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0 Introdução 

A atividade regulatória e, em particular, a regulamentação técnica, tem se desenvolvido intensamente e sofisticado nos últimos anos. Novas abordagens vêm sendo adotadas para assegurar a sua transparência, avaliar os seus impactos e potencializar a sua implementação eficaz. 

Acordos internacionais, multilaterais e bilaterais vêm sendo adotados que afetam a maneira de se estabelecerem regulamentações técnicas. O Brasil é signatário de vários desses acordos.

As diversas autoridades regulamentadoras e órgãos do Estado brasileiro têm as suas próprias culturas e tradições de regulamentação técnica. A sua autoridade está estabelecida em legislação específica, em vários âmbitos. 

A multiplicidade de abordagens e formas de estabelecer a regulamentação técnica levanta a possibilidade de se adotarem diretrizes e recomendações de boas práticas, procurando alinhar e sistematizar o processo de desenvolvimento, adoção e implementação da regulamentação técnica, consolidando a experiência nacional e incorporando os desenvolvimentos recentes no cenário nacional e internacional nesse campo. 

A adoção destas boas práticas é voluntária no sentido de que cada autoridade regulamentadora as decide adotar de acordo com o seu interesse e especificidades. Em particular, no quadro do Sinmetro, recomenda-se a sua adoção.

Diversas organizações multilaterais,  vêm desenvolvendo estudos sobre boas práticas de regulamentação que podem ser bastante úteis para aprimorar o processo de regulamentação no Brasil.

Embora a medida do impacto da regulamentação na economia e no benefício social possa apenas ser estimada, alguns estudos avaliam que na União Européia (UE) o impacto da regulamentação na economia de seus países membros corresponde a 2,8 % do PIB europeu, 2,1 % do PIB dos países do bloco da OECD e 2,0 % do PIB dos Estados Unidos. A adoção de boas práticas de regulamentação proporciona benefícios para a sua implementação, para a eficácia e eficiência da atuação do Estado  no cumprimento dos seus os objetivos legítimos, a promoção da cidadania, o progresso econômico e a minimização dos impactos ambientais, sociais e econômicos da regulamentação técnica.

Antes de implementar medidas regulatórias, é conveniente que os diversos órgãos do Estado considerem todas as opções regulatórias e convém que favoreçam a adoção da regulação efetiva necessária para alcançar os resultados desejados.Dentre os pontos a considerar no estabelecimento de uma regulamentação técnica, convém que se procure responder a algumas perguntas, como:

· o problema foi claramente identificado

· todas as opções para resolver o problema foram consideradas?

· foi considerada a concepção e implementação da regulamentação técnica considerada?

· foi considerada a elaboração de regulamentos técnicos ou normas baseados em desempenho?

· foram levadas em conta as obrigações internacionais e as normas internacionais?

· foram considerados os mecanismos para demonstrar a conformidade?

· foram consideradas medidas para revisar e monitorar a implementação da regulamentação?

· foi realizada consulta às partes interessadas?

· a regulamentação é clara, consistente, abrangente e acessível aos usuários?

· foram considerados os impactos sociais e econômicos provocados pelo regulamento? 
· foi definido como se dará o acompanhamento no mercado dos produtos regulamentados?
· foi considerado o acervo de Normas existentes? 
· em havendo, foi selecionada Norma que servirá de base para a regulamentação? 
· foi avaliado se os requisitos do regulamento estão restritos aos essenciais, ou melhor, se os requisitos essenciais foram identificados? 
O Guia de Boas Práticas da regulamentação técnica procura fornecer meios para orientar a busca de respostas a estas perguntas e fornecer orientações para o processo de concepção, desenvolvimento, implementação e avaliação crítica da eficácia da regulamentação técnica.

Boa regulamentação implementada, de maneira flexível, consistente, coerente e proporcional aos objetivos legítimos pretendidos é uma importante ferramenta para promover o desenvolvimento e o progresso da sociedade como um todo.

Espera-se que as diversas autoridades regulamentadoras e órgãos do Estado envolvidos com regulamentação técnica considerem a oportunidade de implementar as Boas Práticas aqui recomendadas nas suas atividades.

Para facilitar a leitura, promover a simplicidade e evitar repetições desnecessárias, usar-se-á a expressão “produto” referindo-se a “produtos, serviços, bens, processos ou pessoas” que sejam objeto de regulamentação técnica, ao longo do texto.

1 Objetivo

Estabelecer recomendações para o desenvolvimento, aprovação, adoção e implementação de regulamentos técnicos.

2 Campo de aplicação

Este Guia foi desenvolvido pelo CBR e adotado pelo Conmetro e aplica-se, como recomendação, às autoridades regulamentadoras brasileiras ao nível federal na elaboração dos seus regulamentos técnicos. 

É desejável o seu uso pelas autoridades regulamentadoras aos níveis estadual e municipal.

3 Termos e definições

Existem diversas definições para os principais termos utilizados no contexto da regulamentação técnica. Várias dessas definições estão incluídas em acordos de que o país é signatário, como por exemplo o Acordo de Barreiras Técnicas ao Comércio, da Organização Mundial do Comércio ou no Mercosul, só para citar alguns. Os conceitos associados a esses termos vêem evoluindo ao longo do tempo. Contudo, nem todas as definições que constam dos acordos mencionados foram revisadas. Desta maneira, vive-se uma situação em que é necessário conviver com definições diversas para mesmos termos. Não é propósito deste guia estabelecer termos e definições, nem lhe caberia escolher dentre as que estão em vigor, por força desses acordos. Assim, são relacionadas algumas definições para os principais termos necessários ao entendimento do conteúdo deste guia, sejam as constantes dos acordos mencionados, seja as que constam de Guias e Normas da ISO sobre o assunto. 

3.1 Norma [técnica] (i) [ABNT ISO/IEC GUIA 2:1998]
Documento estabelecido por consenso e aprovado por um organismo reconhecido, que fornece, para uso comum e repetitivo, regras, diretrizes ou características para atividades ou seus resultados, visando à obtenção de um grau ótimo de ordenação em um dado contexto

NOTA

Convém que as normas sejam baseadas em resultados consolidados da ciência, tecnologia e da experiência acumulada, visando à otimização de benefícios para a comunidade.

3.2 Norma [técnica] (ii) [Acordo TBT]
Documento aprovado por uma instituição reconhecida, que fornece, para uso comum e repetido, regras diretrizes ou características para produtos ou processos e métodos de produção conexos, cujo cumprimento não é obrigatório. Poderá também tratar parcial ou exclusivamente de terminologia, símbolos, requisitos de embalagem, marcação ou rotulagem aplicáveis a um produto, processo ou método de produção.

NOTA

Os termos definidos no Guia ISO/IEC 2 cobrem produtos, processo e serviços. Este Acordo trata apenas de regulamentos técnicos, normas e procedimentos de avaliação de conformidade relacionados a produtos ou processos e métodos de produção. As normas, tal como definidas pelo Guia ISO/IEC 2 podem ser obrigatórias ou voluntárias. Para os propósitos destes Acordos as normas são definidas como documentos voluntários e os regulamentos técnicos como obrigatórios. As normas preparadas pela comunidade internacional de normalização são baseadas no consenso. Este Acordo cobre também documentos que não são baseados no consenso.

3.3 Regulamento [ABNT ISO/IEC GUIA 2:1998]
Documento que contém regras de caráter obrigatório e que é adotado por uma autoridade

3.4 Regulamento Técnico (i) [ABNT ISO/IEC GUIA 2:1998]
Regulamento que estabelece requisitos técnicos, seja diretamente, seja pela referência ou incorporação do conteúdo de uma norma, de uma especificação técnica ou de um código de prática

NOTA

Um regulamento técnico pode ser complementado por diretrizes técnicas, estabelecendo alguns meios para obtenção da conformidade com os requisitos do regulamento, isto é, alguma prescrição julgada satisfatória para obter conformidade.

3.5 Regulamento Técnico (ii) [Acordo TBT]
Documento que enuncia as características de um produto ou os processos e métodos de produção a ele relacionados, incluídas as disposições administrativas aplicáveis, cujo cumprimento é obrigatório. Poderá também tratar parcial ou exclusivamente de terminologia, símbolos e requisitos de embalagem, marcação ou rotulagem aplicáveis a um produto, processo ou método de produção.

Nota [deste guia] No Brasil os regulamentos técnicos podem adotar várias formas ou designações como, por exemplo, portaria, resolução, instrução normativa, ato ministerial conjunto, norma regulamentadora etc

3.6 Avaliação da Conformidade (conformity assessment) [Acordo TBT] verificar
Qualquer atividade com objetivo de determinar, direta ou indiretamente, que os requisitos pertinentes em regulamentos técnicos ou normas são atendidos
NOTA procedimentos de avaliação da conformidade incluem, entre outros, procedimentos para amostragem, ensaio e inspeção, avaliação, verificação e garantia da conformidade; registro, acreditação e aprovação, bem como suas combinações.

[não foi incluída uma segunda nota que se refere a aspectos do próprio acordo]

3.7 sistema de avaliação de conformidade [ABNT NBR ISO IEC 17000:2006 sem as referências internas a itens dessa norma] 
regras, procedimentos e gestão para realizar a avaliação de conformidade

NOTA
Os sistemas de avaliação de conformidade podem ser operados em nível internacional, regional, nacional ou subnacional.

3.8 atestação [ABNT NBR ISO IEC 17000:2006 sem as referências internas a itens dessa norma] 
emissão de uma afirmação, baseada numa decisão feita após a análise crítica, de que o atendimento aos requisitos especificados foi demonstrado

NOTA 1
A afirmação resultante, designada nesta Norma como “afirmação da conformidade”, dá a garantia de que os requisitos especificados foram atendidos. Tal garantia não procura, em si, alguma garantia contratual, jurídica ou outra.

3.9 acreditação [ABNT NBR ISO IEC 17000:2006 sem as referências internas a itens dessa norma] 
atestação realizada por terceira parte relativa a um organismo de avaliação de conformidade, exprimindo demonstração formal de sua competência para realizar tarefas específicas de avaliação de conformidade

3.10 acreditação [Mercosul]
Procedimento pelo qual um organismo com autoridade, outorga o reconhecimento formal de competência a outro organismo para implementar as atividades de avaliação da conformidade para um produto ou conjunto de produtos 

3.11 designação [ABNT NBR ISO IEC 17000:2006 sem as referências internas a itens dessa norma]
autorização governamental de um organismo de avaliação de conformidade para realizar atividades específicas de avaliação de conformidade

Nota [deste guia] por vezes a designação é chamada de credenciamento

3.12 aprovação [ABNT NBR ISO IEC 17000:2006 sem as referências internas a itens dessa norma]
permissão para um produto ou um processo ser comercializado ou usado para propósitos ou condições estabelecidas

Notas [deste guia]

1 por vezes o procedimento de aprovação envolve diversos requisitos administrativos técnicos e de outra natureza

2 a aprovação pode receber diversas designações, como registro, aprovação, homologação etc

4 Regulação e regulamentação técnica

Regulação pode ser descrita como uma medida ou intervenção implementada sob a autoridade do Estado que tem o propósito de disciplinar o comportamento de agentes intervenientes que estão abrangidos pelo âmbito dessa autoridade. Regulação inclui a legislação e outros instrumentos desenvolvidos por instituições com competência legal para tal.

A regulação é estabelecida para se alcançarem os chamados objetivos  legítimos do Estado, que estão relacionados, dentre outros, com os aspectos da saúde, segurança, concorrência justa, proteção do consumidor, do patrimônio e do meio ambiente.

A regulação é portanto uma intervenção do Estado no funcionamento da sociedade ou da economia e se dá quando a sua ausência pode resultar em prejuízos ou danos, ou pode ser comprometido o alcance dos objetivos legítimos. Assim, a regulação tem um objetivo definido, que é um problema a evitar ou a corrigir.

Para se atingir o objetivo desejado, o Estado pode recorrer a uma diversidade de  ações além da implementação de regulamentos técnicos,ou a sua melhoria, dentre os quais podem se citar:

· o estabelecimento de mecanismos de incentivo, que podem ser instrumentos financeiros, disponibilizados na forma de isenções, subsídios, benefícios fiscais ou tributários e investimentos, entre outros, encorajando os interessados a mudar seu comportamento.;

· o uso da  auto-regulamentação;

· o estabelecimento de políticas contratuais, como por exemplo, os contratos podem se traduzir em benefícios financeiros a empresas ou instituições associados à conformidade com normas técnicas ou a atividades que contribuam para melhoria de serviços públicos;

· o estabelecimento mecanismos de responsabilização, como por exemplo legislações que responsabilizam fornecedores por danos causados por suas ações, tais como os sistemas de segurança veicular ou de responsabilidade civil;

· o estabelecimento de acordos ou mecanismos de reconhecimento mútuo, como por exemplo, o caso de validação de qualificações profissionais ou diplomas;

· o desenvolvimento de campanhas educativas;

· a utilização de normas voluntárias, combinadas ou não com programas de avaliação da conformidade;

· decidir nada fazer (não aplicar nenhum instrumento). 

É importante destacar que a regulamentação técnica é um dos instrumentos à disposição das autoridades regulamentadoras para alcançar o fim desejado.

A natureza do problema  a ser resolvido ou evitado e a magnitude dos impactos econômicos, ambientais e sociais decorrentes da aplicação de cada uma das opções condicionam a estratégia e consequentemente o instrumento (ou conjunto de instrumentos) a ser adotado.

A regulamentação técnica é uma das mais estritas formas de  intervenção e deve ser utilizada somente em situações onde não existam outras opções para a regulação dos produtos para a obtenção dos objetivos pretendidos.

Pela sua própria natureza, a regulamentação técnica afeta diretamente o tipo de produtos que podem ser fornecidos num determinado mercado.

A regulação é uma importante ferramenta para preservar e promover o interesse público e cumprir com os objetivos legítimos do Estado. Contudo, a regulamentação técnica, mal concebida ou desatualizada, pode se tornar um obstáculo para se alcançar o bem estar econômico e social. Da mesma forma, pode impedir a inovação e criar desnecessários obstáculos ao comércio, investimento e eficiência econômica ou ainda contribuir para a ineficiência das medidas regulatórias.

Regulamentações inapropriadas podem potencialmente resultar em custos substanciais ou em ineficiências impostas sobre um setor específico ou a economia como um todo.

Os resultados diretos de uma regulamentação inapropriada num setor específico podem resultar, entre outras ineficiências, em custos maiores, preços mais altos, alocação ineficiente de recursos ou ainda em produtos pouco inovadores ou de qualidade deficiente.

Por outro lado, a regulamentação técnica pode ser a única maneira eficaz de se alcançarem os objetivos pretendidos. Isto é particularmente verdade quando estão em jogo riscos significativos para a saúde, a segurança e o meio ambiente. Entretanto, a regulamentação técnica não deve ser mais restritiva do que o necessário para se alcançarem os objetivos pretendidos. Igualmente, deve se envidar todos os esforços para que a regulamentação técnica estabelecida seja eficiente e eficaz no alcance desses objetivos. 

Do exposto, resulta que nem sempre é necessário estabelecer regulamentos técnicos para se alcançar os objetivos pretendidos e o exercício da regulação e isso deve sempre ser levado em conta ao se estudar a necessidade ou não de se desenvolver uma regulamentação técnica. 

5 Regulamentação Técnica e as obrigações decorrentes de acordos internacionais de que o Brasil é signatário, em especial no âmbito do Sistema Multilateral de Comércio

Diversos acordos internacionais de que o Brasil é signatário podem afetar a regulamentação técnica por condições para a sua adoção. Assim, esses acordos podem ser considerados como pré-requisitos no processo de elaboração de regulamentos técnicos, pois os termos estabelecidos nestes acordos delineiam os limites de atuação da regulamentação técnica. A adoção de regulamentos técnicos não deve ferir os termos dos acordos, sob pena destes serem passíveis de questionamento pelos demais países signatários de cada um dos acordos. Acordos internacionais assinados pelo Brasil dispõem sobre obrigações e princípios a serem observados no processo de regulamentação. Em particular ressaltam-se os acordos estabelecidos no âmbito do sistema multilateral do comércio como o Acordo de Barreiras Técnicas - TBT e o Acordo sobre Aplicação de Medidas Sanitárias e Fito-sanitárias – SPS. Sublinhe-se que o não-cumprimento de obrigações estabelecidas nos referidos acordos torna o País suscetível a questionamento nos foros internacionais pertinentes como, por exemplo, o Órgão de Solução de Controvérsias da OMC. 

O princípio “Não criar obstáculos desnecessários ao comércio” (conforme os artigos 2.2 e 5.1 e 5.2 do Acordo TBT) determina que os Membros  devem assegurar que regulamentos técnicos e procedimentos de avaliação de conformidade não sejam elaborados, adotados ou aplicados com o objetivo ou efeito de  constituírem uma barreira desnecessária ao comércio internacional.. Este princípio fundamenta a não utilização dos regulamentos técnicos como forma de se criar obstáculos ao comércio o que é explorado mais detalhadamente em capítulos específicos do TBT.

Já o princípio “Harmonização” (artigos 2.6, 2.7 e 5.5 do Acordo TBT)  descreve: Nivelar conceitos, métodos, sistemas, normas, etc. pelo  uso de normas internacionais; aceitar como equivalentes regulamentos técnicos e procedimentos de avaliação de conformidade de outros países membros por meio de acordos de reconhecimento mútuo. Sugere-se que a harmonização da regulamentação técnica deva ser perseguida de forma a estimular a aceitação de regulamentos de países ou blocos econômicos por meio de acordos específicos. Isto demonstra que o alinhamento entre regulamentos técnicos de países ou blocos econômicos diferentes mas que têm escopos comuns deveria ser almejados.

