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Sobre esta publicacao

Unidos em qualidade e seguranca -
em toda a Europa e além

Uma compreensao compartilhada da qualidade

e seguranca dos produtos estabelece confianca.

O mercado unico da UE demonstra como a con-
fianca ajudou a criar um espago econémico no qual
os produtos podem circular livremente através das
fronteiras, ao mesmo tempo que estabelece objeti-
vos elevados para proteger a saude, a seguranca,

o ambiente e o clima das pessoas, bem como os
direitos dos consumidores. A qualidade e a segu-
ranca desempenham um papel fundamental na
aproximacio de pessoas e mercados. A crescente
interdependéncia dos mercados resultante das
cadeias globais de valores e da digitalizacdo exige
uma maior compreensao internacional em ques-
toes de qualidade e seguranca.

A cooperacao internacional da Alemanha
em infraestrutura da qualidade

Por esse motivo, o Ministério Federal da Economia
e Acdo Climatica da Alemanha (BMWK) participa
de didlogos politicos e técnicos com os principais
parceiros sobre infraestrutura da qualidade, o sis-
tema e os processos relacionados a normalizacao,
avaliacdo de conformidade, acreditacdo, metrologia
e vigilancia de mercado. Esses didlogos com os pai-
ses parceiros, incluindo Brasil, China, India, Indo-
nésia e México, ocorrem dentro do Projeto Global

Infraestrutura da Qualidade (GPQI) do ministério.
Além disso, existe uma cooperacao com o Canada,
com a Unido Econdmica Eurasiatica (UEE) e com os
Estados Unidos. Ao reunir todas as partes interessa-
das relevantes, o GPQI trabalha para reduzir as bar-
reiras técnicas ao comércio, aumentando a segu-
ranca do produto e fortalecendo a protecido do
consumidor.

Uma publicacao sobre a infraestrutura
da qualidade na Alemanha e na UE

Esta publicacdo destina-se a todos que buscam uma
melhor compreensio da abordagem para langar
produtos no mercado da UE e da Alemanha, assu-
mindo responsabilidades compartilhadas de acordo
com a legislacdo de produtos harmonizados regio-
nais e os mecanismos de infraestrutura da qualidade,
e aqueles que estdo dispostos a aprender como os
diferentes elementos da infraestrutura da qualidade
contribuem para alcangar o patamar de produtos e
servicos adequados e de alta. Mais especificamente,
esta publicacdo foi elaborada para funcionarios
publicos, elaboradores de politicas e especialistas
em paises que fazem comércio, ou desejam apro-
fundar os lacos econémicos com a Alemanha e a
UE. Também convidamos especialistas de associa-
cbes e empresas do setor, pesquisa e academia,
assim como qualquer pessoa do publico em geral
com interesse a ler esta publicacao.

Isencdo de responsabilidade: Observe que esta publicagdo ndo representa um documento legal oficial sobre os requisitos de acesso a mercado ou legislagdo
de produtos na Alemanha ou na Unido Europeia. A apresentagdo do material nesta publicacdo ndo implica a expressdo de qualquer opinido por parte do

Governo da Republica Federal da Alemanha.



Um esforco conjunto das instituicdes
alemas de infraestrutura da qualidade

Esta publicacdo foi desenvolvida no 4mbito do
GPQI do Ministério Federal da Economia e Ac¢ao
Climatica da Alemanha. E o resultado de uma cola-
boracgdo entre as principais instituicdes de infraes-
trutura da qualidade na Alemanha: o Instituto
Federal de Teste e Pesquisa de Materiais (BAM), a
Agéncia Federal de Redes da Alemanha (BNetzA), o
Organismo Nacional de Acreditacio da Alemanha
(DAKKS), o Instituto Aleméo de Normalizacdo
(DIN), a Comissdo Alema de Tecnologias Elétricas,
Eletrénicas e de Informacio da DIN e VDE (DKE), o
Instituto Nacional de Metrologia da Alemanha
(PTB) e a Autoridade Central dos Estados Federais
para Engenharia de Seguranca (ZLS). A publicacio
foi coordenada e editada pela Deutsche Gesells-
chaft fir Internationale Zusammenarbeit (GIZ)
GmbH sob a estrutura da GPQI.

