendem, dentre outros, os de amostragem, ensaio, inspe¢ao;
avaliacdo, verificacdo e garantia da conformidade; registro, acreditacdo e aprovacao,
separadamente ou suas distintas combina¢des. Assim, um produto, processo, servico ou
profissional s6 estaria completamente avaliado, no dambito do Mercosul, se tiver os dois
documento os RTM e o PMAC.

2. 0 ESTUDO DE IMPACTO E VIABILIDADE

O estudo de impacto e viabilidade é um processo sistematico de avaliagdao dos
beneficios e Onus potenciais decorrentes da implantacdo de um programa de avaliacio
da conformidade, realizado com o propésito de promover a melhoria na efetividade da
politica regulatéria sob responsabilidade do SGT N°3. Sendo instrumento de melhoria
da qualidade regulatéria e pritica inovadora na Administragdo Publica, deve buscar
continuo aprimoramento das suas praticas e métodos, capacitacio dos técnicos
envolvidos e adequagdo da infraestrutura para a sua execugao.

A realizacdo de qualquer Estudo de Impacto e Viabilidade tem de procurar
responder, pelo menos, trés questdes fundamentais:

= Qual € o problema que se quer resolver?

= Um programa de avaliacido da conformidade consegue resolver ou ajudar
na solu¢do do problema apontado?

= Os beneficios do Programa de Avaliacdo da Conformidade justificam os
seus custos de implementacao?

Um dos principios essenciais para a conducdo do estudo de impacto e
viabilidade € a transparéncia. O principal mecanismo para garantir a transparéncia €
promover a participagcdo das partes interessadas ao longo de todo o processo da
avaliacdo, desde a defini¢do do problema até a dltima etapa prevista, a de Comunicagao.

Os estudos de impacto e viabilidade devem identificar as oportunidades,
ameacas, forcas e fraquezas na implantacio dos programas de avaliacio da
conformidade. O estudo deve subsidiar a implantacdo assistida dos programas de
avaliacdo da conformidade, identificando, dentre outras, a capacidade técnica de se



implantar, nos Estados Partes, o programa, a adequagdo da infraestrutura de avaliacdo
da conformidade, a eficicia da base normativa na solu¢do do problema apontado e
sugerir o melhor mecanismo de avaliagdo da conformidade para a solugdo do problema.

Por meio dos estudos de impacto e viabilidade, os Estados Partes podem
identificar oportunidades de cooperacdo técnica e regulatéria, consolidando e
fortalecendo as instituicdes responsdveis por estabelecer e acompanhar em seus
respectivos mercados os programas desenvolvidos no ambito do Mercosul. Estes
estudos poderdo nortear a implantacdo dos programas, aumentando a eficiéncia e a
efetividade da politica regulatéria implementada no bloco.

O processo de elaboracdo do estudo de impacto e viabilidade é composto por
cinco etapas, a saber: delimita¢do do escopo, levantamentos de dados priméarios, reunido
com as partes interessadas, mensuracao e avaliacdo de impactos, e redacao do relatério
final.

As questdes que devem ser observadas para os estudos de impacto e viabilidade sdos as
seguintes:

= identificar e definir o problema que se deseja resolver (definir o foco do PAC:
saude, meio ambiente, segurancga das pessoas, desempenho ou outro);

= identificar o demandante do PAC analisado (fornecedor de insumo, distribuicao,
atacado, governo, instituto de pesquisa, produtor, atacado, varejo, ONG,
prestador de servigo, profissionais de uma categoria, associacdo, entidade de
representacao, consumidor, universidade e outros);

= avaliar se a acdo do governo € justificada, isto é, se o PAC sugerido ajudaria a
resolver o problema apontado; e se existem alternativas ao PAC sugerido;

= identificar as esferas de competéncias (federal, estadual, municipal) apropriadas
do governo que devem se envolver nesta acao;

= identificar a existéncia de uma base de normas técnicas e de dispositivos legais
para o PAC e realizar uma anélise da mesma;

» identificar os agentes (publicos e privados) direta ou indiretamente afetados pelo
PAC, bem como verificar a receptividade e/ou interesse na criagdao de um PAC
por parte dos agentes por ele afetados;

» identificar e avaliar a existéncia de infraestrutura de avaliacdo da conformidade
no Brasil;

* identificar a necessidade de dados e informagdes para dar suporte a
quantificacdo e qualificacdo dos impactos do PAC, assim como as bases de
dados j4 existentes e se estas estdo disponiveis (fontes de dados);

= identificar os impactos do PAC em termos econdmicos, ambientais e sociais e,
em especial:

= realizar Andlise de Risco;

= avaliar efeitos sobre concorréncia.