O princípio da “Transparência” (artigos 2.5, 2.7, 2.9, 5.6 e 10) definido assim: Informação e assistência pelo estabelecimento de centros de informação para responder consultas de outros países membros e da divulgação de seus regulamentos técnicos e procedimentos de avaliação da conformidade. Neste caso o princípio está concentrado nas formas de adoção e divulgação de informações relativas aos regulamentos técnicos e procedimentos de avaliação da conformidade que estão em vias de serem implementados de maneira a que estas ações sejam desempenhadas com transparência para os demais países membros signatários do TBT. Desta forma, outros países podem submeter comentários ao texto de regulamentos técnicos que estejam sendo elaborados e os países membros devem levar em consideração estes comentários. O mecanismo da notificação, que é abordado no artigo 10, operacionaliza e possibilita a participação de outros países na elaboração da regulamentação técnica.

O princípio de “Não discriminação” refere que produtos importados de um país membro da OMC recebem o mesmo tratamento que os produzidos localmente ou em qualquer outro país membro. Assim, os regulamentos técnicos não podem definir regras de forma a discriminar a nacionalidade do produto. O tratamento dado deve ser independente do local onde o produto estiver sido produzido ou da nacionalidade do agente produtor.

No caso do TBT, a conexão direta com o processo de elaboração e adoção de regulamentação técnica está explicitamente definida nos Artigos 2 e 3 deste acordo, os quais versam sobre a elaboração, adoção e aplicação de Regulamentos Técnicos. O artigo 2 é claro: 

· os Regulamentos Técnicos não devem ser preparados, adotados ou aplicados com o objetivo ou efeito de criar obstáculos desnecessários ao comércio internacional;

· são considerados objetivos legítimos da regulamentação técnica, entre outros, defender a segurança nacional, a prevenção de práticas abusivas, a proteção da saúde e segurança pessoas, plantas e animais ou o meio ambiente ;

· os Regulamentos Técnicos não devem ser mantidos se as condições que originaram sua adoção não existem mais;

· quando há necessidade de estabelecer Regulamentos Técnicos e existem normas internacionais pertinentes  (ou sua emissão é iminente), os membros devem utilizá-las, ou as partes pertinentes, como base para esses Regulamentos Técnicos, exceto quando a sua adoção seja ineficaz ou inapropriada devido a fatores climáticos, geográficos ou tecnológicos (artigo 2.4);

· um membro deve dar suas justificativas quando da preparação, adoção ou aplicação de Regulamentos Técnicos que promovam impacto significativo no comércio com outros membros, quando isso for requisitado por qualquer dos membros;

· quando apropriado, os membros devem especificar Regulamentos Técnicos baseados em requisitos de desempenho em vez de características descritivas ou de projeto (design) do produto;

Embora o foco central do acordo do SPS seja medidas sanitárias e fito-sanitárias, considerações semelhantes às feitas no TBT também são feitas de forma a garantir que tais medidas não venham a dificultar o desenvolvimento do comércio internacional. Contudo o SPS traz no artigo 5 – Avaliação de Risco e Determinação no nível apropriado para a proteção sanitárias ou fito-sanitárias, a necessidade do uso de métodos que definam, sempre que possível, o nível de proteção desejado com base em uma avaliação de riscos fundamentada em evidências científicas.

O SPS também considera as questões de uso das normas técnicas internacionais, guias ou recomendações, quando estas existirem, como base para a adoção das medidas sanitárias e fito-sanitárias, bem como incentiva a harmonização e equivalência destas medidas.

As razões para notificar iniciativas de regulamentação técnica no âmbito do SPS são as seguintes:

a) qualquer regulamentação sanitária ou fito-sanitária adotada ou proposta para aplicação no seu território;

b) qualquer procedimento de controle e inspeção, tratamento de quarentena ou de produção, procedimento de aprovação de tolerância a pesticidas e de aditivos alimentares, que sejam operados no seu território;

c) procedimentos de avaliação de riscos, os fatores levados em consideração assim como a determinação do nível apropriado de proteção sanitária ou fito-sanitária;

d) a filiação e participação do Membro, ou organismos pertinentes no seu território, em organizações e sistemas internacionais e regionais sanitários e fito-sanitários, assim como em acordos e arranjos bilaterais e multilaterais com escopo abrangidos pelo âmbito do Acordo SPS, assim como os textos desses acordos ou arranjos.

6 Princípios da Regulamentação Técnica

A regulamentação técnica deve seguir alguns princípios para ser eficaz. De uma forma geral, existem várias referências para o enunciado desses princípios. Para a OCDE
 a boa regulamentação deve:

· servir objetivos claramente identificados e ser eficaz e eficiente no alcance desses objetivos;

· ter uma sólida base legal;

· produzir benefícios que justifiquem os custos, considerando a distribuição dos efeitos na sociedade e levando em consideração os efeitos econômicos, sociais e ambientais;

· minimizar os custos e distorções no mercado;

· promover a inovação mediante incentivos do mercado e abordagem por objetivos;

· ser clara, simples e prática para os usuários;

· ser consistente com outras regulamentações e políticas;

· ser compatível tanto quanto possível com os princípios da competição, comércio e facilitação dos investimentos aos níveis nacional e internacional.

São referenciados, em outras fontes
, sete princípios que o processo regulatório deve procurar cumprir:

· necessidade - segundo o qual deve avaliar-se a real necessidade de se implementar uma nova política antes de estabelecê-la. Para tal, pode-se envolver a comparação da eficácia, eficiência e legitimidade de diversos instrumentos de políticas públicas (regulamentação, provisão de informações para os usuários, incentivos financeiros e contratos entre as autoridades públicas e os parceiros sociais e econômicos, dentre outras) para alcançar os fins desejados;

· proporcionalidade – segundo o qual a regulamentação deve possibilitar um balanço entre as vantagens e as restrições que proporciona. Os diversos instrumentos de regulação tornam possível que as autoridades públicas tomem ações em direções diferentes, dependendo dos objetivos que se pretende alcançar. Deve-se assim procurar identificar o instrumento que seja mais  propenso a se atingirem os objetivos pretendidos. O Acordo do TBT refere que a regulamentação técnica não deve ser mais restritiva do que o necessário para cumprir com os objetivos legítimos, levando em conta os risco que o não cumprimento acarretaria;

· subsidiariedade – segundo o qual deve-se procurar assegurar que as decisões sejam tomadas ao nível mais próximo possível do cidadão, avaliando-se se a melhor opção é uma iniciativa federal, estadual ou mesmo municipal.

· transparência – segundo o qual a participação e consulta às partes interessadas deve ser assegurada em todo o processo de elaboração da regulamentação, desde a sua fase mais inicial. Esta participação e consulta deve ser organizada de tal maneira a facilitar a mais ampla participação e acesso eqüitativo ao processo de consulta. As regras para a participação devem ser públicas. Note-se que este princípio também se aplica no plano internacional, como se requer, por exemplo, no Acordo do TBT;

· responsabilidade – segundo o qual as autoridades regulamentadoras devem dar consideração apropriada à questão da sua aplicabilidade. Todas as partes envolvidas devem poder identificar claramente a autoridade que originou a política e os regulamentos que se aplicam a elas. Quando apropriado, devem poder informar essas autoridades das dificuldades na implementação dessas políticas e regulamentações de maneira a que possam ser revisadas e melhoradas;

· acessibilidade – segundo o qual para uma implementação apropriada da regulamentação técnica é necessário que ela seja consistente, abrangente e acessível por aqueles que a devem cumprir. Isto pode demandar um esforço de comunicação por parte das autoridades públicas envolvidas, inclusive para alcançar aquelas pessoas que,por causa da sua situação, possam ter dificuldade em conhecer e exercer os seus direitos; e

· simplicidade – segundo o qual se deve procurar que a regulamentação seja simples de usar e compreender, uma vez que este é um pré-requisito essencial para que os cidadãos possam fazer uso efetivo dos seus direitos. Assim, a regulamentação deve ser tão detalhada quanto estritamente necessário e tão simples quanto possível. Isto pode demandar que se envidem esforços ativos para combater o excesso de detalhamento desde o início do processo de elaboração da regulamentação  ou quando textos em vigor são revisados.

Podem ainda se referir os seguintes princípios:

· imparcialidade, segundo o qual a regulamentação não deve ser adotada para o benefício de nenhum interesse em particular e a autoridade regulamentadora se mantém neutra no processo de  e implementação da regulamentação;

· economicidade, segundo o qual os custos necessários para implementar a regulamentação, seja da parte daqueles que a devem cumprir seja daqueles que a devem fazer cumprir, são os mínimos necessários para se alcançarem os resultados pretendidos;

· racionalidade, segundo o qual a regulamentação deve estabelecer requisitos razoáveis, baseados na ciência e tecnologia disponíveis e proporcionais aos resultados pretendidos;

· adequação aos fins, de maneira a se assegurar que os objetivos pretendidos são alcançados de maneira eficaz e que a regulamentação não seja mais restritiva que o necessário; 

· igualdade de tratamento (não discriminação), segundo o qual as suas disposições não estabelecem distinções entre aqueles que legitimamente as devem cumprir;

· baseadas em desempenho, segundo o qual sempre que possível não se prescreve nenhuma solução técnica em particular mas sim os resultados que se pretende alcançar; e

· harmonização com as referências internacionais, segundo o qual, sempre que possível se seguirão as referências internacionais apropriadas, em particular as normas internacionais.

7 Impacto da regulamentação técnica

A regulamentação técnica, regra geral, tem impactos. Esses impactos podem ser econômicos, sociais ou ambientais. 

Nos últimos anos têm-se desenvolvido e disseminado mecanismos com o objetivo de avaliar os impactos da regulamentação técnica. Esses mecanismos, genericamente designados de Avaliação do Impacto da Regulamentação (ou Regulatory Impact Assessment, em inglês – RIA) têm o objetivo de fornecer subsídios às autoridades regulamentadoras que possibilitem antever as conseqüências da implementação da regulamentação técnica e auxiliem no processo decisório da sua concepção e adoção. Desta maneira, a avaliação do impacto da regulamentação é uma ferramenta fundamental para que sejam elaboradas boas regulamentações técnicas, que atendam aos objetivos pretendidos com os melhores impactos possíveis, inclusive  minimizando os impactos não pretendidos, bem como para o estabelecimento de medidas mitigatórias.

A avaliação do impacto da regulamentação técnica é um processo que como tal acompanha toda a elaboração da regulamentação. Inicia-se assim que se decide considerar desenvolver a regulamentação e só se conclui com o término desse desenvolvimento.

A avaliação do impacto da regulamentação debruça-se sobre os prováveis impactos decorrentes da adoção de uma mudança nas políticas praticadas e sobre o conjunto de possibilidades para a implementação dessa mudança. 

Tipicamente a avaliação do impacto da regulamentação é desenvolvida em vários estágios:

· uma avaliação inicial (AIR) é preparada quando uma proposta de regulamentação é inicialmente considerada, como uma etapa inicial para se decidir sobre o prosseguimento da elaboração da proposição;

· uma AIR parcial é preparada imediatamente antes do processo formal de consulta às partes interessadas sobre a proposta de regulamentação. É altamente recomendável que a AIR seja disponibilizada e incluída na documentação em análise acerca da proposta de regulamentação, isto é, que junto com o texto da proposta esteja disponível a AIR;

· uma AIR completa, efetuada ao final do processo de elaboração da regulamentação, que incluirá uma análise mais detalhada e minuciosa e que reflita os resultados do processo de consulta às partes interessadas sobre a proposição de regulamentação.

A AIR é um instrumento primordial para se assegurar a transparência do processo de adoção de uma regulamentação pois possibilita a todos os envolvidos terem informações sobre as conseqüências esperadas da adoção da regulamentação e assim tomarem parte do processo de maneira informada e consciente.

O conteúdo típico de uma AIR é o seguinte:

· introdução

· propósito e natureza da proposição de mudança regulatória

· processo de consulta

· análise e revisão das opções para resolver o problema

· benefícios e custos da mudança proposta

· conformidade, implementação e monitoramento

· resumo e recomendações

É possível que uma AIR tenha uma estrutura diferente, mas a idéia geral do conteúdo é a apresentada acima.

O objetivo de se desenvolver uma AIR é proporcionar à sociedade uma boa regulamentação. No desenvolvimento da AIR, é recomendável considerarem-se os princípios referidos no capítulo anterior, inclusive:

· somente regulamentar quando necessário;

· considerar todas as opções incluindo  não regulamentar ;

· quando necessário, regulamentar de uma forma proporcional ao risco a ser tratado;

· simplificar sempre que possível.

Espera-se que a autoridade regulamentadora possa confirmar que avaliou a AIR e se assegurou de que os benefícios superam os custos decorrentes da implementação da regulamentação.

Uma lista exemplificativa das questões a serem abordadas numa AIR é a seguinte:

· natureza do problema (qual é o problema que está sendo abordado?);

· efeitos previsíveis da regulamentação (pode-se esperar que a regulamentação apresente resultados melhores do que a ação do mercado? A regulamentação pode originar resultados piores?);

· soluções alternativas (quais são as abordagens alternativas para lidar com o problema, incluindo ações não regulatórias?);

· benefícios da regulamentação (quais são os benefícios prováveis das opções propostas? Quais grupos se beneficiarão desses benefícios? Como se pode esperar que seja a repartição dos benefícios entre as diversas partes interessadas?);

· custos da regulamentação (quais são os custos prováveis das opções propostas? Quais grupos incorrerão nesses custos? Como se pode esperar que seja a repartição dos custos entre as diversas partes interessadas?);

· consulta às partes interessadas (quais são as visões e percepções do público e das partes interessadas sobre as opções propostas?);

· apoio à regulamentação (que suporte se pode identificar entre as partes interessadas para as opções propostas?);

· impacto na competição (quais são os prováveis impactos na competição?).

A resposta apropriada a estas questões não é uma tarefa fácil. No entanto, há uma crescente utilização da AIR por parte das autoridades regulamentadoras, porque essa ferramenta contribui de maneira efetiva para a implementação de boa regulamentação. Uma AIR bem conduzida proporciona valiosas informações para os decisores, inclusive quanto à consideração e avaliação do impacto global da regulamentação proposta, à consistência com as políticas e outros instrumentos regulatórios de outras autoridades, aos benefícios e aos custos da implementação da regulamentação, à identificação de impactos não pretendidos ou que afetem grupos que não haviam sido considerados, à determinação se grupos específicos podem ser desproporcionalmente afetados, entre outras.

O processo de desenvolvimento da AIR deve contar, ele mesmo, com um amplo processo de consulta às partes interessadas. Esse processo de consulta ocorrerá durante todo processo de desenvolvimento da AIR. Uma bem conduzida e eficaz consulta às partes interessadas é peça chave para o sucesso  e confiabilidade dos resultados da AIR. Requer-se que a consulta às partes interessadas seja adequadamente planejada e implementada.

Usualmente utilizam-se diversas ferramentas analíticas na avaliação dos impactos da regulamentação. Dentre estas, podem se mencionar a análise de riscos, a análise de custo-benefício  e a análise de custo-eficácia. 

A primeira tem o objetivo de se avaliarem os riscos, entendidos como a combinação da probabilidade com a conseqüência ou dano de um evento, decorrentes das diversas opções estudadas e da implementação da regulamentação. O uso deste método é especialmente importante quando estão em jogo questões como a saúde, a segurança e o meio ambiente. Na realização da  análise de riscos, é possível estabelecer critérios de aceitação para os riscos e avaliá-los. Estabelecidos os riscos aceitáveis e efetuado o inventário dos riscos é possível identificar os que são críticos, estudar medidas de tratamento para esses riscos e verificar se passam a ser aceitáveis após a aplicação do tratamento. 

Já na análise de custo-benefício são quantificados, em termos monetários, os benefícios decorrentes das diversas opções estudadas e sua implementação e avaliado o resultado líquido da relação custo-benefício. Neste método, como os custos e benefícios são calculados em termos monetários, são diretamente comparáveis. Os custos e benefícios são valorados em termos da economia como um todo e não em termos individuais. Entretanto, uma limitação deste método é que nem todos os custos ou benefícios podem ser diretamente expressos em termos monetários. Por outro lado, permite que se estabeleçam os custos e benefícios ao longo do tempo, inclusive a médio e longo prazo. Esta é a mais completa técnica de avaliação. Por esta técnica os cenários positivos e negativos mais rigorosos das várias opções para a solução de um problema são avaliados utilizando uma metodologia que possibilita a comparação objetiva das vantagens e desvantagens de qualquer número de ações alternativas para solução do problema. Entretanto, esta análise demanda significativa capacidade técnica analítica e disponibilidade de dados e informações, assim como não é adequada para tratar de temas que envolvem eqüidade, embora possa ser adaptada para este fim.

A análise de custo-eficácia é uma técnica que pode ser utilizada para comparar os custos de opções diferentes que resultam nos mesmo resultados ou em resultados semelhantes. A análise de custo-eficácia expressa os benefícios em unidades físicas (como por exemplo, vidas salvas, toneladas de material particulado emitido etc), sendo particularmente útil para avaliar propostas em que é mais fácil identificar os benefícios do que em valorá-los em termos monetários.  A análise de custo-eficácia muitas vezes é uma alternativa valiosa à análise de custo-benefício quando esta não for viável de ser utilizada por causa da dificuldade em atribuir valores monetários  aos custos e benefícios gerados pela ação governamental.

É importante reconhecer que qualquer método utilizado tem as suas próprias limitações e estas devem ser levadas em conta na análise. Da mesma maneira, frequentemente não se conta com dados de boa qualidade. De fato, a disponibilidade de dados adequados para se efetuar uma análise é uma dificuldade comum e que tem que ser considerada e ultrapassada. 

Não obstante, os maiores benefícios da AIR decorrem da adoção de um processo estruturado de reflexão, análise e consulta às partes interessadas.