SOBRE ESTA PUBLICACAO
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Sumario executivo

Infraestrutura da qualidade que garante
a qualidade e a seguranca que nos cerca
todos os dias

A infraestrutura da qualidade é um sistema que
abrange tudo o que é necessario para garantir pro-
dutos e servigos seguros e de alta qualidade: desde
a normalizacio, avaliacdo de conformidade (testes,
inspecdo e certificacdo) e acreditacdo a metrologia
e vigilancia de mercado. Esses elementos formam o
sistema e 0s processos que protegem as pessoas, a
saude e o meio ambiente. A infraestrutura da quali-
dade desempenha um papel essencial para os
negocios, a inovacio e o comércio, tanto nacional
quanto internacional.

Qualidade e seguranca sem fronteiras: a
importancia da cooperacao internacional

O comércio global, as cadeias de valor transfrontei-
ricas e o comércio online internacional exigem
uma perspectiva global. A qualidade e a seguranca
dos produtos ndo param nas fronteiras dos Estados
nacionais. O comércio internacional é mais facil

se os requisitos legais e técnicos que as empresas
devem cumprir nao diferirem de pais para pais. As
normas desenvolvidas a nivel internacional criam
uma linguagem comum. Eles sdo aplicados com o
conhecimento e a ampla aceitacio de especialistas
em todo o mundo e evitam a necessidade de dupli-
car o trabalho. Uma acreditacido reconhecida inter-
nacionalmente aumenta a confianca na avaliacdo
de conformidade e torna desnecessarios os testes
repetidos. Em resumo: o sistema de infraestrutura
da qualidade é eficaz quando harmonizado inter-
nacionalmente.

15

Alemanha apoia a harmonizacao interna-
cional das infraestruturas da qualidade

Para apoiar a harmonizagdo internacional das
infraestruturas da qualidade, o Ministério Federal
da Economia e Acdo Climatica da Alemanha (Bun-
desministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz,
BMWK) coopera com os paises parceiros interna-
cionais. A Alemanha consolidou e ampliou esses
esforcos em 2017 com o estabelecimento do GPQI
(Projeto Global Infraestrutura da Qualidade). O
GPQI permite que a Alemanha se envolva na coo-
peracdo internacional em infraestrutura da quali-
dade com os principais parceiros comerciais. Com
paises como Brasil, China, México, India e Indoné-
sia, o projeto é implementado com o apoio da
Deutsche Gesellschaft fiir Internationale Zusammen-
arbeit (GIZ) GmbH. Com outros parceiros, incluindo
o Canada, a Unido Econdmica Eurasiatica (EAUE)

e os Estados Unidos, o projeto é implementado em
cooperacdo com outros parceiros, incluindo as
Camaras de Comércio Alemas (AHKs). Os dialogos
politicos e técnicos do projeto retinem especialistas
dos setores publico e privado, organismos de nor-
malizacdo e acreditagdo, institutos de metrologia e
instituicdes técnico-cientificas. Todos os envolvi-
dos estdo concentrados em trabalhar para reduzir
as barreiras técnicas ao comércio, fortalecendo a
seguranca dos produtos e aumentando a protecdo
do consumidor.

Legislacdo de produtos na UE: uma
abordagem favoravel aos negdcios que
protege os interesses publicos

Com mais de 450 milhdes de pessoas, a Unido
Europeia (UE) constitui hoje uma das maiores areas
econdmicas do mundo: o mercado unico da UE.
Este mercado é conhecido pela regulamentacio
que enfatiza a protecdo dos trabalhadores, consu-
midores, clima e meio ambiente. No entanto, apesar
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dos rigorosos requisitos legais, o mercado unico
continua a ser atraente para as empresas dentro e
fora da UE. A UE desenvolveu um sistema para
colocar os produtos no mercado que concede aos
fabricantes um grau substancial de liberdade, mas
os responsabiliza através de uma supervisao publica
eficaz. Para atingir esse equilibrio, o sistema se baseia
nos pontos fortes de cada elemento da infraestru-
tura da qualidade. Esta abordagem ajudou a remo-
ver barreiras ao comércio na Europa e a estabelecer
o mercado unico. Além disso, tem demonstrado
estimular a inovacdo e apoiar uma economia
moderna e internacionalizada.

Principais aspectos da abordagem
legislativa da UE para o mercado unico
de mercadorias

As mercadorias circulam livremente no mercado
unico. A UE criou o seu mercado Unico através

de uma combinacdo de legislacdo harmonizada
sobre produtos em toda a UE e do reconhecimento
mutuo dos requisitos nacionais. Se um setor ndo
for abrangido pela legislacdo de harmonizacdo da
UE, podem ser aplicadas as regras nacionais dos
Estados-Membros.! No entanto, a livre circulacio
de mercadorias é assegurada em setores nao har-
monizados, porque qualquer produto legalmente
vendido em um Estado-Membro pode ser disponi-
bilizado em outro.