= avaliar se os beneficios da regulacdo justificam os seus custos;

» identificar as alternativas da ou a regulamentacao pelo PAC;

= expressar as necessidades de cooperacdo para a implementacdo do PAC nos
Estados Partes;

= apontar quais serdo as autoridades nacionais regulamentadoras responsdveis pela
internacionalizacdo dos RTM e PMAC.

O prazo para elaboracdo do estudo de impacto e viabilidade, para cada objeto
constante no Plano de Acdo Quadrienal, serd de, no maximo, trés reunides do SGT N°3,



contados a partir do recebimento da instru¢do dos Coordenadores Nacionais, podendo o
prazo ser postergado por decisdo dos Coordenadores Nacionais.

4. A ELABOR[}CAO DE REGULAMENTOS TECNICOS E PROCEDIMENTOS
DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

A elaboracdo de um regulamento técnico e de um procedimento de avaliagdo da
conformidade deve ser um processo sistematizado, envolvendo diversas etapas,
balizadoras da sua melhor concepcao. Esta proposta, adotando préatica largamente
utilizada em foros internacionais, apresenta recomendagdes para o desenvolvimento de
um regulamento técnico e de um procedimento de avaliacao da conformidade.

H4 que se considerar em todo o processo, desde os estudos de impacto e
viabilidade as seguintes questdes:

¢ o problema foi claramente identificado?

% todas as op¢Oes para resolver o problema foram consideradas?

«» foi considerada a concep¢do e implementacdo da regulamentacdo técnica e do
procedimento de avaliacdo da conformidade em estudo?

¢+ foi considerada a elaborag¢do de regulamentos técnicos ou normas baseados em
desempenho?

«» foram levadas em conta as obrigacdes, as normas e as diretrizes internacionais?

% foram considerados os mecanismos para demonstrar a conformidade?

s foram consideradas medidas para revisar e monitorar a implementacdo da
regulamentagdo?

«» foi realizada consulta as partes interessadas?

% aregulamentacdo € clara, consistente, abrangente e acessivel aos usuarios?

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

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

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

«» foi feita uma andlise critica das normas selecionadas, objetivando decidir se cabe

incluir ou excluir requisitos?

S. DIRETRIZES GERAIS

De maneira genérica, a elaboracdo de um programa de avaliagdo da
conformidade observa o seguinte roteiro:

v' estabelecimento dos objetivos a alcancar por meio da defini¢do do problema que
se quer resolver;

v' avaliagdo da relagdo com a legislagdo existente, inclusive acordos internacionais,

multilaterais ou bilaterais de que o pais seja signatdrio;

estudo de impacto e viabilidade da regulamentacao nos Estados Partes;

projeto basico de elaboracdo do regulamento Técnico Mercosul;

projeto bésico de elaboragdo de um procedimento Mercosul de avaliagdo da

conformidade;

notificacio e consultas nacionais;

consolidacdo das contribuicdes das consultas;

aprovacao pelo Grupo Mercado Comum; e

AN

AN



v' internaliza¢@o pelos Estados Partes.

De acordo com a Res. GMC 56/02, item 5.1, qualquer Estado Parte pode sugerir
a criacdo de um regulamento técnico Mercosul ou Procedimento Mercosul de Avaliagdao
da Conformidade. Hoje, ndo ha um processo sistematizado de pesquisa de informacdes
que possa auxiliar os coordenadores nacionais na tomada de decisdo. Assim, sugere-se
que, ao apresentar proposta, o Estado Parte indique qual o problema que se quer
resolver e como o regulamento ou procedimento de avaliacdo da conformidade poderia
auxiliar na soluc¢iao do problema apontado.

Os coordenadores nacionais, ao decidirem por aprofundar a reflexdo sobre o
tema, encaminham a comissdo de avaliacdo da conformidade a incumbéncia de analisar
0s impactos econdmicos, sociais e ambientais do regulamento técnico ou procedimento
de avaliacdo da conformidade, bem como a viabilidade técnica e a infraestrutura de
avaliac@o da conformidade presente nos Estados Partes.

A viabilidade técnica deve considerar a base normativa necessdria ao
desenvolvimento do programa, a eventual existéncia de programas de avaliacdo da
conformidade em paises que o bloco tenha relacdes comerciais e laboratérios ou
organismos de avaliacdo da conformidade que ja operem protocolos ligados ao objeto
em tela.

6. ESTUDOS DE IMPATOS E VIABILIDADE
6.1. ANALISE DE IMPACTOS

A etapa de andlise de impactos consiste na mensuracdo € na quantificacdo e
monetizacdo dos impactos identificados e elencados na etapa anterior como o0s
relevantes para a conducao do EIV.