8 Regulamentação técnica e normalização técnica (voluntária)

Os regulamentos técnicos podem estabelecer em detalhes as características técnicas obrigatórias para os produtos ou então podem recorrer às normas técnicas. Note-se que as normas técnicas são  uma das bases do acervo tecnológico do País. 

É importante também sublinhar que a abordagem recomendada é a de se considerar, sempre que possível, as normas internacionais como a referência técnica, o que é reforçado por diversos acordos internacionais. Dependendo de diversas circunstâncias, já referidas, pode ser necessário adotar-se como base para a regulamentação técnica normas que não seguem as normas internacionais. Como já mencionado, neste caso, dependendo da matéria a ser regulamentada, pode ser necessário efetuar uma notificação ao abrigo do Acordo de Barreiras Técnicas ao Comércio ou do Acordo de Medidas Sanitárias e Fito-sanitárias, ou ainda no âmbito de outros acordos de que o País seja signatário. 

Por outro lado, ao se considerar a possibilidade de se utilizarem as normas técnicas como uma das bases técnicas para a regulamentação técnica, convém que se faça uma análise criteriosa do conteúdo da norma técnica para suportar a decisão do estimular a análise crítica da Norma, para suportar a decisão de uso total, parcial ou não uso. 

As normas técnicas, de uma maneira geral, não são gratuitas e necessitam ser adquiridas pelos seus usuários. Este fato pode prejudicar o seu uso na regulamentação técnica. Várias medidas têm sido tomadas para ultrapassar essa dificuldade. Uma delas é a autoridade regulamentadora efetuar um acordo com o organismo de normalização detentor dos direitos sobre a norma para a sua disponibilização gratuita. Normalmente esse acordo inclui uma forma de pagamento ou ressarcimento ao organismo de normalização pela perda de receita inerente à distribuição gratuita.

Basicamente, existem duas maneiras distintas de recorrer ao uso de normas técnicas na regulamentação técnica:

· a referência a normas; e

· a incorporação de normas (no todo ou em parte).

As Normas Brasileiras são publicadas e comercializadas pela ABNT – Associação Brasileira de Normas Técnicas, que é o Fórum Nacional de Normalização, reconhecida formalmente como tal pelo Estado brasileiro. As normas técnicas são elaboradas com a participação das partes interessadas e também submetidas a analise crítica periodicamente e eventualmente revisadas,. A revisão das Normas Brasileiras ou a sua confirmação, são processos sistematizados, e podem ser solicitadas a qualquer momento, quando se julgue necessário. 

As Normas Brasileiras são de uso voluntário, isto é, cabe aos agentes econômicos decidirem se as usam ou não. Entretanto, quando um órgão regulamentador decide recorrer a elas, as Normas Brasileiras podem se tornar compulsórias (veja-se o capítulo 10 onde se apresenta uma maneira de utilizar normas na regulamentação sem as tornar compulsórias).

Cabe ao órgão regulamentador decidir se utilizará ou não normas técnicas.

Diversos acordos e tratados internacionais, como por exemplo, o Acordo de Barreiras Técnicas ao Comércio, apresentado no capitulo 5, estabelecem que os regulamentos devem seguir no que for cabível e sempre que possível, as normas internacionais. Por outro lado, no âmbito do Conmetro, existindo uma Norma Brasileira e sendo aplicável, a política estabelecida é a de se seguir a norma.

Os regulamentos técnicos, por serem obrigatórios, constituem-se numa interferência no mercado, com o propósito de assegurar os objetivos legítimos do Estado. As normas técnicas, por serem o resultado de soluções técnicas baseadas em fundamentação técnica e científica, estabelecidas por consenso  entre as partes interessadas em relação aos requisitos mínimos e demais aspectos técnicos dos produtos, constituem-se numa base possível para apoiar o cumprimento dos regulamentos técnicos, estabelecendo estes o que deve ser cumprido e as normas a forma de atender a estes requisitos. As normas são mais facilmente revisadas que os próprios regulamentos técnicos, contribuindo para uma maior perenidade e eficácia da regulamentação. O fato de serem estabelecidas por consenso com a participação ativa das partes interessadas facilita a sua implementação.  

Há diversas vantagens no uso de normas técnicas como base para os regulamentos técnicos: 

· base técnica e científica 

· tecnologia consolidada, disponível e acessível;

· atualização facilitada;

· uso legitimado pelas partes interessadas;

· possibilidade de harmonização com a normalização internacional;

· diminui a possibilidade de se constituir em obstáculo técnico ao comércio.

A desvantagem no uso das normas técnicas decorre principalmente do fato delas serem vendidas e não estarem, a priori, disponíveis gratuitamente aos interessados.

Por outro lado, em virtude das circunstâncias do problema que se pretende resolver com a regulamentação, pode ser que os requisitos estabelecidos nas normas técnicas não sejam os mais adequados, seja por razões de defasagem tecnológica ou por outras  razões como diferenças decorrentes de características geológicas, climáticas, ou outras ainda. Neste caso, pode ser necessário que o órgão regulamentador desenvolva os requisitos técnicos.

Por vezes as autoridades regulamentadoras evitam o uso de normas técnicas em regulamentos técnicos em virtude de não terem controle do seu conteúdo. Isto se deve às responsabilidades que a autoridade regulamentadora tem em relação ao objeto da regulamentação. Isso é um fato, porém as normas técnicas, de uma maneira geral, representam os requisitos técnicos mínimos que são objeto de consenso na sociedade,  

Como as normas técnicas são desenvolvidas por consenso, por vezes há o receio de que a indústria possa agir para que os requisitos estabelecidos nas normas sejam inapropriadamente baixos. Contudo,a regra do consenso, a par das regras de representatividade e transparência, previnem de uma forma geral essa possibilidade.Essa é uma das razões por que é importante que a autoridade regulatória se envolva ativamente no processo de elaboração e manutenção dessas normas. Note-se que a participação das autoridades regulatórias no processo de normalização é sempre desejável e especialmente recomendável quando as normas são usadas como uma das formas de fornecer  a base técnica para o atendimento à regulamentação técnica.

É importante acrescentar que o regulamento técnico pode utilizar uma ou diversas normas técnicas como base para parte dos seus requisitos e estabelecer diretamente outros requisitos que não estejam cobertos pelas normas ou que outras razões recomendem que sejam estabelecidos.

Ao se utilizarem normas técnicas como base para os regulamentos técnicos, convém que se procure fazê-lo da forma mais simples possível, de maneira a se evitarem confusões e defasagem tecnológica, considerando-se que as normas são sujeitas a revisões periódicas. 

8.1 Referência a normas

A forma mais simples de utilizar as normas técnicas como base para a regulamentação técnica é fazer-se referência à norma (ou normas) que se pretende utilizar. Por este meio, o regulamento técnico estabelece um vínculo objetivo com o conteúdo da norma, passando este a ser um requisito do regulamento, isto é, como se o texto da norma fizesse parte do regulamento.

Desta forma, o regulamento fica mais simples e objetivo. 

Há duas maneiras de fazer referências às normas técnicas no regulamento:

· pode ser feita referência à norma técnica integralmente (por exemplo, o produto deve atender aos requisitos da norma ABNT NBR XXXX). Neste caso entende-se que a norma se aplica integralmente, sem nenhuma exceção dos seus requisitos, de tal maneira que o produto que não atender a todos os itens da norma automaticamente não atenderá ao Regulamento Técnico;

· pode ser feita referência a partes ou itens da norma (por exemplo, “os dispositivos do motor devem atender aos requisitos do item 3.2.5 da norma ABNT NBR XXYY”, ou ainda, “os mancais devem ser ensaiados segundo a norma ABNT NBR ISO XYYZ”). Neste caso requer-se que o produto atenda unicamente aos requisitos mencionados. Assim, é possível que um produto que atenda aos requisitos mencionados no Regulamento Técnico mas não aos restantes requisitos da norma ainda assim esteja conforme a regulamentação.

No que se refere à versão da norma em vigor, há também duas possibilidades:

· referências datadas. Neste caso, a data de publicação da norma deve constar da referência (normalmente isto é feito acrescentando-se o ano  ao número da norma, por exemplo ABNT NBR 15285:2006) e significa que, mesmo que tenha sido publicada uma versão mais recente da norma, para os fins de atendimento ao regulamento técnico, os requisitos (ou a norma toda) estabelecidos na versão referenciada é que devem ser atendidos. Isto implica que um produto que porventura atenda aos requisitos da versão mais atual da norma não poderá ser considerado como atendendo à regulamentação. Esta solução é adotada quando há a preocupação  de que revisões futuras da norma possam alterar de maneira crítica os requisitos técnicos estabelecidos na norma utilizada como base para o regulamento técnico. Há que se levar em conta a necessidade de se  manter a disponibilidade e o acesso às normas originais  e que continuam constituindo parâmetros vigentes.  Particularmente, pode ser o caso de requisitos ou aspectos relacionados com a saúde ou a segurança. Em contrapartida, esta maneira de fazer referências às normas pode resultar em potenciais confusões no momento da implementação, especialmente quando as normas técnicas são revisadas. Por esta razão, recomenda-se cuidado no uso desta alternativa. Caso o organismo regulamentador queira passar a utilizar uma versão mais recente da norma, então o próprio regulamento deve ser revisado,  o que pode não ser um processo rápido.

· referências não datadas. Neste caso, não é feita referência à data de publicação da norma (por exemplo, ABNT NBR 15285), significando que a revisão em vigor é que deve ser utilizada. Desta maneira,há a possibilidade de se manter  a atualidade tecnológica do regulamento, sem necessidade de revisá-lo, o que potencializa a sua perenidade e previne-se que se converta num obstáculo ao comércio involuntariamente. 

É altamente recomendável que o organismo regulamentador monitore o desenvolvimento das normas técnicas e mesmo dele participe ativamente. 
8.2 Incorporação de normas (no todo ou em parte)

Outra maneira de se utilizar normas técnicas como base técnica para os regulamentos é a sua incorporação no próprio corpo do regulamento técnico, transcrevendo trechos ou a própria norma integralmente. 

As normas voluntárias podem conter requisitos relacionados com aspectos que não são essenciais para o atendimento dos objetivos legítimos da regulamentação que as referencia. Assim, neste caso, somente as partes da norma que representam o mínimo necessário para atender aos objetivos da regulamentação devem ser incorporadas no regulamento. 

Entretanto, convém que se tomem cuidados para acompanhar a evolução das normas voluntárias para se prevenir eventuais defasagens tecnológicas e confusão acerca no mercado.

8.3 Normas internacionais, regionais, nacionais e estrangeiras

É recomendável utilizar normas técnicas voluntárias na regulamentação técnica. Existe uma hierarquia de preferência para o uso de normas técnicas na regulamentação técnica, em função do seu âmbito.

De maneira a se evitarem efeitos distorcidos no comércio e na competição, é recomendável que se promova sempre que possível a adoção das normas internacionais como normas nacionais. Esta iniciativa cabe à Associação Brasileira de Normas Técnicas – ABNT (que é o organismo nacional de normalização), mas é recomendável que as autoridades regulamentadoras contribuam e apóiem a decisão de adotá-las. Contudo, haverão situações, decorrentes de razões técnicas específicas, em que as normas nacionais são diferentes das normas internacionais ou regionais. 

A ordem de preferência para o uso das normas técnicas na regulamentação é o de prioritariamente se utilizarem as normas nacionais. Caso por alguma razão não seja apropriado utilizá-las, recomenda-se considerar as normas regionais (as normas desenvolvidas pelos organismos regionais de normalização, que reúnem vários países de uma mesma região) e as normas internacionais.

Existem ainda as normas estrangeiras, ou seja, normas nacionais de outros países. Eventualmente pode ser necessário utilizá-las na regulamentação. Como já ressaltado, tem que se levar em conta referências internacionais onde há maior isenção, onde não se leva em consideração determinado interesse comercial de um país em específico. Levar em consideração somente referências estrangeiras pode levar o país a ser questionado na OMC, por seguir uma tendência de um país específico, e não outra que exista.

É fortemente recomendado, como já referido, que as autoridades regulamentadoras participem ativamente do processo de normalização. Contudo, convém reconhecer que a capacidade de participação e consequentemente de interferir no conteúdo das normas estrangeiras é bastante limitado ou mesmo inexistente. Portanto, é conveniente se considerar cuidadosamente a decisão de se fazerem referências a normas estrangeiras na regulamentação técnica. Uma solução possível é utiliza-las transitoriamente até que se possa contar com Normas Brasileiras equivalentes.

9 Base tecnológica comum

A implementação da regulamentação técnica requer a existência de uma infra-estrutura tecnológica apropriada, tanto para a aplicação dos procedimentos de avaliação da conformidade quanto para as atividades de acompanhamento no mercado e mesmo para o apoio e assistência tecnológica às empresas. Essa infra-estrutura tecnológica é constituída por laboratórios de ensaios, padrões metrológicos, laboratórios de calibração, organismos de inspeção, de certificação e de acreditação e por inspetores e auditores. É essencial que os diversos organismos e pessoas que compõe essa infra-estrutura tecnológica sejam competentes. A construção, capacitação e manutenção de uma infra-estrutura tecnológica apropriada é dispendiosa, tanto em recursos como em tempo.

As diversas autoridades regulamentadoras têm os seus próprios mandatos estabelecidos na legislação e os recursos para os cumprir. 

É importante, contudo, que se procure estabelecer bases comuns para a infra-estrutura tecnológica, especialmente no que se refere à adoção tanto quanto possível de referências e métodos comuns alinhados com as referências internacionais na matéria, como as normas e guias da ISO para as atividades de avaliação da conformidade e outras referências apropriadas. Contar-se com uma base técnica e tecnológica comum é um fator importante para a competitividade e para a qualidade dos serviços prestados à sociedade.

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

Como de uma forma geral os recursos à disposição são limitados e como os requisitos técnicos aplicáveis são cada vez mais exigentes e sofisticados, é conveniente que as autoridades regulamentadoras examinem cuidadosamente a necessidade de se estabelecerem novas estruturas e avaliem a oportunidade de utilizar a base tecnológica já instalada no País. Assim, por exemplo, pode ser mais conveniente, eficaz e eficiente se utilizar serviços de acreditação de laboratórios bem estabelecidos e com competência reconhecida como os do Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade – SBAC em vez de se montar uma nova estrutura de acreditação para uma finalidade específica.  Cabe à autoridade regulamentadora decidir a melhor solução do ponto de vista técnico, gerencial e administrativo, mas vale a pena considerar a possibilidade de se evitar duplicação de esforços.

10 Conteúdo de um Regulamento Técnico

Um dos grandes desafios na elaboração da regulamentação técnica é o de que seja compreensível para o público e os agentes econômicos e também clara e precisa, inclusive para a eventualidade de ser utilizada como base para uma investigação no caso de acidentes, contestações judiciais etc.

Tradicionalmente, a regulamentação técnica utiliza-se em certo grau de linguagem legal. A linguagem legal por vezes é percebida como  excessivamente técnica e de difícil entendimento. Mesmo se a linguagem legal não pode ser sempre reduzida à linguagem comum do dia a dia, uma vez que tem que assegurar um nível específico de previsibilidade e segurança, recomenda-se que a regulamentação seja o mais compreensível para as pessoas a quem é dirigida. 

Como orientação para a redação dos regulamentos técnicos, convém se utilizar as diretrizes estabelecidas nas seguintes referências:

· Decreto nº 4.176, de 28 de março de 2002; 

· Lei complementar nº 107, de 26 de abril de 2001; 

· Lei complementar nº 95, de 26 de fevereiro de 1998.

Uma referência que também pode ser consultada para a redação de regulamentos técnicos é a Diretiva 2 da ABNT, que inclui regras de redação para normas técnicas.

Uma das qualidades a perseguir na elaboração da regulamentação técnica é o da simplicidade.  Regulamentos simples são mais fáceis de serem entendidos, de serem aplicados e menos sujeitos a controvérsias e disputas.

É conveniente que se planeje a estrutura e conteúdo do regulamento técnico, inclusive a sua distribuição em capítulos.

Dada a diversidade de formas e finalidades dos regulamentos técnicos é pouco prático estabelecer uma estrutura padronizada. Contudo, é recomendável que se considere a inclusão de alguns capítulos ou itens típicos. Estes são os seguintes:

· Objetivo, em que se descreve de forma breve e  direta sobre o que trata o regulamento técnico;

· Campo de aplicação, em que se descreve a quem e em que condições se aplica o regulamento técnico;

· Justificativa, em que se apresentam as principais justificativas para a adoção do regulamento técnico; 

· Termos e definições, em que se estabelecem os principais termos necessários à compreensão e implementação do regulamento;

· Referências internacionais, em que se referem as normas internacionais ou outros documentos normativos usados como referência para o regulamento técnico. Note-se que se consideram normas internacionais as que emanam dos Organismos Internacionais, que são aqueles abertos à participação de todos os países.  ;

· Capítulos com os requisitos técnicos a serem atendidos, que se constitui o corpo do regulamento. Geralmente é aconselhável que os diversos requisitos estejam em um ou mais capítulos, para se assegurar a simplicidade, lógica e fluidez do texto. Os capítulos podem estar organizados por assunto ou processos, ou ainda de outra maneira;

· Procedimentos de avaliação da conformidade, onde se estabelecem os procedimentos de avaliação da conformidade previstos para demonstrar o atendimento ao regulamento. Ressalte-se que não se trata de detalhar os procedimentos associados a um determinado procedimento de avaliação da conformidade mas sim estabelecer qual, ou quais, procedimento deve ser utilizado e, caso necessário, fixar algum aspecto específico relacionado com a avaliação da conformidade; 
· Disposições transitórias, onde se descrevem as disposições que serão adotadas num período de transição até a implementação completa do regulamento, quando este for previsto;

· Gestão das referências normativas, onde se descrevem o uso de normas voluntárias ou outras referências normativas, quando elas forem consideradas como base para o regulamento técnico.