A maior parte da legislacio de harmonizaciao da
UE esta limitada aos requisitos essenciais. A maior
parte da legislacdo de harmonizac¢ido da UE exige
apenas o cumprimento dos requisitos essenciais
para a protecdo dos interesses publicos. Ela ndo
prescreve as solucdes técnicas detalhadas que os

fabricantes devem seguir. Isso alivia os legisladores
e cria um ambiente regulatério estavel, porque os
reguladores nao siao obrigados a atualizar a legisla-
cdo do produto para além dos requisitos essenciais
em processos legislativos demorados.

As normas voluntarias apoiam a legislacao do
produto. Os detalhes técnicos ficam a critério de
normas voluntarias, que os fabricantes podem usar
para demonstrar conformidade. Porém, os fabri-
cantes também podem utilizar outras especifica-
¢Oes técnicas para cumprir os requisitos essenciais,
uma abordagem que, por si, promove a inovacao
no setor privado. No entanto, além das vantagens
econdmicas de custo e tempo para o uso de normas,
ha uma vantagem especifica, especialmente ao usar
as chamadas normas europeias harmonizadas, ou
seja, aquelas desenvolvidas pelas organizagdes
europeias de normalizacdo a pedido da Comissdo
Europeia, a fim de apoiar a legislacdo da UE.
Quando os fabricantes utilizam essas normas euro-
peias harmonizadas publicadas no Jornal Oficial da
UE, eles se beneficiam da presuncio de conformi-
dade. Isto significa que as autoridades de vigilancia
de mercado sdo obrigadas a provar que um pro-
duto ndo cumpre os requisitos essenciais, inver-
tendo o 6nus da prova.

Amplas responsabilidades para o fabricante.

O fabricante é responsavel por realizar uma avalia-
cdo de risco inicial e demonstrar a conformidade
com os requisitos essenciais por meio da avaliacdo
de conformidade. Ao incluir a marcacdo CE e emi-
tir uma declaracdo de conformidade da UE, os
fabricantes declaram que um produto de acordo
com a legislacdo de harmonizacdo da UE atende a
todos requisitos legais para a marcacdo CE e podera
ser vendido em todo o Espaco Econémico Europeu.

1 Esta publicagdo usa o termo “legislacdo” ao invés do termo global (técnico) “regulamentagdo” para permitir um vetor de diferenciacdo entre diferentes

tipos de legislagdo da UE e diretrizes da UE).



A marcac¢io CE ndo é um indicador de qualidade ou
uma marca de certificacio e serve principalmente
como “passaporte” para as mercadorias circularem
livremente no mercado unico.

Uma variedade de modulos de avaliagdo de con-
formidade atende a diferentes requisitos. Os legis-
ladores da UE podem escolher entre um conjunto
de moédulos de avaliacdo de conformidade. Sua
escolha depende do grau de risco associado ao pro-
duto. Muitos produtos exigem apenas a declaracdo
de conformidade do fabricante, sem envolvimento
de um organismo de avaliacdo de conformidade de
terceiros. Outros exigem o envolvimento de um
organismo de avaliacdo de conformidade interno
acreditado que forma uma parte independente da
organizacio do fabricante. Para alguns produtos, é
obrigatério o envolvimento de um organismo de
avaliacdo de conformidade de terceiros.

Esses organismos de terceiros sdo chamados orga-
nismos notificados, uma vez que sio autorizados
pelos seus Estados-Membros e notificados a UE.

Organismos de acreditacdo autorizados pelo
governo estabelecem confianca na avaliacao de
conformidade. A UE estabeleceu um quadro uni-
forme que reforca a acreditacdo como meio de
atestar a competéncia técnica para a avaliacio de
conformidade em setores regulamentados e nao
regulamentados. Existe um organismo nacional de
acreditacdo por Estado-Membro da UE; os organis-
mos de avalia¢do de conformidade sé podem soli-
citar a acreditacdo do organismo de acreditacdo no
seu territorio. Para evitar a concorréncia entre os
concorrentes e estabelecer a confianca na acredita-
¢ao, esses organismos ndo estdo autorizados a com-
petir ou buscar lucro. A avaliacdo pelos pares a
nivel europeu gera confianca entre os organismos
nacionais de acreditacdo, assegura a sua qualidade
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e a participacao ativa das institui¢des internacio-
nais de acreditacdo apoia o reconhecimento inter-
nacional dos resultados da avaliacdo de conformi-
dade.