E importante ter clareza de que a metodologia aplicada dependeré de caso a caso.
Contudo, de forma muito geral, pode-se resumir que os critérios para conduzir uma
andlise quantitiva sdo:

1. Se a monetizagdo dos efeitos é impossivel: explicar o porqué e apresentar toda
informacdo quantitativa disponivel sobre os efeitos;

2. Se a monetizacdo dos beneficios é dificil ou mesmo invidvel: usar Analise
Custo-Efetividade ao invés da ABC;

3. Se custos e beneficios ndo sdo transacionados no mercado: usar disposi¢cao a
pagar para monetizar os efeitos;

4. Se houver uma estimagdo de custos e beneficios: deixar explicitas as fortes
suposicdes; fazer andlise de sensibilidade, utilizando suposicdes alternativas
plausiveis.

6.2. MENSURACAO DE IMPACTOS

Nos ultimos anos, tém-se desenvolvido e disseminado mecanismos com o objetivo de
avaliar os impactos da regulamentacdo técnica. Esses mecanismos, genericamente
designados de Avaliacdo do Impacto da Regulamentacao (AIR) (do inglés: Regulatory
Impact Assessment — RIA), tétm o objetivo de fornecer informacdes as autoridades
regulamentadoras que possibilitem antever as consequéncias da implementacdo da
regulamentacdo técnica e subsidiem o processo decisério da sua concep¢do e adogio.
Desta maneira, a Avaliacio do Impacto da Regulamentacio é uma ferramenta



fundamental para que sejam elaboradas boas regulamentacdes técnicas, que atendam
aos objetivos pretendidos com os menores impactos possiveis. Nesta andlise t€ém de ser
avaliados os impactos econdmico, social e ambiental.

A avaliag¢do do impacto da regulamentacdo técnica € um processo que, como tal,
acompanha toda a elaboracdo da regulamentagdo, desde a decisdo de elabord-la, até a
sua adog¢do formal, debrucando-se sobre os provaveis impactos decorrentes da adogdao
de uma mudancga nas politicas praticadas e sobre o conjunto de possibilidades para a
implementacio dessa mudancga.

Hé uma certa preferéncia por metodologias que quantifiquem os impactos, por
considerar que os nimeros conferem maior objetividade a avaliacdo. Deste ponto de
vista, a Andlise de Beneficio-Custo é o método mais frequentemente citado no escopo
dos diversos Regulatory Impact Assessments. Algumas dificuldades préticas de
implementag¢do vém destacando a importancia de andlises qualitativas como forma de
complementar as lacunas dos itens nao quantificdveis, podendo ser adicionadas a ABC
ou até substitui-la.

6.3. FERRAMENTAS ANALITICAS UTILIZADAS NA AVALIACAO DO
IMPACTO

Usualmente utilizam-se diversas ferramentas analiticas na avaliacdo dos
impactos da regulamentacdo. Dentre estas, a analise de custo-beneficio, a andlise de

custo-eficdcia e a anélise de riscos, descritas a seguir, sao as mais utilizadas.
A tabela abaixo traz vérios métodos de valoracio e de quantificagdo de impactos
econOmicos, sociais € ambientais.

Método Ferramentas Detalhes
Técnica econdmica aplicada a tomada de decisdo que busca quantificar vantagens (beneficios) e desvantagens
(custos) associados a um projeto ou uma politica. Através da monetizagao dos impactos, € possivel comparar ou
agregar categorias diferentes de custos e beneficios.
Precifica recursos e parques naturais, fauna, biodiversidade, patriménio cultural, etc. E baseado
no conceito de que, se as pessoas viajam para um local, entdo sua disposicao a pagar para
Custo de visita-lo deve ser pelo menos tao grande quanto o custo de viagem incorrido mais o custo de
viagem oportunidade do tempo.
ANI-’\LISE Infere o valor das fungdes ambientais a partir de precos dos bens comercializados. Aplicavel nos
BENEFICIO- casos em que o prego de um bem é diretamente influenciado por fatores ambientais. Exemplo
CUSTO mais frequente é o mercado imobiliario, onde o valor de duas propriedades comparaveis varia
conforme as caracteristicas ambientais nas proximidades: um local de residuos perigosos reduz
(Quantificagao) Precos o preco da propriedade. A diferenga nos precos indica o custo externo decorrente do local com
Hedénicos residuos.
Método baseado em entrevista e em preferéncia revelada, no qual as pessoas relatam o quanto
estariam dispostos a pagar pelo bem (DAP), sem que haja transagao real. Outro modo é quanto
Valoragao o individuo esta disposto a aceitar de compensacgéao pelo dano (DAC). Esta abordagem é
Contingente: | adequada para os bens publicos, tais como a melhoria na qualidade ambiental decorrente de um
DAP/DAC programa publico e para os bens privados ndo-mercado, tais como redugdes de riscos de
saude.
ANALISE Pretende encontrar a melhor atividade, processo ou intervengéo alternativa, que minimiza o uso de recursos para
CUSTO- alcancar um resultado desejado. E adotado quando os objetivos da politica publica foram identificados e a Unica
EFETIVIDADE questao remanescente € encontrar a op¢ao de minimo custo.
Utilizado como uma opcao & ABC quando muitos beneficios ndo podem ser facilmente monetizados. E calculado