Recomenda-se que o regulamento estabeleça de modo claro e objetivo os requisitos que devem ser atendidos.  Basicamente, os requisitos podem ser estabelecidos de duas maneiras:

· Requisitos prescritivos – aqueles que especificam os meios para atingir um resultado especificado;

· Requisitos de desempenho – aqueles que especificam um objetivo desejado, em termos precisos mas possibilitam que os interessados determinem os seus próprios meios para alcançarem o objetivo.

Os requisitos prescritivos geralmente abordam apenas uma maneira de alcançar o objetivo desejado (ou um número restrito). Por esta razão, podem criar entraves ao comércio, ao desenvolvimento econômico ou inibir a inovação. Entretanto, são objetivas e asseguram um elevado grau de certeza tanto para aqueles que os têm que atender quanto para aqueles que têm que determinar se o objetivo foi alcançado, nomeadamente as autoridades regulamentadoras.

Por outro lado, os requisitos baseados em desempenho possibilitam acomodar uma variedade de soluções tecnológicas para atingir os resultados pretendidos, proporcionando assim flexibilidade para os fornecedores demonstrarem a conformidade com os requisitos, o que é uma vantagem assinalável. Contudo, os requisitos baseados em desempenho:

· podem introduzir um certo grau de incerteza acerca do que é aceitável em termos da conformidade aos requisitos;

· são apropriados principalmente em situações nas quais os fornecedores estão numa melhor posição do que autoridade regulamentadora para entender e abordar as potenciais causas dos problemas que se pretende resolver com a regulamentação;

· podem pôr dificuldades à autoridade regulamentadora para monitorar e fazer valer a regulamentação no que diz respeito à conformidade dos produtos ou serviços. 
Convém notar, entretanto, que a boa prática recomendada é de se estabelecer  regulamentação técnica com base em desempenho, o que inclusive está consagrado em diversos compromissos internacionais de que o País é signatário e é também a tendência internacional, tanto no campo da regulamentação quanto da normalização (por exemplo, o artigo 2.8 do Acordo TBT). 

Uma maneira de ultrapassar este problema é se estabelecerem regulamentos baseados em desempenho que incluam a referência a normas voluntárias como uma das maneiras opcionais de atendê-los. Neste caso assume-se formalmente uma presunção de conformidade das normas aos requisitos do regulamento. Neste caso, a conformidade ao regulamento tanto pode ser alcançada usando as normas que contam com presunção  de conformidade formalmente reconhecida quanto usando soluções alternativas pelas quais seja possível demonstrar que se atenderam os objetivos do regulamento.

Usando esta técnica, as normas técnicas, que permanecem voluntárias, podem ser usadas como exemplos efetivos para o atendimento aos requisitos da regulamentação, desta maneira diminuindo o impacto da regulamentação .  

É fundamental que todos os requisitos técnicos sejam verificáveis e que se disponha da infra-estrutura tecnológica competente para verificá-los. Isto pode resultar na necessidade de se estabelecer um prazo para a entrada em vigor da regulamentação técnica de maneira a se dispor dessa infra-estrutura tecnológica. Neste caso, este será um ponto a ser levado em consideração no processo de implementação da regulamentação.

É conveniente que o regulamento técnico descreva o procedimento previsto no caso de sua alteração ou revisão.

11 Processo de elaboração de regulamentos técnicos

A elaboração de um regulamento técnico envolve diversas etapas. É recomendável que se procure realizá-las. Contudo, cada autoridade tem as suas próprias especificidades. Diversas das etapas possibilitam adotar diferentes medidas. Cabe à autoridade regulamentadora fazer as escolhas que forem mais convenientes de acordo com a sua cultura e a do setor, bem como a magnitude, sensibilidade e complexidade do tema a ser regulado. As etapas, em linhas gerais, são as seguintes:

1) estabelecimento dos objetivos a alcançar;

2) avaliação do impacto da regulamentação;

3) avaliação de riscos;

4) avaliação da interferência com a legislação existente, inclusive acordos internacionais, multilaterais ou bilaterais de que o país seja signatário; 

5) preparação da minuta do regulamento técnico;

6) notificação da elaboração do regulamento técnico;

7) discussão do regulamento técnico;

8) consulta pública;

9) aprovação e publicação;

10) implementação.

A seguir são apresentadas recomendações para o desenvolvimento dessas etapas.

11.1 Estabelecimento dos objetivos a alcançar

É importante que o problema a ser resolvido com a regulamentação seja cuidadosa e precisamente descrito, de maneira a se ter clareza da sua natureza e magnitude. A partir do problema descrito, deve-se identificar os objetivos a alcançar com a regulamentação.

No processo de estabelecimento dos objetivos a alcançar com a regulamentação, deve-se procurar responder às seguintes perguntas:

· o problema está corretamente definido?

· que grupos são afetados pelo problema e como?

· quais são os pontos e aspectos cruciais a respeito do problema para o público e para partes interessadas específicas?

· o que levou ao problema? Que eventos ou comportamentos contribuem para o problema?

· a ação do Estado é justificada?

· a regulamentação é a melhor ação do Estado?

· existe uma base legal para a regulamentação?

· qual o nível de governo ou do Estado apropriado para esta ação?

· os benefícios da regulamentação justificam os custos?

· a distribuição dos efeitos e conseqüências da regulamentação através da sociedade é transparente?

É importante que os objetivos a alcançar com a regulamentação sejam claramente estabelecidos, de maneira a que o processo de elaboração da regulamentação possa ser monitorado bem como avaliada a eficácia e eficiência da sua implementação. É fundamental que sejam  enunciados de maneira simples, direta, objetiva e sem ambigüidades. Pode ser conveniente quantificar pelo menos parte dos objetivos a alcançar, de maneira a ser possível estabelecer indicadores de eficácia no seu alcance por ocasião da etapa de implementação.

Outro ponto importante é que a descrição do problema e dos objetivos a alcançar com a regulamentação esteja disponível para consulta pelos envolvidos no processo de elaboração da regulamentação e das partes interessadas. É conveniente que a descrição do problema e dos objetivos a alcançar seja objeto de uma consulta às partes interessadas.

11.2 Avaliação do impacto da regulamentação

É uma prática recomendada a realização de uma avaliação do impacto da regulamentação, nas dimensões econômica, social e ambiental. 

É conveniente que se efetue uma avaliação do impacto preliminar, o mais cedo possível e que essa avaliação esteja disponível para as partes interessadas. Essa avaliação preliminar pode ser efetuada por meios expeditos e simplificados.

Recomenda-se que uma avaliação dos impactos mais refinada e aprofundada seja efetuada e disponibilizada ao início do processo de consulta pública e que acompanhe a documentação de consolidação da consulta pública. 

Ao final do processo de elaboração da regulamentação deve ser efetuada uma avaliação do impacto o mais abrangente e completa possível. Convém que essa avaliação esteja disponível para as partes interessadas e para consulta pela sociedade. Note-se que o próprio processo de elaboração da avaliação dos impactos implica num processo de consulta às partes interessadas. 

A avaliação do impacto é importante para se assegurar a transparência do processo de regulamentação, e possibilita:

· definir claramente os objetivos da regulamentação;

· considerar e avaliar de maneira abrangente os impactos da regulamentação (positivos ou negativos), inclusive identificar e avaliar impactos secundários ou não pretendidos;

· determinar se grupos em particular são desproporcionalmente afetados pela regulamentação; 

· identificar e avaliar opções alternativas para se alcançarem os objetivos pretendidos. Dentre as opções a serem avaliadas deve estar a de “não fazer nada”;

· assegurar que a regulamentação seja consistente e coerente com as políticas de outras autoridades governamentais;

· avaliar se os benefícios decorrentes da implementação da regulamentação superam e compensam os custos

· assegurar um processo de consulta eficiente e transparente; 

· contribuir para manutenção da conformidade do processo regulatório com acordos e tratados internacionais de que o País é signatário;e

· estudar a fundamentação jurídica e a interface com a legislação vigente. 

Existem diversos métodos e técnicas que podem ser utilizados na avaliação do impacto da regulamentação, como por exemplo a análise de custo-benefício ou a análise de custo-eficácia. Algumas vezes a avaliação de riscos é identificada como uma dessas ferramentas. Pela sua importância ela foi considerada individualmente e é abordada no item 11.7. 

Entretanto, é importante notar que avaliar os custos e benefícios bem como os demais impactos da regulamentação pode muitas vezes ser problemático. Diversas metodologias podem ser aplicadas mas nenhuma é inteiramente satisfatória, inclusive porque foram desenvolvidas para abordar problemas específicos. Limitações nos dados disponíveis para as análises também podem dificultar a realização da avaliação do impacto da regulamentação. Os benefícios estimados muitas vezes são involuntariamente superestimados por causa de excessivo otimismo por parte dos proponentes da regulamentação. O principal benefício da avaliação do impacto da regulamentação deriva do processo de análise, reflexão e consulta às partes interessadas. Assim, a atenção deve ser focalizada em se obterem resultados efetivos da avaliação e evitar-se que recursos analíticos escassos sejam desperdiçados com metodologias desnecessariamente complexas. Isto é particularmente verdade na situação brasileira, em que se está introduzindo o hábito da avaliação do impacto da regulamentação.

No Anexo B são apresentados alguns métodos que podem ser utilizados na avaliação do impacto da regulamentação.

Uma das conclusões possíveis pode ser a recomendação de não regulamentar.

11.3 Avaliação de riscos

É importante conduzir uma avaliação de riscos para se identificar os pontos críticos a serem tratados pela regulamentação. Usualmente, a avaliação de riscos envolve a definição do contexto, a identificação de perigos e riscos, a análise, avaliação de riscos e o tratamento dos riscos. O Anexo C apresenta um exemplo de método de análise de riscos.

A avaliação de riscos permite identificar os principais riscos que deram origem à necessidade da regulamentação ou estão relacionados ao seu cumprimento (ou não), as medidas de controle apropriadas para tratar esses riscos para que atinjam níveis aceitáveis, bem como as conseqüências da não adoção da regulamentação. 

A avaliação de riscos contribui para a compreensão da capacidade da regulamentação alcançar os objetivos pretendidos e  resolver o problema bem como para estimar os impactos da sua implementação. Eventualmente as medidas de tratamento podem identificar a necessidade de outras ações além da regulamentação ou assinalar limitações na capacidade da regulamentação alcançar os objetivos pretendidos.

A avaliação de riscos é especialmente importante quando o problema a ser resolvido envolve saúde, segurança ou o meio ambiente.

Um dos resultados possíveis da avaliação de riscos é a conclusão de que é preferível não regulamentar.
11.4 Avaliação da interferência com a legislação existente, incluindo acordos de que o país é signatário

Uma  das dificuldades freqüentes na implementação de novas regulamentações técnicas é a existência de conflitos com legislação já existente. Assim, recomenda-se que desde o início do processo de elaboração da regulamentação se proceda a um levantamento amplo da legislação existente aplicável ao tema objeto da regulamentação bem como a que possa afetar a sua implementação e aplicação. Convém que esse levantamento seja efetuado aos níveis municipal, estadual, federal e que inclua acordos internacionais, bilaterais ou multilaterais.

Também é importante que seja  identificada com clareza a instância e o nível mais apropriado para a intervenção do Estado para resolver o problema e alcançar os resultados pretendidos, minimizando os efeitos no mercado e no quadro regulatório.

Outra necessidade é a de se estabelecer  claramente  a autoridade para o estabelecimento da regulamentação e possíveis ou potenciais superposições ou interferências de competências regulatórias, bem como as medidas para eliminar essas superposições ou interferências, sob pena de comprometer a eficácia da implementação da regulamentação da autoridade regulamentadora. Dentre as medidas possíveis para eliminar as eventuais superposições ou possíveis interferências estão acordos entre as autoridades regulamentadoras, revisão do marco regulatório e da legislação pertinente ou revisão do objetivo, campo de aplicação e abrangência da própria regulamentação em desenvolvimento.

11.5 Estágios preliminares da preparação do regulamento técnico

O método a ser adotado para o desenvolvimento do texto propriamente dito da regulamentação deve ser estabelecido pelas respectivas autoridades regulamentadoras. Existem diversas alternativas e métodos, que devem levar em conta a cultura do setor.

A preocupação dominante no processo de desenvolvimento do texto da regulamentação deve ser com a transparência e com a participação das partes interessadas.

É fundamental que seja estabelecido um processo de consulta às partes interessadas tão logo quanto possível, A experiência mostra que quanto mais cedo se conta com a participação das partes interessadas e quanto mais cedo se disponibilizam informações sobre o processo de elaboração da regulamentação, melhores são os resultados alcançados.

Assim, convém que se faça o mais cedo possível um anúncio da intenção de se desenvolver a regulamentação, e que seja efetuado de maneira a atingir as partes interessadas. Podem se usar meios como a publicação na imprensa ou o uso de páginas na internet. É conveniente que junto com o anúncio seja disponibilizada uma avaliação preliminar dos impactos da regulamentação, como mencionado, bem como uma informação de como será o processo de consulta e participação das partes interessadas. É recomendável que uma minuta da regulamentação seja preparada. Pode ser conveniente solicitar que um especialista, ou grupo de especialistas, prepare a primeira minuta do regulamento técnico a partir da descrição do problema e dos objetivos a alcançar. O propósito é que essa primeira minuta seja discutida com as partes interessadas tão logo quanto possível. Recomenda-se que o a anúncio público da intenção de se regulamentar seja feito no Diário Oficial da União.

Um dos métodos mais freqüentes e eficazes para o desenvolvimento do texto da regulamentação é a constituição de um grupo de trabalho, comitê ou comissão, com a participação das partes interessadas.

É importante que os objetivos, autoridades, deveres e regras de funcionamento (inclusive de tomada de decisão) do grupo, comitê ou comissão sejam  estabelecidos de maneira clara e objetiva logo de início. É importante deixar claro para os membros do grupo, comitê ou comissão o mecanismo previsto para todo o processo de consulta às partes interessadas, inclusive de recurso às decisões por ele tomadas e da consulta pública. Dada a natureza do processo regulatório deve estar clara desde o início a natureza consultiva desse grupo, comitê ou comissão e também quem terá a responsabilidade final pela aprovação da regulamentação, isto é, que a decisão final é sempre da autoridade regulamentadora. 

O grupo costuma trabalhar por meio de reuniões e com o uso de ferramentas para trabalho em grupo e à distância até alcançar o consenso no seu âmbito, quando então a minuta da regulamentação está pronta para ser submetida a consulta pública formal. É durante esta fase de desenvolvimento do texto que é conveniente que se faça a notificação formal da intenção de elaboração da regulamentação, quando já se puder contar com uma minuta do regulamento que tenha tido um mínimo de discussão. Note-se que um dos objetivos da notificação é possibilitar receber comentários ao texto da regulamentação em discussão.

É conveniente se procurar utilizar as práticas de desenvolvimento de textos e construção do consenso que já estão consagradas no processo de desenvolvimento de normas nesta fase. É importante haver registros do desenvolvimento dos trabalhos, inclusive por meio de atas ou documentos equivalentes. 
11.6 Notificação da elaboração do Regulamento técnico

Uma vez decidido que se desenvolverá um regulamento técnico e anunciada essa intenção, pode ser necessário cumprir-se com o estabelecido nas obrigações dos diversos acordos de que o País é signatário que incluem prescrições a respeito da comunicação ou notificação da elaboração de regulamentos técnicos, quando forem aplicáveis
. 

Em princípio, a notificação deve limitar-se a regulamentos cujo produto impacta o comércio internacional e cuja base normativa não é uma Norma Internacional, tal como previsto no Acordo de Barreiras Técnicas da OMC. 

O momento de se efetuar a notificação depende do estabelecido no respectivo acordo, mas normalmente é o mais cedo possível de maneira a possibilitar aos interessados nos demais países signatários do acordo se manifestarem a respeito. Normalmente há um órgão ou autoridade designada para efetuar essa notificação (no caso do TBT é o Inmetro e no caso do SPS é a Anvisa e o MAPA, a título de exemplo).

As informações abaixo são as usualmente requeridas em processos de notificação, convém, entretanto, se consultar o organismo responsável pela notificação acerca das informações necessárias no caso particular
:

· País que faz a notificação

· Se aplicável, nome do governo local envolvido

· Agência responsável

· Nome e endereço (incluindo os números de telefone, fax, endereço eletrônico e página na Web, se disponível) da agência ou autoridade designada para tratar dos comentários relativos à notificação, se diferentes dos acima

· Notificação sob  o artigo correspondente do acordo

· Produtos cobertos (normalmente a classificação do produto utilizada no âmbito do acordo ou o título da classificação sob o código nacional de classificação tarifária. O código segundo a classificação ICS
 pode ser fornecido adicionalmente, quando aplicável)

· Título, número de páginas e linguagem do documento notificado

· Descrição do conteúdo

· Objetivo e justificativa, incluindo a natureza dos problemas urgentes quando aplicável

· Documentos pertinentes

· Data proposta para adoção 

· Data proposta para entrada em vigor.

· Data final para comentários

· Onde se encontra disponível o texto (se no ponto focal ou os dados respectivos se disponível em outra organização)

Para eficácia e eficiência do processo de regulamentação e do cumprimento das obrigações do Estado brasileiro, é recomendável que a autoridade regulamentadora prepare e forneça ao órgão com a responsabilidade da notificação as informações pertinentes e necessárias.

É recomendável que as partes interessadas nacionais tenham pelo menos a mesma oportunidade de participar do processo que as estrangeiras. Desta maneira, o momento de notificação deve possibilitar igualdade de condições para as diversas partes interessadas e convém que seja a partir do momento em que existe uma primeira minuta da regulamentação disponível.