Avigilancia de mercado implementada pelos
Estados-Membros assegura produtos conformes.
O quadro de vigilancia de mercado a nivel da UE é
implementado pelos Estados-Membros. As autori-
dades nacionais conhecem melhor os seus merca-
dos e, portanto, tém uma nocdo melhor de como
identificar produtos ndo conformes. Elas seguem
uma abordagem baseada no risco para direcionar
as suas atividades e envolver todos os operadores
econdémicos responsaveis por um produto ndo con-
forme, por exemplo, importadores e distribuidores.
Tomam medidas adequadas e proporcionais,
incluindo recalls de produtos, retiradas ou avisos
publicos, para acabar com a ndo conformidade ou
eliminar o risco representado por um produto niao
conforme. As autoridades nacionais trocam infor-
macOes para aumentar a eficicia e evitar a duplica-
cao de trabalho.

Infraestrutura da qualidade da Alema-
nha - integrada na Europa e internacio-
nalmente

A Alemanha é a maior economia da UE e seu pais o
mais populoso. Com o foco da economia alema na
qualidade do produto e orientacao internacional, a
Alemanha se tem comprometido com a harmoni-
zacdo internacional da infraestrutura da qualidade
h4 muitos anos. Os especialistas alemaes tém estado
ativamente envolvidos em varios féruns interna-
cionais de infraestrutura da qualidade, em particu-
lar em normalizacio, avaliacdo de conformidade,
acreditacao e metrologia.
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Normalizacdo. As normas sdo documentos volun-
tarios desenvolvidos pelas partes interessadas,
especialmente por aquelas do setor privado - que
veem uma relevincia e necessidade de mercado
para eles. O desenvolvimento de normas segue os
principios de consenso, abertura, transparéncia,
coeréncia e nio discriminacdo. O Instituto Alemio
de Normalizacéo (Deutsches Institut fiir Normung,
DIN) e a Comissao Alema de Tecnologias Elétricas,
Eletrénicas e de Informacao DIN e VDE (Deutsche
Kommission Elektrotechnik Elektronik Informations-
technik in DIN und VDE, DKE) sdo os organismos
nacionais de normaliza¢do na Alemanha. Eles reco-
nhecem a primazia das normas internacionais e
estdo entre os colaboradores mais ativos para a
normaliza¢io europeia e internacional.

Avaliacdo de conformidade e acreditacdo. H4 uma
ampla gama de avalia¢des de conformidade volun-
tarias e obrigatorias na Alemanha e na UE, refletindo
as varias necessidades de uma economia moderna
e orientada a nivel internacional. O Organismo
Nacional de Acreditacido da Alemanha (Deutsche
ARkreditierungsstelle GmbH - DARkS) é uma organi-
zacdo sem fins lucrativos com o estatuto legal de
uma sociedade de responsabilidade limitada. Seus
acionistas sdo a Republica Federal da Alemanha,

os estados federais e a industria. Embora o DAKkS
esteja sujeito a supervisio do governo, suas deci-
sOes de acreditacdo sdo feitas de forma indepen-
dente e imparcial.

Metrologia. Metrologia, a ciéncia da medicio e

suas aplica¢des, na Alemanha e na UE apoia o
comércio internacional, uma vez que estd integrada
no sistema internacional de metrologia. A Alema-
nha e a UE sdo os impulsionadores por tras dos

esforcos continuos para melhorar a metrologia e
fortalecer a rede internacional de metrologia. A
Alemanha participa em revisdes pelos pares e acor-
dos de reconhecimento mutuo a nivel regional e
internacional. O Physikalisch-Technische Bunde-
sanstalt (PTB) é o Instituto Nacional de Metrologia
da Alemanha. Juntamente com trés institutos
designados, incluindo o Instituto Federal de Teste e
Pesquisa de Materiais (Bundesanstalt fiir Material-
priifung und Testung, BAM), o PTB é responsavel
por fornecer normas nacionais de medicdo basea-
das em definicdes internacionais.

Vigilancia de mercado. Os estados federais ale-
maes sdo geralmente responsaveis pela aplicacao
da vigilancia de mercado. Cada estado organiza seu
proprio mecanismo de vigilancia de mercado,
levando em consideragdo as circunstancias regio-
nais, como a estrutura econoémica subjacente e as
prioridades setoriais existentes. Em alguns setores,
as autoridades federais sdo responsaveis pela vigi-
lancia de mercado, por exemplo, a Bundesnetz-
agentur (Agéncia Federal de Redes, BNetzA) para

a legislacdo da UE sobre equipamentos de radio e
compatibilidade eletromagnética. Para garantir a
fiscalizacdo uniforme do mercado em todo o pais,
os estados federais coordenam suas atividades e
trocam informacoes de perto. O Forum Aleméao

de Vigilancia de mercado (Deutsches Marktiiber-
wachungsforum, DMUF) aconselha e apoia o Governo
Federal Alemio em questdes de vigilancia de mer-
cado e coordena questdes de vigilincia de mercado
intersetorial. Além disso, certas tarefas de coorde-
nacdo no ambito da Lei Alema de Seguranca do
Produto (ProdSG) foram transferidas para a Autori-
dade Central dos Estados Federais para Engenharia
de Seguranca (ZLS).