(Quantificacéo) | dividindo os custos anualizados por medidas fisicas do beneficio, como espécies recuperadas, toneladas
emissoes, hectares de terra preservados etc.

6.4. ANALISE DE RISCO

Andlise de risco consiste no processo de compreender a natureza do risco e
determinar o nivel de risco. O nivel de risco corresponde a magnitude do risco, expressa
em termo do grau de severidade do risco (consequéncias) e da probabilidade de
ocorréncia da falha do objeto. O grau de severidade do risco consiste na classificacdao
de determinando objeto segundo a consequéncia da ndo conformidade para a saudde,
seguranca dos individuos e meio ambiente. A probabilidade de ocorréncia diz respeito a
frequéncia com que ocorre a ndo conformidade.

Para o grau de severidade do risco temos a seguintes classificagdes:

a) Insignificante: Sem lesdes, pequena perda financeira;

b) Menor: Tratamento com pequenos socorros, média perda financeira;

¢) Moderada: Tratamento médico necessdrio, alta perda financeira;

d) Maior: Graves lesdes, comprometer a continuagdo da atividade, grande perda
financeira;

e) Catastréfica: Morte, Interrupgdo da atividade, enorme perda financeira.

Para a probabilidade de ocorréncia da falha temos a seguintes classificacoes:

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

b) Provavel: Provavelmente ocorrerd na maioria das vezes;

c) Possivel: Deverd ocorrer alguma vez;

d) Improvavel: Podera ocorrer alguma vez;

e) Raro: Poderd ocorrer somente em circunstincias excepcionais.



As classificacdes do grau de severidade do risco da probabilidade de ocorréncia da falha
devem ser suportadas por dados e fatos.

A matriz correlagdo de analise qualitativa de riscos — nivel de riscos — encontra-
se abaixo:

Consegqiiéncias
Probabilidades
Insignificante Menor Moderada Maior Catastrofica

A (quase certo) A A E E E

B (provavel) M A A E E

C (possivel) B M A E E

D (improvavel) B B M A E

E (raro) B B M A A
Legenda:

: risco extremo. Necessaria uma acédo imediata

: risco alto, necessaria a atencéo da direcéo

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

: risco baixo. gerenciado por procedimentos de rotina

6.5. ANALISE DE VIABILIDADE

A Andlise de Viabilidade consiste na andlise da base normativa e da
infraestrutura tecnoldgica para o Programa. A base normativa diz respeito ao conjunto
de normas técnicas em ambito nacional e internacional e de regulamentos técnicos
expedidos por outros regulamentadores que definem requisitos técnicos para o objeto.

A andlise da infraestrutura tecnoldgica constitui-se no levantamento de
organismos de avaliacdo da conformidade, acreditados e ndo acreditados, capacitados a
realizar os ensaios e demais procedimentos decorrentes da base normativa identificada.

Os técnicos do SGT N°3 devem levar em consideracdo a eventual necessidade de
desenvolvimento de padrées metrologicos nacionais ou materiais de referéncia,
necessdrios a consecucdo dos objetivos do programa e a formacdo da tecnologia
industrial bésica.

Na analise da base normativa, deverdo ser selecionadas e avaliadas as normas
técnicas que serdo adotadas como referéncia para o programa de avaliagdo da
conformidade do objeto de estudo. No EIV, sempre se deve considerar a eficdcia do
atendimento dos requisitos destas normas na solucdo do problema apontado. Nao se
deverd onerar o setor produtivo mais que o estritamente necessdrio para a consecugdo
dos objetivos a que o programa se destina. A ordem de prioridade de uso de normas a
ser seguida serd a seguinte:

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

Nota: a Comissao de Avaliacdo da Conformidade deverd informar aos Coordenadores
Nacionais quanto a necessidade de articular com a Associacio Mercosul de



Normalizacdo a criagdo, tradug@o ou atualizacdo de normas técnicas de acordo com as
necessidades dos Programas de Avaliacdo da Conformidade em estudo.