11.7 Participação das partes interessadas

A participação das partes interessadas em todo o processo de elaboração da regulamentação técnica é essencial e muito importante, inclusive por construir apoio à sua adoção e assegurar a eficácia da sua implementação.

A participação melhor harmoniza os interesses das partes, desde que não perca o foco nos requisitos ligados à saúde, a segurança e ao meio ambiente. 

A participação não deve se restringir à consulta pública formal, mas sim estender-se durante todo o processo de desenvolvimento, desde as etapas mais iniciais, como a definição do problema e dos objetivos pretendidos até o monitoramento da sua implementação.

Recomenda-se que autoridade regulamentadora planeje o processo de consulta às partes interessadas durante todo o processo de elaboração da regulamentação  de maneira a assegurar a participação. O objetivo do  planejamento é identificar os especialistas, partes interessadas, incluindo representantes empresariais e de grupos relevantes da sociedade, a serem consultados durante o processo de desenvolvimento. Pode ser que se identifique a necessidade ou oportunidade de se efetuarem consultas separadas com representantes de grupos de interesse específicos, dependendo da natureza do tema objeto da regulamentação. O planejamento da participação das partes interessadas deve refletir tanto a necessidade de informação quanto a de construir apoio para a regulamentação que se pretende adotar.

É fundamental  envidar  todos os esforços para se alcançar uma participação efetiva das partes interessadas.  A autoridade regulamentadora deve procurar identificar claramente quem são as partes interessadas no tema objeto de regulamentação. Normalmente as parte interessadas incluem outros órgãos de governo e do Estado, entidades empresariais, organizações de consumidores e ambientais, organizações de trabalhadores e organizações de interesse social, entidades profissionais, entidades e órgãos de fomento, personalidades formadoras de opinião, meio acadêmico, entre outras.

É comum haver dificuldades na participação de representantes dos consumidores e de outras partes interessadas como organizações ambientalistas ou sociais. Em virtude do tema a ser regulamentado, pode ser recomendável que a autoridade regulamentadora tome a iniciativa de facilitar ativamente a participação desses representantes nos trabalhos, inclusive suportando parte dos custos dessa participação. Por outro lado, pode ser que alguns dos representantes das partes interessadas necessitem de averiguar e construir posicionamentos entre os seus membros, o que demandará o tempo necessário para possibilitar a sua participação efetiva. Assim, é recomendável que os prazos estabelecidos para receber comentários ou previstos para possibilitar a participação das partes interessadas levem este aspecto em consideração.

Os meios para a participação das partes interessadas podem incluir a constituição de grupos, comitês ou comissões para desenvolver o texto ou para supervisionar o desenvolvimento do processo regulatório, a realização de reuniões com representantes das partes interessadas (o grau de formalismo dessas reuniões pode variar de acordo com o público presente, o tipo de público e a utilização de outros meios para a participação das partes interessadas), consultas estimuladas e entrevistas a formadores de opinião e outros representantes das partes interessadas e a disponibilização de informações em páginas na internet. 

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

De qualquer modo, é conveniente que se considerem diversos meios de participação no processo e que as autoridades regulamentadoras tenham uma atitude pró-ativa em relação à consulta e participação das partes interessadas, estimulando a sua participação, procurando recolher sugestões, opiniões e visões da elaboração da regulamentação. 

A comunicação com as partes interessadas deve ser a mais simples e direta de maneira a que a linguagem e os meios não se tornem num obstáculo à participação.

A participação das partes interessadas é um fator chave de sucesso na implementação da regulamentação técnica e contribui para um apoio generalizado à regulamentação técnica porque ajuda a explicar porque a regulamentação é necessária.

11.8 Consulta pública

A realização de consulta pública é um ato formal de consulta à sociedade. É muito importante tanto do ponto de vista da legitimação da regulamentação técnica, quanto um meio da autoridade regulamentadora se assegurar de que a regulamentação é aceitável e aplicável.

Formalmente, não é uma obrigação do Estado estabelecer um procedimento de consulta pública para a adoção de regulamentos técnicos, pelo menos em termos gerais (é possível que legislações específicas que atribuíram responsabilidades regulatórias a determinados órgãos tenham estabelecido a obrigatoriedade da realização de consulta pública nesse âmbito específico). Contudo, é um imperativo  de transparência e mesmo de qualidade do processo regulatório, em especial numa sociedade democrática em pleno estado de direito. Tratados e acordos internacionais estabelecem a necessidade de transparência e de haver a possibilidade de partes interessadas ou afetadas em outros países fazerem comentários e sugestões às propostas de regulamentação, com tempo adequado para isso, e de esses comentários e sugestões serem levados em consideração. Assim, não faz sentido se estabelecerem direitos a partes interessadas de outros países que não sejam reconhecidos às partes interessadas no País.

Por outro lado, a consulta pública formal é uma ferramenta importante para assegurar a qualidade e a eficácia da regulamentação técnica e, portanto, além dos aspectos relacionados com a transparência e os direitos das partes interessadas e afetadas, é também uma medida do interesse da autoridade regulamentadora com vistas à eficácia da implementação da regulamentação. 

Dentre outros benefícios, a consulta pública possibilita:

· legitimar o processo de elaboração da regulamentação técnica;

· divulgar com maior antecedência a idéia do regulamento; 

· ampliar o tempo para que as partes impactadas se adeqüem; 

· assegurar a adequação dos requisitos técnicos estabelecidos na regulamentação técnica ao alcance dos objetivos pretendidos;

· prevenir e identificar conseqüências e efeitos não pretendidos da regulamentação técnica;

· assegurar a aplicabilidade da regulamentação técnica;

· dar oportunidade às partes interessadas de se manifestarem e interferir no conteúdo da regulamentação técnica;

· aprimorar o conteúdo da regulamentação técnica;

· assegurar que a nova regulamentação técnica é coerente com a legislação em vigor;

· avaliar se o resultado da sua aplicação é efetiva no seu sentido mais amplo;

· validar a regulamentação técnica;

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

· facilitar o processo de implementação.

O processo de consulta pública formal pode se dar de diversas maneiras. 

Recomenda-se que se planeje a divulgação da consulta pública. Por questões de transparência, convém que seja feito um anúncio oficial, por exemplo por meio da publicação no Diário Oficial da União e na página na Internet da autoridade regulamentadora, e também uma divulgação mais abrangente utilizando-se outros meios, como correios eletrônicos, divulgação em outras páginas na Internet, informações nos jornais e revistas, palestras, entre outros. A autoridade regulamentadora deve envidar todos os esforços para que a informação sobre a consulta pública alcance na maior extensão possível as partes interessadas, inclusive em relação à sua duração. Esta comunicação deve ser feita da maneira mais clara, direta e simples possível, usando uma linguagem o mais próximo possível à da população alvo.

Recomenda-se que sejam divulgadas também as regras que serão aplicadas no processo de consulta pública, em especial a sua duração, como se devem efetuar os comentários e sugestões e de como estes serão tratados e apreciados. Particularmente, convém que seja comunicado de maneira muito clara como será o processo decisório em relação aos comentários e sugestões e eventuais mecanismos de recurso previstos e disponíveis.

É importante que se deixe  claro que a autoridade regulamentadora tem a palavra final sobre a regulamentação a adotar. Por outro lado, deve-se ressaltar a importância da participação na consulta pública e também que a autoridade regulamentadora tem todo o interesse em incorporar todos os comentários e sugestões bem como sanar qualquer imperfeição ou impropriedade que seja identificada.

O prazo para enviar os comentários e sugestões é crítico para a eficácia de um processo de consulta pública e para que efetivamente funcione com transparência. Usualmente, o período mínimo para consulta pública é de 60 dias, entretanto, dado o tema objeto da regulamentação técnica, pode ser conveniente que esse prazo seja estendido para 90 dias. Prazos menores são empregados apenas em situações de emergência, que serão abordadas em 11.11, mais adiante. 

Dependendo da natureza do tema pode ser aconselhável utilizar-se um período maior para a consulta pública.

A maneira prevista para se fazerem os comentários e sugestões também é crítico e poderá fazer toda a diferença entre se conseguir uma consulta pública com efetiva participação ou não (e também potencialmente contestada ou não). Convém que se prevejam maneiras alternativas para o envio de comentários e sugestões, por exemplo, correspondência em papel e envio de mensagens de correio eletrônico.  Os meios para efetuar e enviar os comentários e sugestões devem ser os mais amigáveis possíveis e facilitar a participação. Cuidado deve ser tomado com a utilização de softwares e sistemas de computador para evitar que, não intencionalmente, restrinjam a possibilidade de se fazerem comentários e sugestões ou a tornem muito trabalhosa, resultando na prática como um mecanismo  inibidor da participação.

Recomenda-se que os comentários e sugestões sejam identificados, tanto para assegurar a transparência do processo quanto para  que se possa interagir com as pessoas que os efetuaram.

É recomendável que cada pessoa que enviou comentários ou sugestões seja informada que o seu comentário foi recebido e será apropriadamente levado em consideração. É recomendável também que se dê uma justificativa técnica acerca da aceitação ou não de cada comentário ou sugestão.

Uma prática recomendável é a realização de reuniões formais de análise dos comentários e sugestões recebidos. Normalmente essas reuniões formais toma a forma de audiências públicas, conforme descritas no item 11.9. 

Durante o processo de consulta pode ser conveniente realizar reuniões prévias, inclusive com partes interessadas específicas. É apropriado que se tomem cuidados para que essas reuniões sejam o mais eficazes possível e, também, para que não haja uma má interpretação quanto aos seus objetivos, como a de se estar privilegiando uma parte em particular. Isto pode ser evitado se se  considerar tais reuniões como parte de um processo de consulta mais amplo. É conveniente que sejam feitos registros apropriados das reuniões realizadas, como listas de presença e atas ou súmulas.

Convém ressaltar que, como conseqüência de vários acordos de que o Brasil é signatário, como já mencionado, o processo de consulta pública é aberto não apenas aos nacionais, mas frequentemente é necessário levar em conta eventuais comentários feitos por pessoas ou organizações de outros países.

11.9 Audiência Pública

Umas das práticas utilizadas é a realização de audiências públicas para recolher comentários e sugestões, durante o processo de consulta pública. Neste caso então são realizadas uma ou mais reuniões formais, complementares ao processo de recebimento de comentários e sugestões. Recomenda-se que se planeje cuidadosamente a realização das audiências públicas, inclusive a sua localização geográfica e calendário. É usual que as  audiências públicas sejam previamente anunciadas, usando-se meios que possibilitem a sensibilização das partes interessadas a quem elas são dirigidas. No anúncio é conveniente que se informe, ainda que resumidamente, qual é o objetivo da audiência pública e se indique onde se obter mais informações a respeito.

É uma boa prática que se disponibilize um documento explicativo da regulamentação que vai ser discutida, inclusive a avaliação de impacto preliminar, se ela tiver sido efetuada. Da mesma maneira, é importante haver uma clara explicação de como será conduzida a audiência pública e como os seus resultados serão tratados. 

Frequentemente se realizam audiências públicas para discutir as sugestões e comentários recebidos no período de consulta pública. Na eventualidade da realização de tais reuniões, as pessoas que enviaram comentários e sugestões devem ser convidadas a participar de maneira a terem a oportunidade de defenderem os seus pontos de vista. O convite deve ser feito com tempo suficiente para que as pessoas possam efetivamente participar. É razoável se estabelecer pelo menos 15 ou 30 dias para esse prazo.

No caso de se realizar a audiência pública para análise dos comentários e sugestões, é conveniente que se distribua uma convocação formal bem como um aviso público dessa reunião. É conveniente que a audiência pública seja formal, com uma agenda previamente estabelecida e uma informação de como será conduzida.

É uma boa prática se disponibilizar previamente uma informação dos comentários recebidos, por exemplo, mediante uma tabulação com a relação dos comentários ou sugestões, autor, ponto a que se refere a sugestão ou recomendação e a sugestão ou recomendação.

Eventualmente, pode ser necessário realizar mais do que uma audiência pública para análise e discussão dos comentários e sugestões. Neste caso, é conveniente que informe claramente como os resultados parciais serão consolidados e levados em consideração. É importante considerar cuidadosamente a localização da realização das audiências públicas, de maneira a maximizar a participação e também minimizar os custos correspondentes à sua realização.

Recomenda-se que se deixe claro nas audiências públicas que a decisão final sobre o conteúdo do regulamento técnico cabe à autoridade regulamentadora.

11.10 Aprovação e publicação

Estabelecida a minuta final do texto, após terem sido consideradas as contribuições e sugestões das partes interessadas, procede-se à aprovação final da regulamentação técnica. 

Deve-se seguir o procedimento específico da autoridade regulamentadora, usando o mecanismo apropriado (portaria, ato normativo, etc.). 

É importante, para assegurar a transparência do processo e mesmo atender aos compromissos assumidos internacionalmente, que a regulamentação seja aprovada e publicada tão logo quanto possível. 

A publicação é um ato formal, materializando a aprovação e é recomendável que seja feita logo em seguida à aprovação.

Normalmente a regulamentação é publicada no Diário Oficial da União. Contudo, pode ser conveniente, inclusive para a sua divulgação e disseminação, que seja também publicada por outros meios, como ser disponibilizada na página na Internet da autoridade regulamentadora.

11.11 Procedimento em situações de urgência

É possível que ocorram situações de urgência onde nem todas as etapas  definidas possam ser cumpridas. Normalmente trata-se de situações relacionadas à segurança nacional, prevenção de práticas abusivas, proteção da saúde ou da segurança de pessoas, animais, plantas ou do meio ambiente, em que fatos novos ou circunstâncias particulares imponham a urgência da adoção do regulamento técnico. Neste caso, pode ser necessário que a consulta às partes interessadas seja abreviada ou simplificada. Ainda assim, será necessário atender aos compromissos firmados pelo País. 

Usualmente, para a adoção de regulamentos técnicos em situações de emergência,  o prazo para consulta às partes interessadas é abreviado (por exemplo, para 30 dias) e a avaliação do impacto da regulamentação é feita de forma expedita.

Uma possibilidade a ser considerada é a adoção temporária das medidas regulatórias, com o propósito de controlar a situação, enquanto se desenvolve uma mais profunda regulamentação técnica seguindo todas as etapas recomendadas. Para isso, pode ser conveniente estabelecer a regulamentação técnica no contexto das medidas de emergência e estabelecer-se em paralelo, a partir de um prazo definido, um processo de revisão dessa regulamentação seguindo-se todas as etapas preconizadas. A comunicação clara da adoção desta estratégia é um fator chave para o sucesso da iniciativa, de maneira a evitar que aqueles que devem cumprir com a regulamentação se confundam com o que realmente devem fazer.

11.12 Procedimentos de avaliação da conformidade

A associação do regulamento com um programa/procedimento de avaliação da conformidade constitui-se em um poderoso instrumento para materializar seu cumprimento e facilitar o processo de fiscalização. Como de hábito, deve-se consistir os resultados dessa associação com os custos inerentes. 

O estabelecimento do Programa ou Procedimento de Avaliação da Conformidade pode se dar pela própria entidade regulamentadora ou pelo Inmetro, na condição de órgão executivo do Sinmetro. O poder da regulamentação, da decisão de associar ou não o regulamento a um Programa de Avaliação da Conformidade, bem como da forma como o Programa de Avaliação da Conformidade vá ser conduzido é sempre da autoridade regulamentadora. 

Um fator que convém que seja considerado na decisão de associar ou não o regulamento a um programa ou procedimento de avaliação da conformidade é que este induz ao cumprimento daquele. Outro fator a ser considerado é que a exigência de aposição de um selo de identificação da conformidade ao produto regulamentado facilita sobremaneira a fiscalização, já que a não visualização do selo induz a uma irregularidade do produto no mercado.

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

A autoridade regulamentadora deve ainda definir se deseja efetuar registro dos produtos após a atestação da conformidade pelos organismos de avaliação, como pré-condição para suas colocações no mercado, de forma a exercer melhor acompanhamento no mercado. 

É boa prática que os regulamentos técnicos prevejam a maneira de demonstrar a conformidade aos seus requisitos. Assim, é conveniente que os regulamentos técnicos indiquem os procedimentos de avaliação da conformidade que se espera que sejam adotados com esse fim. 

O objetivo é estabelecer os procedimentos de avaliação da conformidade que assegurem o mais elevado grau de conformidade com a menor intervenção governamental possível.

Assim, convém que se avalie dentre os procedimentos de avaliação da conformidade possíveis aquele ou aqueles que resultam no menor custo possível com um adequado grau de confiança compatível com o problema a ser resolvido pela regulamentação técnica. A necessidade de se explicitar os procedimentos de avaliação da conformidade decorre da necessidade de transparência do processo de regulamentação técnica.

Os procedimentos de avaliação da conformidade possíveis de serem utilizados cobrem uma extensa gama de possibilidades, desde a mais simples, como a declaração da conformidade efetuada pelo fornecedor até a mais complexa, que é a certificação. A certificação, por sua vez, admite também diversas possibilidades. De uma forma geral, o procedimento que menor impacto provoca nas empresas é a declaração de conformidade do fornecedor. Em contrapartida, esse mecanismo tem algumas limitações, relacionadas à não interveniência de uma parte independente na verificação da conformidade, razão pela qual não é recomendável o seu uso quando há necessidade de um elevado grau de segurança de que somente produtos conformes estejam disponíveis no mercado. O seu uso, de outro lado, pode ser indicado quando as conseqüências da presença de um produto não conforme não sejam graves e os custos de outras alternativas sejam desproporcionalmente altos.