Dois estudos de caso oferecem orienta-
cao pratica ao longo da publicagao

Em cada capitulo, nossa publicacdo examina dois
exemplos, uma torradeira e um motor elétrico,
para ilustrar os principais aspectos dos sistemas
alemio e europeu de infraestrutura da qualidade.
Nosso objetivo é fornecer respostas para uma série
de perguntas: Como posso saber qual legislacdo se
aplica a qual produto? Onde posso encontrar nor-
mas para me ajudar a cumprir os requisitos essen-
ciais? Preciso envolver um organismo notificado
para avaliacido de conformidade? Como as autori-
dades de vigilancia de mercado lidam realmente
com produtos perigosos?
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Visao geral das principais instituicdes de
infraestrutura da qualidade na Alemanha

O apéndice desta publicacdo fornece uma visio
geral das principais instituicoes de infraestrutura
da qualidade na Alemanha: BAM, BNetzA, DAKKS,
DIN, DKE, PTB e ZLS. Um resumo de cada institui-
cdo descreve sua competéncia, servicos, financia-
mento e estrutura organizacional, bem como o
foco atual de seu trabalho.






Os consumidores de hoje enfrentam muitas questdes

desafiadoras: A torradeira que comprei é segura para
usar? Posso confiar que os freios do trem de alta
velocidade em que estou viajando ndo superaquece-
rdo? Sei se a minha chamada de celular esta livre

de interferéncia e a prova de grampo? Como posso
ter certeza de que os brinquedos e roupas dos meus
filhos ndo contém materiais toxicos?

As economias de hoje estio ficando cada vez mais
complexas e parece impossivel para uma tnica pes-
soa saber a resposta para tais perguntas. Portanto,
uma infraestrutura da qualidade eficaz - composta
por normalizacio, avaliacdo de conformidade, acre-
ditacio, vigilancia de mercado e metrologia - é fun-
damental para muitos aspectos de nossas vidas. Uma
infraestrutura da qualidade com bom funcionamento
garante a seguranca do produto e a protecdo do con-
sumidor. Ao mesmo tempo, executa tarefas impor-
tantes para negocios e comércio, tanto nacional quanto
internacionalmente.

Qualidade e seguranca na UE: principais
aspectos para um dos maiores mercados
do mundo

A Unido Europeia (UE) é o lar de cerca de 450 milhdes
de pessoas e uma das maiores dreas econémicas do
mundo. As empresas e os consumidores da UE tém
expectativas de alta qualidade e seguranca dos pro-
dutos. As empresas usam normas em seus contratos
com fornecedores da cadeia de valor para garantir
que tenham a qualidade e a seguranca de que pre-
cisam. Os consumidores estdo cada vez mais cons-
cientes do que compram e nao consideram apenas
o desempenho e a seguranca dos produtos, mas tam-
bém se preocupam com os impactos ambientais,
climaticos e com a saude, bem como com as condi-
cOes de trabalho. Estas expectativas das empresas e
dos consumidores contribuem para uma elevada
procura de uma infraestrutura da qualidade eficaz
dentro e fora da UE.
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O mercado unico da UE é conhecido como um
mercado com legislacdo que visa proteger os traba-
lhadores, os consumidores, o ambiente e o clima da
melhor forma possivel. Em muitos campos regula-
mentares emergentes, a UE lidera com a legislacdo
orientada para o futuro. Devido a importincia do
mercado unico da UE no comércio internacional,
muitos requisitos legais, bem como as normas que
os especificam, tém um impacto para além das
fronteiras da UE. Embora exija o cumprimento de
rigorosos requisitos legais, o mercado unico da UE
¢ um mercado atraente para empresas dentro e
fora da UE. Para atingir este equilibrio, a UE desen-
volveu um sistema que se baseia nos pontos fortes
da infraestrutura da qualidade. Isto garante que a
UE se mantenha inovadora e favoravel aos negdcios.