A Comissdao de Avaliacdo da Conformidade tem de averiguar se ha
infraestrutura no Mercosul que dé suporte as exportacdes extra-zona, consoante a
requisitos de programas estrangeiros. Em havendo, deve-se orientar no EIV o
alinhamento do programa do Mercosul aos requisitos externos, desde que isso ndo
comprometa a consecucdo dos objetivos pretendidos com a implantagao do PAC. Isto
propiciard ganhos em escala a produgdo do bloco.

6.6. ANALISE LEGAL

Deve-se averiguar se o PAC em estudo conflita com alguma lei, regulamento ou
qualquer diploma legal dos Estados Partes.

A luz da Dec. CMC 20/02, tem-se de considerar que as autoridades nacionais
que incorporardo as resolucdes do Mercosul estdo envolvidas nas discussdes no ambito
SGT N°3.

Todos os acordos internacionais tém de ser considerados na andlise da
implantacdo do programa. Em especial, os acordos que compdem a Organizacdo
Mundial do Comércio e a Associacio Latino-americana de Integragdo.

6.7. REDACAO DA MINUTA DO RELATORIO FINAL

A minuta do relatério final sumariza as principais informagdes e os resultados
encontrados no EIV, a saber:

a) Contextualiza¢do: contendo o histérico da demanda e a definicdo do problema
que se pretende resolver com a implantagdo do programa;
b) A andlise de risco: entender a natureza do risco, realizando analise contendo a
frequéncia e a consequéncia da ocorréncia do problema apontado na
contextualizagdo. Neste momento, de acordo com a percepcao do risco, a
Comissao de Avaliacdo da Conformidade deve sugerir um mecanismo de
avaliacdo da conformidade capaz de minorar as consequéncias da ocorréncia do
evento;
c) A viabilidade técnica do programa: decorrente do mecanismo sugerido na
andlise de risco, o técnico deve avaliar dois aspectos especificos para a
implantacdo do futuro programa de avaliagdo da conformidade:
- a base normativa do programa — verificar se ha normas ou regulamentos
técnicos que possam apoiar O programa, Sejam internacionais ou
regionais; e

- a infraestrutura de avaliacdo da conformidade — verificar se existem
laboratérios e organismos capazes de executar os procedimentos
apontados nas normas e regulamentos técnicos apontados.

d) A andlise de impacto: realizar andlise contemplando os impactos econdmicos,
sociais € ambientais;

e) A andlise legal: verificar se ha competéncia legal para implantar o programa;

f) Conclusdoes e recomendacdes do EIV: arrematar o relatério final,
trazendo as conclusdes de cada andlise, indicando as oportunidades, ameacas,
forcas e fraquezas relacionadas a futura implantacdo ou ndo do programa em
estudo. A Comissdo de Avaliagio da Conformidade deve orientar suas
conclusdes e recomendagdes no sentido de auxiliar os Coordenadores Nacionais.
A quem caberd a decisdo de implementagdo ou ndo do programa.



A estrutura do relatério final estd no Anexo A. A estrutura apresentada no Anexo B
pode ser modificada, caso a alteragdo melhore a apresentacdo dos dados e resultados do
estudo. A redacdo deve caracterizar-se pela impessoalidade, uso do padrdo culto de
linguagem, clareza, concisdo, formalidade e uniformidade. O relatério tem de ser
redigido em portugués e espanhol.

O problema que se pretende resolver com a implantacdo do PAC deve estar
expresso, de forma clara e objetiva, no estudo. E importante diferenciar as reais causas
do problema das suas consequéncias, buscando sempre estabelecer a raiz do problema
com vistas a garantir a eficicia do mecanismo de avaliacdo da conformidade que possa
minorar o risco ou as consequéncias de sua ocorréncia. Pode o préprio demandante nao
ter clareza sobre o problema que se quer resolver. A andlise deve vir com o relato dos
fatos e dados que atestam o problema.

A andlises de risco, de viabilidade, de impactos e legal devem seguir,
respectivamente, o estabelecido neste documento.

As conclusdes e recomendacdes devem conter, pelo menos, os seguintes elementos:
objetivos da nota técnica, resumo dos resultados, recomendacdo (ou ndo) da
implantacdo do PAC e do mecanismo de avaliacio da conformidade. Caso ndo seja
recomendada a implantagdo do programa, devem-se indicada alternativas a
regulamentacdo levantadas no estudo, caso de fato haja um problema a ser resolvido e
as alternativas tenham sido identificadas.