A escolha do procedimento de avaliação da conformidade mais adequado depende dos riscos envolvidos, seja das conseqüências possíveis decorrentes de produtos não conformes no mercado (por exemplo, acidentes com perdas de vidas humanas ou contaminação do meio ambiente), seja da avaliação da possibilidade de não se aprovar um produto conforme ou de se aprovar um produto não conforme. Ao se aumentar o grau de confiança na conformidade dos produtos está-se também aumentando o custo do procedimento de avaliação da conformidade. Esse aumento de confiança cresce até determinado ponto a partir do qual os aumentos na confiança são pequenos frente ao aumento dos custos correspondentes.

Por outro lado, podem haver limitações técnicas (ou mesmo de custos desproporcionais frente aos resultados obtidos) para o uso de determinados procedimentos de avaliação da conformidade. Outra limitação importante pode ser a disponibilidade da infra-estrutura tecnológica competente (laboratórios, organismos de certificação e de inspeção, etc) para realizar a avaliação da conformidade ou a sua distribuição no país em face da localização dos fornecedores.

Pode ser conveniente, em face dos riscos envolvidos, requerer-se que os fornecedores disponham de sistemas de gestão apropriados para assegurar o fornecimento de produtos ou serviços conformes com o regulamento técnico. No entanto, a exigência de sistemas de gestão certificados por si só normalmente não é suficiente, embora seja necessária, para se assegurar que o produto ou serviço está conforme com o regulamento técnico.

Assim, a escolha deve recair sobre as alternativas que menos interferência tenham para aqueles que devem cumprir com a regulamentação técnica, salvaguardados os riscos avaliados, isto é, em face de mais de uma alternativa, recomenda-se escolher a mais simples e que onere menos o fornecedor.

Muitas vezes pode ser suficiente que o produto seja registrado ou um procedimento semelhante de aprovação. 

Recomenda-se que sempre se considere a alternativa do uso da declaração do fornecedor como procedimento de avaliação da conformidade suficiente para atendimento ao regulamento técnico.

Outro ponto a considerar na escolha dos procedimentos de avaliação da conformidade é o de se dar tratamento igual aos produtos ou serviços nacionais e estrangeiros, sem discriminação.

É importante também se considerar o impacto das exigências de procedimentos de avaliação da conformidade nas pequenas e médias empresas, assim como nos trabalhadores, neste caso em particular no que se refere a exigências de certificação das competências das pessoas envolvidas no fornecimento de um produto ou serviço.

O uso das referências internacionais estabelecidas para as atividades de avaliação da conformidade, em especial as preconizadas pela ISO, é de fundamental importância, inclusive para se assegurar que a regulamentação está alinhada com o atendimento dos compromissos internacionais assumidos pelo País, além de assegurar a base técnica dos procedimentos adotados e também de não se introduzirem distorções no mercado.

Convém que se considere a utilização da infra-estrutura tecnológica disponível no País para prover confiança aos procedimentos de avaliação da conformidade, tal como a proporcionada pelo Sinmetro, de maneira a se evitar redundância de esforços e investimentos dispendiosos.

A confiança em todos os elos do processo de avaliação da conformidade é um fator crítico para a eficácia da implementação da regulamentação técnica e esta confiança é proporcionada por uma série de elementos relacionados com a competência técnica, a credibilidade e a eficácia das soluções adotadas.

Assim, é recomendável que os procedimentos de avaliação da conformidade previstos na regulamentação sejam os suficientes para se assegurar o atendimento à regulamentação técnica.

Por vezes pode ser útil ou necessário prever-se mais de um procedimento de avaliação da conformidade no regulamento técnico para se dar conta das diferentes possibilidades de fornecimento dos produtos ou serviços (por exemplo, para prever a possibilidade de inspeção de partidas ou lotes de produtos importados). Convém neste caso que seja claramente indicado o grau de liberdade de escolha entre os procedimentos preconizados e que as alternativas consideradas resultem num mesmo grau de confiança para os produtos ou serviços de maneira a não se criarem inadvertidamente condições discriminatórias. 

Por outro lado, frequentemente é necessário que os procedimentos de avaliação da conformidade previstos no  regulamento técnico sejam descritos em mais detalhe em outros documentos complementares. Usualmente, esses documentos são desenvolvidos no âmbito do sistema de avaliação da conformidade estabelecido, quando os procedimentos previstos o preconizarem.

11.13 Fiscalização e acompanhamento no mercado

A fiscalização é uma atividade essencial para a efetiva implementação da regulamentação técnica. Assim, é importante que a fiscalização seja considerada desde a etapa mais inicial da elaboração da regulamentação e deve ser apropriadamente planejada. 

O objetivo da fiscalização, em termos gerais, é assegurar que a regulamentação está efetivamente implementada de forma a prevenir que produtos ou serviços que não atendem aos requisitos estabelecidos na regulamentação sejam postos no mercado ou sejam utilizados.

Frequentemente as autoridades envolvidas na fiscalização não são exatamente as mesmas que desenvolveram e publicaram a regulamentação técnica. Pode ser necessário se estabelecerem arranjos institucionais para viabilizar e sistematizar a fiscalização. É possível, inclusive, que a fiscalização seja responsabilidade ou efetuada por entidades de outro âmbito do Estado, como ao nível estadual ou mesmo municipal.

É bastante importante, para a eficácia da fiscalização, que sejam claramente definidas as responsabilidades e autoridades dos envolvidos no processo de fiscalização, bem como que se assegure a alocação dos recursos necessários para sua concretização e funcionamento.

Convém que sejam fornecidas quando solicitado e apropriadamente divulgadas informações às partes interessadas sobre a fiscalização. 

É recomendável que a autoridade regulamentadora, em coordenação com outros atores envolvidos com o processo de fiscalização, avalie periodicamente a eficácia do processo bem como o grau de atendimento aos requisitos estabelecidos na regulamentação.

Aqui cabe reforçar a importância de se associar ao regulamento a exigência de um programa de avaliação da conformidade, já que este instrumentaliza o cumprimento daquele, na medida em que: 

a) cria um instrumento, normalmente sistematizado, de avaliação da adequação antes do produto ser colocado no mercado;

b) facilita a ação fiscal, deixando claro que um produto com selo de identificação da conformidade é facilmente visualizado; 

c) permite a criação de um banco de dados sobre o processo de avaliação da conformidade, com informações facilitadoras da ação fiscalizatória;

d) facilita a decisão de compra pelo consumidor. 

A fiscalização pressupõe a elaboração de procedimentos de fiscalização bem como a familiarização e a capacitação dos agentes fiscais. 

Estatísticas relacionando o número de ações de fiscalização com o percentual de irregularidades encontradas são de fundamental importância para identificação da necessidade de aperfeiçoamentos nos regulamentos, bem como de educação dos consumidores. 

Por outro lado, pode ser conveniente preverem-se e executarem-se ações com o objetivo de se efetuar o que tem sido designado de acompanhamento no mercado.  Um dos principais objetivos do acompanhamento no mercado, é o de aperfeiçoar os procedimentos de avaliação da conformidade estabelecidos. 

Por meio do acompanhamento no mercado pode se constatar eventualmente não conformidades que podem ter origem em deficiências no regulamento técnico ou nas normas técnicas por ele referidas, nos padrões metrológicos, na deficiência de atuação dos organismos ou laboratório acreditados, na deficiente atuação dos fornecedores, dentre outras, ou, o que é mais comum, nas ferramentas da qualidade estabelecidas no procedimento de avaliação da conformidade (auditorias, ensaios de tipo, amostragem, sistema de gestão da qualidade do produtor etc.). Cabe então ao gestor do programa de avaliação da conformidade analisar as não conformidades identificadas, identificar sua origem e definir as ações de melhoria aplicáveis.

Normalmente, a atividade de acompanhamento no mercado dos produtos ou serviços objeto da regulamentação é de responsabilidade da autoridade regulamentadora, mas pode também se conduzida por outras entidades públicas ou privadas de defesa dos consumidores ou da concorrência. Por intermédio delas a autoridade regulamentadora avalia o efetivo cumprimento dos regulamentos estabelecidos. 

O acompanhamento no mercado é uma atividade complementar à atividade de fiscalização. Enquanto a fiscalização utiliza métodos mais simples e expeditos para acompanhar a aplicação da regulamentação no mercado, o acompanhamento no mercado costuma aprofundar a avaliação da conformidade, incluindo a realização de ensaios e inspeções.

O acompanhamento no mercado pode ser atividade dispendiosa e trabalhosa. Contudo, propicia resultados importantes, tanto na prevenção de produtos ou serviços não conformes no mercado, quanto pelo seu papel educativo e, de grande importância, proporcionando uma oportunidade de se avaliar a eficácia da implementação da regulamentação.

Ao se conceber o processo de implementação é conveniente se prever a realização do acompanhamento no mercado, planejando-se essa atividade, estabelecendo-se os métodos apropriados e as responsabilidades e autoridades dos órgãos envolvidos.

De maneira semelhante à fiscalização, pode ser que os órgãos encarregados do acompanhamentos no mercado sejam outros além da autoridade regulamentadora. Contudo, a ela cabe definir quem deverá desempenhar esta atividade. Pode ser conveniente que a organização responsável pela gestão do processo de avaliação da conformidade prevista na regulamentação seja quem conduzirá e gerenciará o processo de acompanhamento no mercado.

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

11.14 Acesso à regulamentação e compilações 

Uma das dificuldades frequentemente referidas quando se investiga o uso e aplicação de regulamentos técnicos no Brasil é a de obtê-los de maneira rápida e e inequívoca. Muitas vezes nem sempre é imediata a identificação de que qual autoridade regulamentadora é responsável por determinado tema ou assunto. Outras vezes sabe-se qual é a autoridade regulamentadora mas há dificuldade de obter informações sobre os regulamentos técnicos aplicáveis a determinado assunto. Quando mais do que uma autoridade regulamentadora têm responsabilidades sobre determinado assunto as dificuldades podem ser maiores.

Sugere-se que, considerando a importância da correta identificação e emprego dos regulamentos técnicos, em especial as etapas de identificação do regulamento e de suas eventuais versões, o controle destas versões, incluindo a diferença existente entre elas, e o seu registro e disponibilização sejam claramente descritas no regulamento técnico.

Uma prática recomendada é a compilação da regulamentação em vigor, isto é, reunir e organizar a regulamentação em vigor sobre determinado assunto ou produto ou a emitida por determinada autoridade. Pode ser conveniente que a compilação esteja disponível em diversos meios, como na página da autoridade regulamentadora na Internet, em papel e em outros meios eletrônicos. Ao se tomar a decisão de se efetuarem compilações da regulamentação em vigor, é importante ser-se cuidadoso para que essas compilações estejam atualizadas e completas, porque os usuários naturalmente as tomarão como a base de referência para pesquisar a regulamentação em vigor.

Uma das vantagens das compilações é de reunirem num só lugar os regulamentos técnicos propriamente ditos bem como os demais atos legais complementares, bem como eventuais modificações, correções, etc.

O Brasil ainda não possui compilações sistemáticas das regulamentações técnicas em vigor, o que facilitaria sobremaneira a consulta e identificação daquelas que são aplicáveis a determinado produto ou assunto. 

É importante que as autoridades regulamentadoras controlem os regulamentos técnicos em vigor, de maneira a que seja fácil e simples identificar, obter, conhecer e implementar a regulamentação, especialmente por parte daqueles que devem cumpri-la. Da mesma maneira, convém que as demais informações necessárias para a implementação da regulamentação estejam disponíveis de maneira simples e fácil, preferencialmente de maneira ligada à informação sobre os regulamentos. Exemplos dessas informações complementares são outros regulamentos técnicos aplicáveis, a relação de laboratórios competentes reconhecidos para efetuar os ensaios eventualmente previstos ou outros organismos envolvidos com os procedimentos de avaliação da conformidade previstos na regulamentação ou ainda outras informações técnicas necessárias para a implementação da regulamentação.

É provável que a compilação da regulamentação sobre determinado assunto envolva regulamentos técnicos publicados por diversas autoridades regulamentadoras. Neste caso, convém que os cuidados com a manutenção da compilação atualizada sejam redobrados. Pode ser uma boa solução uma entidade ficar encarregada de coordenar a manutenção da compilação, mas é decisiva a vontade política de todos os envolvidos em disponibilizar para a sociedade uma compilação atualizada e completa, sendo de valor inquestionável para a sociedade dispor das compilações da regulamentação em vigor.

É importante que se desenvolvam mecanismos, práticos, simples, acessíveis e eficazes, para que os interessados possam se informar sobre que regulamentação está em vigor, aquela que está em vias de ser implementada, a que está em elaboração e aquela que se prevê que venha a ser revista. Com isto se logra alcançar a transparência necessária para a atividade regulatória bem como se potencializa e se facilita a implementação por partes daqueles que têm a responsabilidade de cumpri-la.

É importante realçar nas compilações que o valor legal está nos regulamentos técnicos em vigor e que as compilações podem eventualmente estar desatualizadas.

Por outro lado, é necessário que a compilação da regulamentação seja adequadamente planejada e também que recursos sejam alocados para a sua manutenção apropriada. A manutenção das compilações pode ser trabalhosa e requer que seja cuidadosa pois é possível que uma nova regulamentação afete a implementação de outras em vigor, inclusive cancelando-as ou as modificando em parte,  o que portanto terá reflexos na compilação. Frequentemente as compilações têm uma estrutura planejada, por exemplo em termos de capítulos para cada assunto, e é conveniente que essa estrutura possibilite a manutenção e atualização das compilações.

Pode ser conveniente se atribuírem códigos ou outras referências semelhantes à regulamentações com a finalidade do seu controle. Convém que estes códigos sejam os mais simples possíveis e que o seu uso seja o mais disseminado possível de maneira a se evitar uma maior confusão decorrente do múltiplo uso de códigos diversos. 

Independentemente das compilações, é importante que a regulamentação técnica em vigor esteja disponível de maneira fácil e simples aos interessados, em especial àqueles que terão a responsabilidade de os cumprir. É conveniente que a informação sobre os regulamentos em vigor esteja organizada por assunto ou produto em bases de dados disponíveis na página na internet da autoridade regulamentadora e que o acesso a essas bases de dados seja efetuada sem a necessidade de se percorrer um número excessivo de passos. É recomendável que o acesso às bases de dados seja o mais amigável possível e não requeira conhecimentos especializados, nem de informática nem do tema objeto do regulamento.

O acesso o mais facilitado possível às compilações e às bases de dados da regulamentação em vigor são um fator decisivo para o sucesso da implementação da regulamentação.

12 Processo de implementação de regulamentos técnicos

Aprovada e publicada a regulamentação técnica é necessário implementá-la. A implementação envolve a adotação de uma série de medidas para fazer e aplicar a regulamentação técnica, o que inclui o estabelecimento do período para a sua implementação, bem como a necessidade de se divulgar a entrada em vigor da regulamentação, torná-la acessível às partes interessadas, explicá-la e estabelecer as medidas necessárias para fazer o seu cumprimento. É importante também que se monitore o seu cumprimento e se preveja a realização de uma revisão crítica da sua implementação.

Para a implementação eficaz da regulamentação técnica é necessário tomar uma série de medidas, que convém que sejam  planejadas o mais cedo possível, desejavelmente ao passo em que a regulamentação técnica é discutida e desenvolvida. Dentre essas medidas está a preparação dos mecanismos de fiscalização, o que inclui a capacitação das autoridades encarregadas da fiscalização. Algumas vezes, as autoridades encarregadas da fiscalização não são as mesmas que publicam o regulamento técnico e é possível inclusive que sejam de outro âmbito no contexto federativo. Neste caso pode ser necessário estabelecerem-se arranjos formais para possibilitar ou potencializar o exercício da atividade de fiscalização.

Da mesma maneira, a regulamentação técnica pode estabelecer a realização de procedimentos de avaliação da conformidade, os quais podem requerer que se desenvolvam as estruturas técnicas competentes para os realizar (acreditação de laboratórios, de organismos de inspeção ou de certificação, por exemplo). Para viabilizar a implementação da regulamentação técnica, a autoridade regulamentadora pode adotar procedimentos transitórios, como a designação de organismos específicos para efetuar os procedimentos de avaliação da conformidade até que a infra-estrutura tecnológica apropriada esteja disponível.

Por outro lado, é necessário também promover a adoção da regulamentação por parte daqueles que a devem cumprir, em particular no caso das pequenas e médias empresas. É recomendável que se planejem e implementem medidas para apoiar essa adoção, que incluem medidas para facilitar o acesso à regulamentação e aos recursos necessários para a sua adoção.

Vale a pena mencionar ainda que procedimentos de avaliação da conformidade apropriadamente concebidos podem contribuir substancialmente para facilitar e simplificar o processo de implementação da regulamentação bem como facilitar o próprio processo de fiscalização.

12.1 Período para implementação

Um ponto crítico é o período para a sua implementação, isto é, a partir de quando ela começará a ser exigida e, eventualmente, o estabelecimento de uma fase transitória.

Dependendo da natureza do problema a ser resolvido com a regulamentação técnica, pode ser necessário que a regulamentação entre em vigor imediatamente após a sua publicação. Neste caso, é necessário que as medidas necessárias para a sua efetiva implementação tenham sido planejadas, desenvolvidas e implementadas enquanto a regulamentação estava sendo desenvolvida.

Entretanto, frequentemente é definido um prazo para a entrada em pleno vigor da regulamentação técnica.  Nesse período são ultimadas as medidas necessárias para a sua implementação, se capacitam os órgãos responsáveis pela fiscalização, os organismos envolvidos com os procedimentos de avaliação da conformidade requeridos desenvolvem a sua competência, se dissemina a regulamentação junto àqueles que a devem aplicar, e se estabelecem mecanismos de divulgação e apoio à sua adoção.