Uma histéria de sucesso para reduzir
as barreiras ao comércio: o mercado
unico da UE

A medida que os mercados dos Estados-Membros
da UE se tornaram mais integrados, a UE desenvol-
veu a sua propria abordagem a legislacdo dos pro-
dutos. Antes da integracdo da UE, cada pais tinha
suas proprias regras e regulamentos em diferentes
areas da economia, levando a obstaculos para o
comércio transfronteirico. A criacdo do mercado
unico da UE é, portanto, uma historia de sucesso
para reduzir a fragmentacdo regulatéria e facilitar
o comércio internacional. Uma infraestrutura da
qualidade harmonizada foi fundamental para alcan-
car este mercado unico - através da legislacdo de
harmonizacdo da UE e apoio das normas europeias
harmonizadas, normas europeias desenvolvidas
por organizacdes privadas europeias de normaliza-
cdo, independentemente da legislacdo e a aceitacdo
dos resultados da avaliacdo de conformidade umas
das outras. O sistema da UE tem sido constantemente
adaptado e requer melhorias continuas para reagir
aos novos desafios.
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O mercado unico da UE depende
de todos os elementos de uma
infraestrutura da qualidade

O sistema de infraestrutura da qualidade da UE
representa um compromisso justo e democratico
entre paises de dimensoes e estruturas econdémicas
muito variadas, que tem em consideracdo todas

as partes interessadas relevantes. Todos os compo-
nentes de infraestrutura da qualidade sdo igualmente
importantes, pois precisam trabalhar em conjunto
para serem eficazes: normaliza¢ao voluntaria baseada
em consenso, avaliacdo de conformidade acredi-
tada (incluindo testes, inspecéo e certificacio), vigi-
lancia de mercado por parte das autoridades publi-
cas e metrologia legal e cientifica que satisfaca as
necessidades de uma economia moderna. As verifi-
cacodes e equilibrios entre as partes distintas elimi-
nam os conflitos de interesse e criam confianca em
todo o sistema. Por exemplo, deve haver uma dis-
tincdo clara entre o desenvolvimento de normas e a
demonstracdo de conformidade com essas normas.

Em cada um dos pilares da infraestrutura da quali-
dade, a abordagem da UE se baseia nos respectivos
pontos fortes dos setores publico e privado, das

instituicoes académicas e cientificas e da sociedade

civil. As autoridades publicas podem concentrar
seus recursos no seu mandato principal: definir
requisitos legais essenciais, garantir que as empre-
sas corrijam ou retirem produtos nio conformes e
impor san¢des quando necessario. O setor privado
pode estar atento para encontrar solucdes técnicas
que garantam o cumprimento dos requisitos legais.
As empresas privadas e todas as outras partes inte-
ressadas utilizam o seu conhecimento e experién-
cia para estabelecer normas que indiquem o cami-
nho da normalizac¢do na UE. Por conseguinte, a
abordagem da UE ndo s6 conduz a uma elevada

seguranca e qualidade, mas também alivia os ela-
boradores de politicas e impulsiona a inovacao.

Um sistema que reage dinamicamente a
novas oportunidades e desafios

A abordagem da UE para legislacdo de produtos foi
concebida de forma a poder reagir constantemente
as mudancas tecnoldgicas e as necessidades emer-
gentes do mercado e do publico. Ao deixar os deta-
lhes técnicos para a normalizagdo voluntaria, o
sistema é agil e pode responder as mudancas com
mais rapidez2. Isso é crucial, em particular, em
relacdo ao contexto da digitalizacdo acelerada. Ao
mesmo tempo, a prépria abordagem da UE reage
as oportunidades e aos desafios que a digitalizacdo
acarreta. Os mercados online, por exemplo, con-
fundem as linhas tradicionais entre varejistas e
compradores, exigindo fungdes e responsabilidades
atualizadas na legislacdo do produto. Além disso, a
Alemanha e a UE se envolvem na digitalizacdo de
uma infraestrutura da qualidade que oferece futuras
oportunidades, como padrdes legiveis por maquina
ou procedimentos virtuais de avaliacdo de confor-
midade.