7. ESTRUTURA E CONTEUDO DE UM REGULAMENTO TECNICO
MERCOSUL

Dada a diversidade de formas e finalidades dos regulamentos tratados no ambito
do SGT N°3, € dificil estabelecer uma estrutura padronizada. Contudo, em fungdo da
simplicidade, clareza e facilidade de entendimento, este Guia indica, a seguir, uma
estruturacdo genérica, em capitulos distintos, que pode ser observada na maioria dos
casos.

7.1. OBJETIVO

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

7.2. CAMPO DE APLICACAO

Em que se descreve a quem e em que condi¢des o regulamento técnico Mercosul
se aplica.

7.3. TERMOS E DEFINICOES

N

Em que se estabelecem os principais termos necessdrios a compreensio e
implementacdo do regulamento; quando necessdrio, indicar, neste capitulo eventuais
siglas utilizadas.

7.4. REQUISITOS GERAIS, TECNICOS E ADMINISTRATIVOS

Em que se explicitam as prescricdes e Mandatos do regulamento, constituindo-se
no corpo propriamente dito do documento.



Geralmente, é aconselhdvel que os diversos requisitos estejam em um ou mais
itens, para se assegurar simplicidade, l6gica e fluidez do texto. Os itens sdo organizados
por assunto ou processos, ou ainda, de outra maneira, as prescricdes, estabelecidas de
modo claro e objetivo, evitando-se pardgrafos muito longos.

No estabelecimento das prescri¢des regulamentares, observando recomendacao
de diversos acordos internacionais dos quais o Mercosul é parte e, também, em
consonancia com a tendéncia internacional, preconiza-se a utilizacdo, sempre que
possivel, de uma abordagem mais genérica, dita requisito de desempenho , que
especifique o objetivo desejado e permita que os interessados determinem como melhor
atendé-lo, ao invés de limitar a consecu¢@o a um requisito prescritivo , que pode inibir a
inovacgdo e o desenvolvimento tecnoldgico. Neste sentido, referenciar o cumprimento de

uma prescricdo ao atendimento de normas técnicas, opcionalmente, ¢ uma boa e
recomendada pratica.

7.5. DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Em que se descrevem as disposi¢des outras, necessdrias a perfeita aplicacdo do
regulamento e aquelas que serdo adotadas num periodo de transicdo até a
implementagcdo completa do regulamento, quando isto for previsto.

O prazo para a completa implementagdo de um regulamento é um ponto critico e
estd relacionado a diversos fatores influentes na efetiva operacionalizacdo das
prescri¢des nele contidas. Deve assim, ser cuidadosamente discutido e acordado com os
diversos segmentos envolvidos, sejam os segmentos industrial e comercial atingidos,
para eventual modificacdo de seus processos ou de escoamento de estoques; sejam 0s
organismos que aplicardo os procedimentos de avaliacdo da conformidade, para
eventual adequacdo da estrutura tecnoldgica necessdria; sejam os Orgdos que
fiscalizardo o seu efetivo cumprimento, para a capacitacdo da estrutura necessaria.

7.6. OUTROS CAPITULOS OPCIONALMENTE UTILIZADOS
7.6.1. Referéncias

Em que se descreve o uso de normas técnicas ou outras referéncias normativas,
nacionais ou internacionais, quando elas forem consideradas como base para o
regulamento técnico.

7.6.2. Justificativa
Em que se apresentam as principais justificativas para a adog¢ao do regulamento técnico.
7.7. ANEXOS

Para uma prescricdo especifica complementar a uma exigéncia regulamentar ou para
informacodes adicionais ao regulamento. Os primeiros, compulsérios, sdo utilizados para
estabelecer um formato de relatorio de ensaio, ou o procedimento de ensaio para avaliar
uma prescricdo. Os anexos informativos devem ser colocados apds os compulsorios.
Entre estes ultimos pode ser inserido um anexo especif ico para explicitar a bibliografia
utilizada.



8. ESTRUTURA E CONTEUDO DE PROCEDIMENTOS MERCOSUL DE
AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Em que se elegem os procedimentos de avaliagdo da conformidade que serdo aplicados
para demonstrar o atendimento ao regulamento técnico Mercosul especifico.

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

A associacdo de um procedimento Mercosul de avaliacdo da conformidade a um
regulamento técnico, poder e opcao da autoridade que o emite, € uma forma efetiva de
propiciar confianga de que as prescri¢oes nele contidas estdo sendo atendidas. A escolha
do procedimento de avaliacdo da conformidade a ser aplicado deve ser cuidadosa,
considerando especialmente, estudos de impacto e viabilidade, isto €, deve ser adotado o
mecanismo de atestacdo que assegure o mais elevado grau de confianca com a menor
intervencdo governamental possivel e ao menor custo para reguladores e regulados. Os
coordenadores nacionais podem, se assim entenderem mais apropriado, atribuir a
Comissao de Avaliacdo da Conformidade, a escolha do procedimento de avaliacdo da
conformidade a ser adotado para um regulamento técnico Mercosul especifico.