É recomendável que o prazo para a implementação seja planejado adequadamente para levar em conta que as condições necessárias estejam de fato disponíveis e evitar ou mitigar desnecessários ou não pretendidos impactos no mercado como a necessidade de descartar estoques de produtos não conformes. Outra condicionante para o estabelecimento do prazo para implementação é a necessidade, por parte daqueles que devem cumprir com a regulamentação técnica, de terem que realizar modificações nos seus processos ou outro tipo de adaptações que requeiram tempo. Naturalmente, o prazo estabelecido será uma solução de compromisso entre as necessidades daqueles que devem cumprir com a regulamentação e as necessidades que levaram à adoção da regulamentação. É importante que esse prazo seja divulgado para as partes interessadas.

O prazo a ser concedido tem que considerar os investimentos necessários para que o setor produtivo se adeqüe aos requisitos do regulamento, em especial as micro e pequenas empresas. 

Convém que seja  considerada também a necessidade do comércio esgotar seus estoques. É bom dar-se um prazo de adequação por parte do setor produtivo mais curto do que o concedido ao comércio.  

Frequentemente se estabelecem prazos relativamente curtos, que podem comprometer a efetiva implementação da regulamentação técnica. Como conseqüência, pode ser necessário posteriormente se ter que adiar a entrada em vigor da regulamentação. Convém que a autoridade regulamentadora avalie a possibilidade de que sejam solicitados adiamentos da data de implementação, que podem afetar a credibilidade da iniciativa de regulamentação e prejudicar o comprometimento daqueles que a devem cumprir com a sua efetiva adoção. Neste caso, pode ser recomendável adotar-se um prazo mais realista e que evite a situação de adiamentos na plena implementação da regulamentação.

Eventualmente pode ser conveniente se adotar um período de transição. São aspectos a serem considerados no estabelecimento do período de transição a natureza do problema a ser resolvido com a regulamentação, as medidas a serem tomadas por aqueles que devem cumprir com a regulamentação e a infra-estrutura necessária para a sua efetiva implementação, nomeadamente a fiscalização e as estruturas para efetuar a avaliação da conformidade.

12.2 Implementação assistida  

A experiência tem mostrado que é apropriado estabelecer ações para promover e facilitar a implementação, o que poderia ser designado como “implementação assistida”. Trata-se de um processo planejado para a implementação da regulamentação que inclui uma articulação pró-ativa da autoridade regulamentadora com as partes interessadas. Esta articulação inclui a previsão de medidas de divulgação e disseminação abrangendo os diversos órgãos do governo e do Estado envolvidos e também outros atores, em particular as entidades empresariais, órgãos de fomento e organizações não governamentais com um papel relevante na área. 

Por esse processo de implementação assistida são estimuladas e articuladas ações de apoio à implementação da regulamentação por aqueles que as devem cumprir, com especial atenção às pequenas e médias empresas. Pode se estabelecer medidas e mecanismos de apoio à capacitação das empresas e do pessoal, mecanismos de assistência técnica, apoio à capacitação e construção de competência para os organismos envolvidos nos procedimentos de avaliação da conformidade requeridos pela regulamentação, ações de sensibilização e conscientização dos consumidores, entre outras. É conveniente que o processo de implementação assistida inclua também medidas da monitoramento e acompanhamento do processo de implementação. Estas medidas podem abranger inclusive a constituição de comitês ad-hoc, com representantes das partes interessadas para acompanhar o processo de implementação.

É recomendável que se desenvolvam esforços razoáveis para a divulgação da regulamentação e do seu processo de implementação. O processo de consulta pública usualmente envolve apenas as partes interessadas. Assim, uma vez adotada, é conveniente que a nova regulamentação seja divulgada para um público alvo mais amplo.

A disseminação e disponibilidade da regulamentação pode ser considerada um serviço público. O objetivo é alcançar o maior número de pessoas. Assim, recomenda-se que os textos sejam, na medida do possível, compreensíveis por si só, especialmente por parte dos segmentos da população que estão culturalmente mais distantes do acesso à lei. A Internet, sem desconsiderar a palavra impressa, pode se constituir num método apropriado para essa disseminação. 

Pode ser conveniente contar-se com textos explicativos da regulamentação e seus requisitos. Eventualmente outras entidades ou atores podem se envolver com o desenvolvimento e disseminação do material explicativo sobre a regulamentação. Em particular, esse pode ser o caso das entidades empresariais ou dos órgãos de fomento.

Convém que o processo de divulgação às partes interessadas se inicie já nos primeiros estudos da idéia de criação do regulamento. Em especial para as micro e pequenas empresas, é importante ter em mente que para estas não é suficiente fazer chegar-lhes a informação. Há que ajudá-las a processar a informação, de forma que objetivamente se adeqüem aos requisitos do regulamento. As micro e pequenas empresas não podem ser surpreendidas com regulamento no momento que a fiscalização bate a sua porta, para penalizá-la. 

É recomendável que se estejam disponíveis bases de dados com a regulamentação em vigor, bem como eventuais versões anteriores. Convém que o acesso a essas bases de dados seja o mais simples, direto, imediato e fácil possível. O foco dessas bases de dados  é a consulta por parte daqueles que deverão cumprir com a regulamentação técnica. Um  outro objetivo desejável é a articulação entre as diversas bases de dados.

12.3 Revisão crítica

É recomendável que a regulamentação técnica seja periodicamente analisada e revisada criticamente, em períodos pré-estabelecidos, mediante um processo formal, de maneira a se assegurar a sua eficácia, que os seus objetivos estão sendo atendidos e prevenir a ocorrência de distorções no mercado ou efeitos não previstos ou não pretendidos.

Para possibilitar uma análise e revisão crítica eficazes é conveniente que se desenvolvam ações para identificar as informações necessárias e pertinentes. Fontes para essas informações incluem estatísticas de reclamações, os resultados das análises de impactos após a implementação, os resultados do acompanhamento no mercados e informações das atividades de fiscalização, bem como uma consulta formal às partes interessadas.

Para tanto, é essencial que o processo de análise e revisão crítica seja conduzido com o envolvimento e participação ativa das partes interessadas. As recomendações feitas acerca de transparência e também da participação das partes interessadas no processo de elaboração da regulamentação são aplicáveis também à análise e revisão crítica da sua implementação.

É boa prática manterem-se registros das análises e revisões críticas da regulamentação. Caso não resultem alterações na regulamentação, ainda assim é apropriado que se identifique claramente o estado de revisão, com o propósito de explicitar a manutenção da atualidade da regulamentação

13 Estrutura institucional para implantação da Regulamentação Técnica 

A estrutura institucional desempenha um papel importante no êxito da implementação de um regulamento técnico. Os contextos e as circunstâncias podem variar muito o que torna difícil estabelecerem-se recomendações mais específicas. Contudo, a experiência em vários governos indica que existem quatro elementos principais que parecem essenciais para assegurar que as estruturas escolhidas são eficazes. São elas:

· forte apoio político: melhores programas de regulamentação requerem forte apoio político para que os objetivos pretendidos com a aplicação da regulamentação sejam alcançados;

· apoio do mais alto escalão: os melhores resultados costumam ser atingidos quando o Chefe do governo pessoalmente ou, pelo menos institucionalmente, se interessa e se envolve no processo regulamentador;

· uma abordagem horizontal: claramente,uma abordagem para a atuação do Governo como um todo é necessária; abordagens setoriais limitadas envolvendo ministérios ou secretarias individuais apresentam uma maior dificuldade de conscientização quanto aos resultados esperados; 

· uma abordagem estratégica – contar-se com uma conexão com o planejamento estratégico do Governo é um benefício real.

Anexo A Notificação de regulamentos técnicos no contexto do Acordo de Barreiras Técnicas ao Comércio da OMC

Segundo o princípio da Transparência da OMC e os acordos de Barreiras Técnicas (TBT) e Medidas Sanitárias e Fito-sanitárias (SPS) o país deve comunicar com antecedência aos demais países membros quando da preparação, adoção e aplicação de Regulamentos Técnicos que possam trazer efeito ao comércio entre os membros.

Para tal foi desenvolvido pela OMC, por meio do acordo do TBT, um mecanismo formal de consulta e notificação entre os países membros. Este mecanismo é descrito no artigo 10 – Informação sobre Regulamentação Técnica, Normas e Procedimentos de Avaliação da Conformidade do TBT, bem como no item 3 do Anexo B do SPS.

O TBT estabelece que, sempre que possível, os governos devem adotar Regulamentos técnicos baseados nas normas internacionais, bem como sempre que um governo decidir adotar um Regulamento técnico que não siga uma norma internacional deve notificar formalmente os demais membros da OMC com antecedência mínima de 60 dias, apresentando uma justificativa. 

Para tanto, os artigo 2.9, 2.10, 2.11, 2.12, 5.6, 5.7, 5.8 e 5.9  do Acordo TBT dispõem sobre critérios e informações importantes a serem apresentadas pelos Membros por meio das notificações de suas propostas de regulamentos técnicos e procedimentos de avaliação da conformidade. Adicionalmente, o Artigo 10 dispõe sobre o estabelecimento, por cada Membro, de pontos focais, com a responsabilidade de responder a eventuais comentários e dúvidas apresentados por outros Membros.  um mecanismo formal de consulta e notificação entre os países membros. Este mecanismo é descrito no artigo 10 – Informação sobre Regulamentação Técnica, Normas e Procedimentos de Avaliação da Conformidade do TBT, bem como no item 3 do Anexo B do SPS.

As notificações e as informações sobre esclarecimentos, comentários e sugestões ao Regulamento técnico são veiculadas pelos chamados “pontos focais” (enquiry points), ou seja, organizações designadas pelos membros da OMC como as responsáveis por efetuar as notificações da regulamentação a ser adotada por esse país e pelo recebimento da comunicação das notificações efetuadas pelos outros países. No Brasil a organização que exerce este papel é o Inmetro (www.inmetro.gov.br) no caso do TBT e a Anvisa (www.anvisa.gov.br) e o MAPA (http://www.agricultura.gov.br), no caso do SPS. 

Hoje o ponto focal tornou-se um centro de informações estratégicas sobre comércio internacional, pois centraliza e disponibiliza as notificações sobre regulamentos técnicos que ocorrem em todo o mundo.

Cabe comentar que é fundamental a articulação do Inmetro com os demais Órgãos regulamentadores do Brasil para o funcionamento do mecanismo de consulta e notificação, no que se refere ao TBT

O Inmetro, a Anvisa e o MAPA elaboram, com o auxílio dos órgãos reguladores, as notificações dos regulamentos técnicos e procedimentos de avaliação de conformidade. Em seguida, as notificações são encaminhadas ao Ministério de Relações Exteriores, para que sejam transmitidas ao Secretariado da OMC pela Missão do Brasil em Genebra. 

Eventuais comentários a regulamentações técnicas e procedimentos de avaliação da conformidade, que venham a ser considerados como barreiras desnecessárias ao comércio internacional, podem ser apresentados durante as reuniões regulares do Comitê de Barreiras Técnicas da OMC, que ocorrem, em geral, três vezes ao ano, em Genebra. 

O TBT no seu artigo 2 – Preparação, adoção e aplicação de Regulamentos Técnicos por órgãos do Governo Central e o SPS no Anexo B, descrevem o seguinte:

· Quando uma Norma Internacional pertinente não exista ou o conteúdo do Regulamento Técnico proposto não se encontra de acordo com o conteúdo da(s) Norma(s) Internacional(is) pertinente (s), e caso Regulamento Técnico possa trazer efeito no comércio entre os membros, estes devem:

· Publicar a notícia para as partes interessadas sobre a publicação com antecedência;

· Notificar outros membros sobre quais os produtos cobertos pela regulamentação técnica, incluindo as razões e os objetivos envolvidos;

· Se solicitado, prover para outro membro cópia do Regulamento Técnico proposto;

· Sem discriminação, permitir num tempo razoável que outros membros comentem por escrito a proposta de regulamento técnico.

· Exceto em circunstâncias urgentes, membros devem dar aos produtores de membros exportadores um intervalo razoável entre a publicação do Regulamento Técnico e a sua adoção, em particular para que os países em desenvolvimento possam adaptar seus produtos ou métodos de produção.

Assim, recomenda-se, no caso de regulamentos técnicos potencialmente abrangidos pelo TBT, que a autoridade regulamentadora tome a iniciativa de comunicar ao Inmetro, ponto focal de notificação no âmbito desse acordo, a intenção de elaborar um regulamento técnico. A informação a ser fornecida é a que está indicada no item 

Anexo B Avaliação do impacto da regulamentação – Exemplo de método

A avaliação do impacto da regulamentação técnica é um processo dinâmico. Existem várias publicações que podem ser usadas como fontes de informação e referências para o desenvolvimento da Avaliação de Impacto da Regulamentação Técnica (AIR)
.

Normalmente, é preparada uma avaliação preliminar da regulamentação quando se anuncia a intenção de desenvolver um regulamento técnico, designada de “inicial”, uma outra, parcial, a ser discutida durante o processo de consulta às partes interessadas e uma terceira, muitas vezes chamada de “completa”, por ocasião da aprovação da regulamentação. 

Em termos gerais. o propósito da primeira análise, que é bastante preliminar, é a de subsidiar a avaliação da viabilidade de se desenvolver a regulamentação. O da parcial é a de proporcionar as informações relevantes bem como um estudo dos impactos e conseqüências para apoiar o processo de consulta às partes interessadas. Por fim, a análise completa é a de esclarecer as decisões tomadas e auxiliar o processo de implementação.

Um conteúdo típico da AIR completa é a seguinte:

1. Título da Proposta
Título completo

2. Propósito e resultados pretendidos

· Objetivos
Estabelecer claramente o que a proposta pretende alcançar e em que tempo.

· Antecedentes

Descrever a situação atual e as medidas atualmente disponíveis para lidar com ela.

· Justificativa para a intervenção do Estado
Descrever como seria a situação atual se não houvesse intervenção do Estado ou o impacto na situação atual se deixasse de haver essa intervenção. Isto corresponde à opção de “não fazer nada”.

3. Consulta

· No âmbito do Estado
Listar os diversos órgãos do Estado que foram consultados (ministérios, agências, outros órgãos)

· Às partes interessadas
Registrar as partes interessadas consultadas, mecanismos de consulta utilizados, os resultados da consulta e o impacto na decisão tomada.

4. Opções
Identificar todas as opções consideradas e o potencial de cada uma para alcançar os objetivos pretendidos. A opção “não fazer nada” deve ser incluída, não apenas por que as implicações de não agir devem ser claramente estabelecidas mas também porque representam a base de comparação com as demais opções. Assinalar os riscos associados com cada opção (notar que risco é a combinação de conseqüência com a respectiva probabilidade, assim, é importante referir as consequências e as probabilidades) e as maneiras pelas quais esses riscos podem ser mitigados ou controlados. O processo de implementação de cada opção deve ser descrito.

5. Custos e benefícios

· Setores e grupos afetados
Relacionar os setores e os grupos que se espera que sejam afetados pela proposta. Estes podem ser grupos de indivíduos ou organizações privadas ou públicas. Levar em consideração que alguns desses grupos ou setores podem sofrer um impacto desproporcional da regulamentação. Quando for o caso, isto deve ser claramente assinalado.

Por vezes, pode ser difícil prever com acurácia os custos e os benefícios exatos. Convém então apresentar uma faixa de valores, juntamente com um esclarecimento se se trata de valores extremos ou dos mais prováveis.

· Benefícios
É Importante identificar e quantificar os benefícios da regulamentação técnica. 

· Custos
A análise dos custos deve considerar inclusive os custos de administração. Para levantar e estimar  os custos, pode ser conveniente pensar no objetivo da regulamentação e o que se espera que os que a terão que cumprir  tenham que implementar.

6. Avaliação do Impacto nas pequenas empresas
Considerar os impactos de cada opção nas micro, pequenas e médias empresas, e registrar os resultados dessas.

7. Avaliação do impacto na competição
Estabelecer uma avaliação dos impactos na competição para cada opção. 

8. Aplicação e implementação, sanções e monitoramento
Como a proposta será aplicada e implementada, sob que autoridade é estabelecida, quais serão as sanções para quem não a cumprir e quais são as medidas para monitoramento de desenvolver do Programa. 

9. Implementação
Incluir como um anexo à AIR um plano para a implementação da regulamentação, que aborde quem será responsável, quais medidas e um cronograma.

10. Revisão pós-implementação
Referir como e quando será medida a eficácia da regulamentação proposta. Recomenda-se que a regulamentação seja revisada criticamente de 3 a 5 anos da sua implementação.

11. Resumo e recomendação
Qual opção está sendo recomendada e porquê. Fazer referência às análises efetuadas para se chegar à solução. Apresentar numa tabela a informação levantada para cada opção. 

Tabela resumo de custos e benefícios


Opção
Benefício total, por ano: econômico, ambiental, social
Custo total por ano:
- econômico, ambiental, social
- político e administrativo

1



2



3



4



Uma outra forma possível da apresentação dos resultados da avaliação das opções é apresentado abaixo, que é um pouco mais completo do que o referido antes.  

Problema/Objetivo da regulamentação
Opções estudadas
Impacto previsto das mudanças propostas



Benefícios pretendidos
custos
Distribuição dos impactos
Resumo dos pontos críticos levantados durante a consulta pública








Em termos de conteúdo, normalmente as três análises apresentam o conteúdo referido dos pontos 1 a 8. Os pontos 9 a 11 são normalmente apresentados na análise completa. A análise parcial costuma ter também uma descrição de como está planejada a consulta às partes interessadas.

A consulta às partes interessadas é essencial para se efetuar a Análise do Impacto da Regulamentação e para a qualidade dos seus resultados. Deve ser fruto de um planejamento para se assegurar que se eficaz e abrangente.

Os impactos decorrentes de cada opção considerada na análise devem ser estimados. A determinação dos impactos é um dos pontos críticos da análise. Existem diversos métodos para estimar os impactos, especialmente a análise de riscos, que é abordada neste documento num outro anexo (Anexo C), a análise de custo-benefício e análise custo-eficácia. É importante que a profundidade das análises seja a suficiente para possibilitar que sejam tomadas as decisões apropriadas acerca da implementação ou não da regulamentação e também que essa profundidade seja compatível com os recursos  e informações disponíveis.