Qualidade e seguranca sem fronteiras: a
importancia da cooperacao internacional

A UE promove a harmonizacio internacional das
infraestruturas nacionais de qualidade. A qualidade

e a seguranca do produto ndo param na fronteira
de um unico pais. O comércio global, as cadeias de
valor transfronteiricas e o comércio online inter-
nacional exigem uma perspectiva mais global para
garantir a qualidade e a seguranca dos produtos. O
comércio internacional é mais facil se as empresas

2 Na UE, as normas europeias (desenvolvidas por organizagdes europeias de normalizagéo, independentemente da legislagdo), bem como as normas
europeias harmonizadas (desenvolvidas a pedido da Comissio Europeia para apoiar a legislagdo) sdo voluntarias, estas Gltimas desempenham um papel

fundamental na presuncao de conformidade. Consulte o Capitulo 4.



ndo tiverem que cumprir diferentes requisitos
legais ou técnicos. As normas devem ser desenvol-
vidas preferencialmente a nivel internacional, pois
incluem o conhecimento e a ampla aceitacdo de
especialistas em todo o mundo e evitam a duplica-
cdo de trabalho. A acreditacdo reconhecida interna-
cionalmente aumenta a confianca na avaliacao de
conformidade, tornando desnecessarios os testes
repetidos.

A Alemanha é o pais mais populoso e a maior eco-
nomia da UE. Dado o foco da economia alema na
qualidade do produto e sua orientagdo internacio-
nal, a Alemanha se engajou na harmonizagdo inter-
nacional da infraestrutura da qualidade por muitos
anos. Em particular, na normalizacio, avaliacio de
conformidade, acreditacio e metrologia, os espe-
cialistas aleméaes tém contribuido ativamente em
vdrias instituicdes internacionais de infraestrutura
da qualidade.

Projeto Global Infraestrutura da Quali-
dade da Alemanha

Para apoiar a harmonizacio internacional das
infraestruturas da qualidade, o Ministério Federal
da Economia e A¢do Climatica da Alemanha
(Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz,
BMWK) vem cooperando com paises parceiros inter-
nacionais ha muitos anos. A Alemanha consolidou
e ampliou esses esforcos com o estabelecimento do
Projeto Global Infraestrutura da Qualidade (GPQI)
em 2017. Por meio do GPQI, a Alemanha se engaja
na cooperacdo internacional em infraestrutura da
qualidade com importantes parceiros comerciais,
como Brasil, China, México, India e Indonésia.
Além disso, existe uma cooperacao com o Canada,
a Unido Econ6émica Eurasiatica (UEE) e os Estados
Unidos. Os didlogos politicos e técnicos reinem
especialistas dos setores publico e privado, organis-
mos de normalizacdo e acreditacio, institutos de
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metrologia e institui¢des técnico-cientificas. Todos
trabalham juntos para reduzir as barreiras técnicas
ao comércio, fortalecendo a seguranca dos produ-
tos e aumentando a protec¢do ao consumidor.

Visdo geral desta publicacao

Esta publicacdo deve fornecer uma visio geral de
facil leitura da abordagem da UE para infraestru-
tura da qualidade e sua implementa¢do na Alema-
nha. Comeca com um capitulo que apresenta abor-
dagem da UE a legislacdo de produtos e informa
sobre as leis basicas. No capitulo seguinte, os leito-
res aprenderdo sobre as responsabilidades dos
varios agentes econdmicos e 0s principais concei-
tos para cumprir a legislacdo do produto, como a
presuncdo de conformidade. Cada um dos quatro
capitulos a seguir descreve um pilar da infraestru-
tura da qualidade na UE: normalizacdo, avaliacdo
de conformidade e acreditacdo, metrologia e vigi-
lancia de mercado. Importantes instituicdes de
infraestrutura da qualidade na Alemanha sio des-
critas em mais detalhes no apéndice desta publica-
¢do. Também inclui uma lista ndo exaustiva de lei-
turas adicionais recomendadas sobre infraestrutura
da qualidade e ilustra os principais aspectos com
dois exemplos de produtos.

“A harmonizagdo internacional da
infraestrutura da qualidade ndo apenas
ajuda as economias em todo o mundo
a facilitar os negocios do dia a dia e a
reduzir os custos. E cada vez mais um
aspecto dos interesses geoestratégicos e
da colaboracgdo técnica internacional
para promover o desenvolvimento bem-
-sucedido de tecnologias altamente ino-
vadoras, como inteligéncia artificial,
computacdo qudntica, tecnologias de
rede ou agricultura inteligente.”

Stefan Schnorr, Diretor Geral de Politica Digital e de Inovacgao
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Torradeira e motor elétrico: Dois estudos de caso para guia-lo através da
publicacao

Capitulo a capitulo, esta publicagdo ilustra os principais aspectos dos sistemas aleméao e europeu

de infraestrutura da qualidade, utilizando dois exemplos, um aparelho de consumo e um produto
industrial, para ajudar a responder a uma série de perguntas possiveis: Como posso saber que legis-
lacdo se aplica ao meu produto? Onde posso encontrar normas que me ajudem a cumprir os requi-
sitos essenciais? Devo envolver um organismo notificado durante a avalia¢do de conformidade? E o
que as autoridades de vigilancia de mercado realmente fazem em relagio aos produtos perigosos?