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

8.1. OBJETIVO
Em que se evidencia o regulamento técnico Mercosul cujos requisitos compdem
a base para a avaliacdo da conformidade.

8.2. TERMOS E DEFINICOES

Em que se estabelecem os principais termos necessdrios a compreensio e
implementacdo do procedimento de avaliagdo da conformidade; quando necessario,
indicar, neste capitulo eventuais siglas utilizadas.

8.3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

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

8.4. MECANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Neste item, determina-se qual ou quais mecanismos de avaliacio da
conformidade serdo adotados para evidenciar o cumprimento ao regulamento técnico
Mercosul correspondente.

Embora a NM ISO/IEC 17000:2006 € a Resolugdo GMC 24/03 nao tragam a
definicdo de mecanismos de avaliagdo da conformidade, considerar-se-do tais
mecanismos, neste guia, como os seguintes: certificacdo, declaracdo do fornecedor,
inspe¢do, etiquetagem e ensaio.

Quando forem necessdrios, deverdo ser incluidos neste item explicitagdes dos
mecanismos utilizados como, por exemplo, certificacio segundo os modelos 4, 5 e 7.
Ademais, seria bastante oportuno também expressar o nivel de qualidade aceitdvel, em



termos estatisticos, fundamentado em norma especifica, seja internacional seja regional,
garantindo critérios de aprovacao e rechaco.

Quando houver a necessidade de exprimir requisitos adicionais, tais como
requisitos de sistemas de gestdo, ensaios especificos ou métodos de andlise, estes
deverdo compor anexos especificos, com vistas a conferir maior clareza no texto.

8.5. ANEXOS

Como dito anteriormente, estes anexos devem trazer, de forma clara e concisa,
itens relavantes a consecucdo dos objetivos do procedimento de avaliacio da
conformidade, tais como: ensaios nao-normalizados, metodologias de anélise, requisitos
de sistemas de gestdo, dentre outros.



ANEXO A — ESTRUTURA DO RELATORIO DO EIV

Secao 1: Contextualizacao
Secdo 1.1 Histérico
Secdo 1.2 Defini¢cdo do problema

Segdo 2 Procedimentos e consulta as partes interessadas (metodologia usada para
coleta e avaliagdo)

Secao 3 Andlise de Risco
Secdo 4 Andlise de viabilidade
Secdo 4.1 Andlise da base normativa
Secdo 4.2 Analise da infraestrutura tecnoldgica
Segdo 5 Andlise de impactos
Secdo 5.1 Impacto econdmico
Sec¢do 5.2 Impacto social
Secao 5.3 Impacto ambiental
Segao 6 Analise Legal
Secdo 7 Conclusdo e recomendagoes
Secao 8 Referéncias

Anexos



ANEXO B
ESCOLHA DO PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

1. Procedimento de Avaliaciao da Conformidade

O termo Avaliagdo da Conformidade é aqui utilizado genericamente,
englobando todos osprocessos de atestacdo, segundo um Regulamento Técnico, de um
produto, processo ou servico, seja, por exemplo, a homologa¢do de um produto pela
autoridade na drea da satde ou da agricultura, seja o controle legal de instrumentos de
medicao, pela autoridade de metrologia legal.

Nao h4a ddvida que a associacio com um procedimento de avaliagdo da
conformidade € a forma mais efetiva de provocar o cumprimento de um regulamento,
ou seja, de propiciar adequado grau de confianca de que os requisitos do regulamento
estdo sendo atendidos.

Outro fator a ser considerado é que a exigéncia de aposi¢dao de uma identificacao
visual da conformidade ao produto regulamentado facilita sobremaneira a fiscalizacdo,
ja que a ndo existéncia dessa pode significar uma irregularidade do produto no mercado.

Quando o regulamento estiver associado a um procedimento de avaliagdo da
conformidade cujos organismos de avaliagdo sejam acreditados, a autoridade
regulamentadora deve definir se ela deseja designar ou credenciar estes organismos,
como forma de acompanhar e avaliar seus desempenhos, incluindo a possibilidade de
penalizacdo. Neste caso, deve ser estabelecido um instrumento juridico adequado. A
autoridade regulamentadora pode ainda requerer que os produtos sejam registrados
como condicdo para a sua comercializacdo. Esse registro pode ser resultado de uma
exigéncia da regulamentacdo ou ainda uma decisdo da autoridade para melhor
instrumentalizar a aplica¢do da regulamentacio, a fiscalizacdo ou o acompanhamento e
supervisao dos produtos no mercado. A exigéncia de registro pode incluir a exigéncia de
uma demonstracao prévia da conformidade do produto ao regulamento técnico mediante
um procedimento de avaliacdo da conformidade. Por outro lado, a autoridade
regulamentadora pode supervisionar a manuten¢do do registro mediante acdes de
fiscalizacdo, que podem incluir procedimentos de avaliacdo da conformidade.