· Análise custo-benefício: envolve quantificar os maiores custos e benefícios em termos monetários. Isto possibilita que os resultados de uma série de opções sejam facilmente comparados em termos dos seus ganhos ou perdas, assim facilitando a avaliação e a tomada de decisões.
Uma das maiores vantagens da análise de custo-benefício é que custos e benefícios ocorrendo em momentos diferentes no tempo podem se comparados explicitamente. Isto é possível porque os valores devem ter a inflação descontada, ou seja, deve-se trabalhar com o valor presente dos custos e benefícios. Naturalmente, a fiabilidade e credibilidade da análise depende em larga escala das estimativas utilizadas para os cenários estabelecidos.
Uma das principais dificuldades com a análise custo-benefício é a de se estabelecer os custos e os benefícios quando não existem preços de mercado aplicáveis (por exemplo, qual o preço de salvar uma vida?). Nestes casos, considera-se que a análise custo-benefício não é aplicável e deve-se utilizar outras ferramentas, como a análise custo-eficácia.

· Análise custo-eficácia: envolve quantificar os custos para a produção de um resultado específico. Neste caso, os benefícios não são expressos em termos monetários mas em unidades físicas, por exemplo quantas vida humanas salvas. Assim, este método pode ser uma boa alternativa à utilização da análise de custo-benefício quando não é possível quantificar em termos monetários os benefícios, em particular quando se trata de temas como a proteção ambiental, a preservação da saúde, medidas na área da educação, etc. Uma limitação no uso é que a análise deve ser utilizada quando os resultados das opções comparadas são semelhantes, de outra forma não é aplicável. Outra limitação é a de que se aborda apenas um tipo de benefício com a exclusão dos demais. Assim, o benefício escolhido deve ser claramente dominante sobre os demais e diretamente relacionado com os objetivos pretendidos com a implementação da regulamentação.
Como se comparam os custos entre diferentes opções para se alcançarem os mesmos resultados, não possibilita se conhecerem os ganhos para a sociedade da adoção de uma proposta. Em contrapartida, permite se descartarem as propostas mais custosas.

Muitas vezes, os resultados, negativos ou positivos, da adoção de uma das opções não são uniformemente distribuídos entre as partes interessadas. Assim, é importante que a análise das opções aborde os setores e grupos afetados por cada alternativa e esses impactos positivos e negativos. Convém também que ao se efetuarem as análises se considere que não é provável, na maioria dos casos, se atingir 100% de conformidade em relação ao regulamento. Pode valer a pena também se avaliar os custo-benefício de se fazerem esforços adicionais para se aumentar a conformidade com os requisitos estabelecidos.

Por vezes não será possível expressar em termos monetários os custos e efeitos das opções, neste caso, pode ser conveniente se indicarem os dados disponíveis. O importante é fornecer informação relevante sobre os potenciais impactos da regulamentação.

Uma das principais dificuldades na realização destas análises é a disponibilidade e a confiabilidade dos dados. Os dados e as informações necessários serão determinados pela natureza do problema, a abordagem adotada e os recursos disponíveis para efetuar a avaliação do impacto da regulamentação. A qualidade dos dados deve ser um preocupação constante ao longo da avaliação. Durante a fase de consulta às partes interessadas podem ser coletados novos dados e verificada a qualidade dos dados existentes. O responsável pela elaboração da Avaliação do Impacto da Regulamentação deve ter em atenção a necessidade de se dispor de dados apropriados e da necessidade de se obterem esses dados. Quando as informações ou os dados (ou ainda os resultados de alguma análise) não tiverem a precisão desejada, é preferível mencionar faixas de valores (R$ 1-2 milhões) do que uma estimativa que pode ser enganosa. 

Usualmente é necessário se estabelecerem condições de contorno e condições específicas que afetam o resultado das avaliações. Essas condições especificas e condições de contorno devem ser claramente explicitadas. É recomendável também que se efetue uma análise de sensibilidade, que possibilite se avaliar o impacto das estimativas relacionadas com essas condições nos custos e benefícios estudados.

Dada a importância dessas condicionantes nos resultados da Avaliação do Impacto da Regulamentação, é conveniente que se forneçam as seguintes informações:

· as principais condições pré-definidas e condições de contorno;

· as fontes de informação e de dados utilizados;

· deficiências na informação utilizada;

· o objetivo da análise;

· as possíveis distorções nas estimativas;

· os principais custos e benefícios intangíveis; e

· qualquer outra informação considerada necessária para se avaliar a objetividade da análise.

Anexo C Avaliação de Riscos – Exemplo de método

A atividade de avaliação de risco tem como principal objetivo apoiar a decisão do agente regulador quanto à definição do instrumento de regulação a ser utilizado.

A idéia central é que por meio do uso de um método se possa coletar e classificar informações, analisar essas informações com base em critérios pré-definidos e concluir qual é o grau de risco envolvido na situação em análise. 

A partir disto é possível aprimorar o processo de decisão na escolha da forma de regulação e do tipo de tratamento a ser implementado para os riscos identificados em cada situação.

O uso de um método de avaliação de risco traz como vantagens:

· Definir, com maior grau de confiança, os requisitos exigidos pelo regulamento;

· Aumentar a confiança no resultado da analise de situações que precisam ser reguladas;

· Apoiar a tomada de decisões adequadas para cada situação;

· Apoiar a definição do nível apropriado de proteção para cada situação;

· Permitir uma verificação futura dos dados utilizados na avaliação de riscos para eventuais ajustes e correções;

· Auxiliar o registro das informações utilizadas de forma a permitir a rastreabilidade das informações utilizadas.

[image: image3.emf]O método proposto envolve os seguintes passos (a figura C.1 apresenta um esquema do processo de avaliação de riscos):

1. Determinação das atividades realizadas para a situação em análise (determinação do contexto);

2. Determinação dos perigos existentes (causas), ou seja, eventos indesejados para as atividades identificadas
;

3. Determinação dos danos possíveis (conseqüências) para cada um dos perigos determinados;

4. Estabelecimento das probabilidades de ocorrência de cada um dos perigos existentes
;
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Figura C.1

5. Estabelecimento das consequências determinadas para cada um dos danos
;

6. Definição de critérios para avaliação dos riscos. A definição destes critérios envolve a classificação das conseqüências, de que a tabela C.1 é um exemplo, a classificação das probabilidades, de que a tabela C.2 é um exemplo e a classificação dos próprios riscos resultantes, de que a tabela C.3 é também um exemplo;

7. Determinação dos riscos por meio do cruzamento dos resultados dos passos de 1 a 5;

8. Comparação dos riscos encontrados com os critérios definidos no passo 6. Um exemplo de classificação de riscos é dado na tabela C.3. A figura C.2 apresenta esquematicamente esta etapa;

9. Estabelecer prioridades para os riscos classificados (comparados com os critérios) como riscos que precisam ser tratados ou riscos não aceitáveis;

10. Definir os controles necessários para tratar cada um dos riscos considerados como riscos não aceitáveis.
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Figura C.2

A conclusão da avaliação de risco possibilitará uma melhor decisão quantos aos instrumentos de regulação (apresentados no capítulo 4) a serem utilizados, como também, dependendo do instrumento escolhido, possibilitará a definição dos mecanismos de controle que irão tratar os riscos identificados.

Recomenda-se que a metodologia para a identificação de perigos e avaliação de riscos:

- privilegie uma abordagem preventiva;

- assegure a classificação de riscos e a identificação daqueles que devem ser eliminados ou controlados através de medidas de tratamento;

- seja consistente com a experiência operacional, as boas práticas consagradas e a capacidade das medidas de controle de riscos empregadas;

- forneça subsídios para a determinação das medidas a tomar;

- assegurar o monitoramento das ações requeridas, para garantir tanto a eficácia quanto o prazo de implementação destas.

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

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

As ferramentas e técnicas utilizadas para identificar perigos e riscos podem incluir, entre outros:

- listas de verificação;

- julgamentos baseados em observações, experiências e registros;

- fluxogramas;

- técnicas de brainstorming;

- análise de sistemas;

- análise de cenários.

Pode ser conveniente efetuar uma análise preliminar, a fim de que riscos semelhantes ou de baixo impacto sejam excluídos de um estudo mais detalhado. Na medida do possível, os riscos excluídos devem ser listados de maneira a demonstrar a consistência da análise de riscos.

Deve ser avaliada a probabilidade de um evento e as suas conseqüências associadas no contexto dos controles existentes, bem como a magnitude destas conseqüências.

As conseqüências e a probabilidade podem ser determinadas mediante análises e cálculos estatísticos. Caso não haja disponibilidade de dados anteriores, podem ser efetuadas estimativas subjetivas que reflitam o grau de expectativa  da organização quanto à ocorrência de um determinado evento ou resultado. 

De maneira a reduzir a subjetividade inerente aos processos de estimativas, é conveniente que as melhores fontes de informação e técnicas disponíveis sejam utilizadas ao analisar as conseqüências e probabilidades. Estas fontes podem incluir:

a) registros anteriores;

b) experiências pertinentes;

c) prática e experiência do setor;

d) publicações pertinentes;

e) experimentos e protótipos;

f) opinião de especialistas e peritos.

As técnicas incluem:

a) entrevistas estruturadas com especialistas;

b) uso de grupos multidisciplinares de especialistas;

c) avaliações individuais, utilizando-se questionários;

d) uso de árvores de falhas e árvores de eventos.

A análise de riscos pode ser conduzida com vários graus de refinamento, dependendo das informações e dados disponíveis. As análises podem ser:

- qualitativas;

- semi quantitativas;

- quantitativas; ou

- uma combinação destas.

NOTA As análises quantitativas são as mais custosas e complexas. Na prática, geralmente se utiliza a análise qualitativa inicialmente para se obter uma indicação geral do nível de risco. Posteriormente pode ser necessário se realizar análises quantitativas mais específicas. 

Quando se utilizam análises quantitativas, deve-se efetuar análise de sensibilidade, a fim de testar os efeitos de alterações de hipóteses e dados.

NOTA Pode ser conveniente o recurso a especialistas para se recorrer à utilização de análises quantitativas e proceder a análises de sensibilidade.

Existem diversos mecanismos e métodos que podem ser utilizados para a avaliação das probabilidades e das conseqüências. Uma das maneiras eficazes para efetuar a avaliação das probabilidades e das conseqüências é mediante uma classificação das probabilidades e das conseqüências, como nos exemplos das tabelas seguintes

Assim, a combinação de uma classificação da probabilidade e uma classificação da conseqüência resultam numa classificação dos riscos compreensível e de fácil uso. Naturalmente, a cada nível de riscos devem estar associados níveis específicos de intervenção.

Tabela C.1   Medidas qualitativas de consequências 



Nível
Descrição
Exemplo de descrição

1
Insignificante
Sem lesões, pequena perda financeira

2
Menor
Tratamento com primeiros socorros, média perda financeira.

3
Moderada
Tratamento médico necessário, alta perda financeira.

4
Maior
Graves lesões, comprometer a continuação da atividade, grande perda financeira.

5
Catastrófica
Morte, Interrupção da atividade, enorme perda financeira.

Nota - As medidas utilizadas devem refletir as necessidades e a natureza da organização e da atividade em estudo

Tabela C.2  Medidas qualitativas de probalidade



Nível
Descrição 
Exemplo de descrição

A
Quase certo
Espera-se que ocorra na maioria das vezes

B
Provável
Provavelmente ocorrerá na maioria das vezes

C
Possível
Deverá ocorrer alguma vez

D
Improvável
Poderá ocorrer alguma vez

E
Raro
Poderá ocorrer somente em circunstâncias excepcionais

Nota Essas tabelas devem ser adaptadas para atender às necessidades de uma determinada organização.



Tabela C.3  Exemplo de classificação de probabilidade e conseqüência – Matriz de análise qualitativa de riscos – nível de riscos

Probabilidades
Consequências


Insignificante
Menor
Moderada
Maior
Catastrófica

  A (quase certo)
A
A
E
E
E

  B (provável)
M
A
A
E
E

  C (possível)
B
M
A
E
E

  D (improvável)
B
B
M
A
E

  E (raro)
B
B
M
A
A

Legenda: 

E: risco extremo. Necessária uma ação imediata

A: risco alto, necessária a atenção da direção

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

B: risco baixo, gerenciado por procedimentos de rotina

Anexo D O uso de “Requisitos essenciais” para produtos – diferentes abordagens

Com o propósito de se desenvolverem regulamentações com menores impactos na sociedade, com requisitos baseados em desempenho, não inibindo a inovação e o desenvolvimento tecnológico e evitando-se criar barreiras desnecessárias ao comércio, foi desenvolvido o conceito de requisitos essenciais.  Este conceito tem sido amplamente utilizado na União Européia na regulamentação, com sucesso assinalável. No Brasil discute-se a sua aplicação. Contudo há diferenças na abordagem feita pela União Européia e a abordagem feita no Brasil, diferenças essas que têm importantes conseqüências.

O conceito de requisitos essenciais foi adotado na Europa no âmbito de uma nova estratégia de regulamentação técnica que ficou conhecida como  Nova Abordagem.

A idéia central da Nova Abordagem é a de que a regulamentação passa a ser feita com base em requisitos essenciais harmonizados e que são genéricos e aplicáveis a grandes categorias de produtos. Os requisitos essenciais referem-se aos aspectos de segurança ou a outros de interesse coletivo e que correspondem a objetivos legítimos do Estado. Cabe às normas técnicas européias (que são as normas desenvolvidas pelos organismos europeus de normalização) estabelecer os requisitos técnicos específicos correspondentes aos requisitos essenciais. Estabelece-se formalmente a presunção de conformidade com a regulamentação para os produtos que seguem as normas técnicas européias, que no entanto se mantêm voluntárias. É publicada no Jornal Oficial das Comunidades Européias uma relação oficial das normas técnicas européias que a Comissão Européia reconhece formalmente como atendendo aos requisitos essenciais. Os fornecedores podem ou não seguir as  normas européias. Caso decidam não o fazer, cabe-lhes demonstrar que ainda assim estão conformes com os requisitos essenciais.

É importante ressaltar que os requisitos essenciais requerem que as características técnicas dos produtos sejam estabelecidas em normas técnicas européias. Assim, a existência de normas técnicas européias é um pré-requisito para a aplicação do conceito de requisitos essenciais. Com o objetivo de assegurar a existência das normas técnicas européias necessárias, a Comissão Européia estabelece acordos específicos com os organismos europeus de normalização (são os chamados mandatos de normalização encomendados pela Comissão aos organismos europeus de normalização). Há então uma clara complementaridade entre a regulamentação técnica que utiliza o conceito de requisitos essenciais e as normas técnicas voluntárias que lhe dão base.

No Brasil também se tem estudado o conceito de requisitos essenciais, mas com uma abordagem diferente. De fato, a percepção é a de que os documentos normativos de caráter compulsório devem se ater aos requisitos essenciais, considerando que cabe às autoridades reguladoras definir quais os requisitos essenciais e a linha de corte entre o que é considerado requisito essencial e os requisitos que poderiam ser objeto de uma norma técnica (de caráter voluntário, portanto) para cada produto ou serviço regulamentado. 

Por este enunciado pode se ver que se considera que a regulamentação técnica deve conter e descrever tecnicamente os requisitos essenciais e que estes podem ser diferentes do conteúdo  das normas técnicas voluntárias. Além disso, a aplicação dos requisitos essenciais se faz independente de existirem ou não normas técnicas, ou seja, as normas técnicas não têm nenhuma função no que se refere ao atendimento dos requisitos essenciais. 

Por esta abordagem caberia às normas técnicas estabelecer outros requisitos além dos estabelecidos na regulamentação técnica, possivelmente complementares, ou pelo menos diferentes, mas que não desempenhariam nenhum papel no cumprimento da regulamentação. 

Esta diferença é importante porque a regulamentação técnica permanece prescritiva e não se beneficia do esforço da sociedade despendido no desenvolvimento das normas técnicas. Neste sentido, esta abordagem pode vir a contrariar o princípio da utilização das normas técnicas na regulamentação técnica, que inclusive consta de acordos internacionais, regionais e outros firmados pelo País. Convém utilizar de prudência na implementação deste conceito específico de requisitos essenciais na regulamentação técnica.
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� O TBT,  o SPS e o TRIPS são os acordos mais conhecidos, mas eventualmente existirem outros cujo cumprimento abrange o tema objeto do regulamento técnico que se pretende desenvolver. 


� Esta relação é exemplificativa e é baseada no modelo adotado pelo TBT.


� Classificação Internacional de Normas, estabelecido pela ISO e cuja adoção é recomendada pelo TBT.
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MC. A Guide to Preparing Regulatory Impact Statements. Ministry of Commerce. New Zealand. Mar. 1999. Texto disponibilizado no portal � HYPERLINK "http://www.med.govt.nz/upload/1762/regimpact.pdf" ��http://www.med.govt.nz/upload/1762/regimpact.pdf�


Office Cabinet, Better policy making: a guide to regulatory impact assessment, Reino Unido, disponível no portal http://www.cabinetoffice.gov.uk/regulation/ria/ 


� Isto pode ser feito já se considerando os controles existentes, caso estes sejam conhecidos. Em determinadas situações os eventos indesejados podem já estar sendo gerenciados total ou parcialmente.


� A determinação da probabilidade de um evento indesejado ocorrer deve ser feita, sempre que possível, a partir de dados estatísticos. Caso os dados não existam deve ser realizada a consulta de especialistas no assunto para a quantificação das probabilidades.


� Recomenda-se igualmente a consulta de especialistas no assunto para a quantificação das conseqüências de um evento ocorrer.
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