2. Escolha do Procedimento de Avaliacao da Conformidade

Os procedimentos de avaliagdo da conformidade podem utilizar, isolada ou
combinadamente, diversos mecanismos para verificar e atestar a conformidade de um
produto ou servigo as prescricoes de um a norma ou de um regulamento técnico. Os
principais sdo: a certificacdo, a declaragdo pelo fornecedor, a inspegdo, a etiquetagem e
o ensaio. A escolha de um deles, ou de uma adequada combinacao entre eles, leva em
consideragdo aspectos legais, técnicos, sociais, politicos e econdmico-financeiros.

A 1idéia central é adotar o procedimento de avaliagdo da conformidade que
assegure o mais elevado grau de conformidade com a menor intervengao governamental
possivel e com os menores custos para reguladores e regulados.

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



Neste sentido a andlise econdmica e a andlise de risco sdo ferramentas
imprescindiveis a orientar a escolha do procedimento de avaliacdo da conformidade
aplicavel.

De uma forma geral, s@o questdes influentes a considerar na escolha:

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

[l caracteristicas do produto, histérico, se houver, de freqiiéncia de falhas de producao;
[] risco associado em eventual acidente de consumo;

'] nivel de confianca no procedimento utilizado em relagdo ao risco envolvido na
existéncia de produto ndo conforme no mercado;

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

] Infraestrutura técnica e laboratorial para ocorrer com eventuais ensaios prescritos;

'] Velocidade do aperfeicoamento tecnoldgico do setor;

I Impacto sobre a competitividade do produto;

] Dificuldade de acompanhamento no mercado;

'] Compatibilidade com referéncias e praticas internacionais para facilitar o seu
reconhecimento por outros mercados.

3. Outros aspectos a considerar

Além dos cuidados na escolha do procedimento de avaliagdo da conformidade
pode ser desejavel que os fornecedores disponham, adicionalmente, de sistemas de
gestdo apropriados para assegurar o fornecimento de produtos ou servicos conformes
com o regulamento técnico. Observar, contudo, que sistemas de gestdo certificados,
embora necessdrios, ndo sdo, por si sO, suficientes para garantir confianca de que o
produto ou servigo estd conforme com o regulamento técnico.

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

H4 que se cuidar, ainda, de dar tratamento igual a produtos nacionais e
estrangeiros, sem discriminagao, observando os acordos internacionais aplicaveis.

Convém que se considere a utiliza¢do da infraestrutura tecnoldgica disponivel no
Mercosul para prover confianca aos procedimentos de avaliacdo da conformidade, de
maneira a se evitar redundancia de esfor¢os e investimentos dispendiosos.

A confianga em todos os elos do processo de avaliagdo da conformidade é um
fator critico para a eficicia da implementacdo da regulamentacdo técnica e esta
confianca é proporcionada por uma série de elementos relacionados com a competéncia
técnica, a credibilidade e a eficdcia das solucdes adotadas. Assim, é recomenddvel que
os procedimentos de avaliagdo da conformidade previstos na regulamentacdo sejam
aqueles estritamente necessarios para assegurar o atendimento a regulamentacdo
técnica.

Quando for necessdrio prever mais de um procedimento de avaliagdo da
conformidade no regulamento técnico, para se dar conta das diferentes possibilidades
de fornecimento dos produtos ou servigos (por exemplo, para prever a possibilidade de
inspecdo de partidas ou lotes de produtos importados), convém indicar, claramente, o
grau de liberdade de escolha entre os procedimentos preconizados e certificar-se que as
alternativas consideradas resultem num mesmo grau de conf ianga para os produtos ou



servigos, de maneira a nao se criarem inadvertidamente condi¢des discriminatdrias. Por
outro lado, frequentemente € necessdrio que os procedimentos de avaliagdo da
conformidade, previstos para o regulamento técnico Mercosul sejam descritos em mais
detalhe em outros documentos complementares. Usualmente, esses documentos sao
desenvolvidos no ambito do programa de avaliacao da conformidade estabelecido, para
comprovar atendimento ao regulamento a que se refere, compondo uma mesma
resolucdo do Grupo Mercado Comum.