Para obter respostas praticas a estas perguntas, vocé esta convidado a acompanhar a jornada para o
mercado Unico da UE de uma torradeira e de um motor elétrico. No final de cada capitulo, uma
caixa de informacao destacard os principais pontos relevantes desses dois estudos de caso. No entanto,
observe que o conteudo pode ser simplificado para cumprir o propésito ilustrativo, as caixas de
informacdo ndo fornecem aconselhamento juridico sobre o acesso ao mercado da UE. Dado o foco
desta publicacdo nos aspectos de qualidade e seguranca dos produtos fabricados na UE e no exterior,
nio se refere aos procedimentos aduaneiros, direitos de importacio ou regras de origem. Os dois
produtos em questdo sdo considerados novos produtos a serem colocados no mercado unico da UE.
o Z | Torradeira: O primeiro estudo de caso analisa o pequeno aparelho eletrotérmico usado
u = por consumidores domésticos para fazer torradas, pdo crocante, dourado e fatiado, sem
levar choque elétrico. Existem cerca de 35 milhdes de torradeiras em uso somente na
Alemanha3. O Sistema Harmonizado (SH) atribui a essa torradeira o cédigo de classificacio
85 16 72 0000.

{ :] Motor elétrico: O segundo estudo de caso envolve um motor elétrico que é usado para
i~ oVer objetos em uma série de industrias, da fabricacdo e embalagem a construgéo.
Existem cerca de 8 bilhdes de motores em uso na UE, consumindo cerca de 50 por cento
da producéo de eletricidade da UE.# Nosso exemplo descreve um motor elétrico usado
com baixa tensio, ou seja, entre 50 e 1000 volts (corrente alternada, CA), e com uma saida
de mais de 750 watts, mas ndo superior a 7,5 quilowatts. O motor elétrico em questio
nio se destina ao uso em veiculos ou aeronaves, nem em residéncias ou em ambientes
especiais, como em atmosferas ou liquidos explosivos. O cédigo SH para esse produto é
8501 52 2000.

3 Fonte: https://www.statista.com/forecasts/1174519/small-kitchen-appliance-toaster-coffee-machine-ownership-rate-european-countries.

4 Fonte: https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/
energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/electric-motors-and-variable-speed-drives_en.



https://www.statista.com/forecasts/1174519/small-kitchen-appliance-toaster-coffee-machine-ownership-rate-european-countries
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/electric-motors-and-variable-speed-drives_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/electric-motors-and-variable-speed-drives_en
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Principais pontos neste capitulo

A UE criou o seu mercado unico através de uma combinacao de legislacdo harmonizada de
produtos em toda a UE e do reconhecimento mutuo dos requisitos nacionais.

A maior parte da legislacio harmonizada de produtos da UE estd alinhada aos principios do
Novo Marco Legislativo (NLF), exigindo a conformidade com os requisitos essenciais, mas nio
fornecendo especificacdes técnicas, como normas.

As normas europeias harmonizadas sdo ferramentas voluntdarias destinadas a demonstrar a

conformidade com os requisitos essenciais.

A utilizacdo destas normas harmonizadas voluntarias desencadeia a presuncao legal de
conformidade com os requisitos essenciais relevantes em relacdo as autoridades de vigilancia

de mercado.

A abordagem legislativa da UE leva em conta os principios da Organiza¢do Mundial do Comércio
(OMC), em particular o acordo sobre barreiras técnicas ao comércio (TBT).

2.1. Principios juridicos basicos na UE

Uma das maiores conquistas da UE é o estabeleci-
mento do seu mercado unico, um dos maiores do
mundo, com 450 milhdes de consumidores. Além
dos 27 Estados-Membros da UE, o mercado tnico
da UE também se estende aos paises da Associacdo
Europeia de Livre Comércio (EFTA), Islandia,
Liechtenstein, Noruega e Suica.

O mercado unico visa garantir que nio existam
fronteiras internas ou outros obstaculos regula-
mentares que inibam a livre circulacdo de bens e
servicos®. Enquanto as pessoas costumam pensar
em tarifas ou cotas que inibem o comércio, as
barreiras técnicas ao comércio ou medidas ndo
tarifarias tornaram-se cada vez mais importantes.
Estes surgem de requisitos legais divergentes,

procedimentos de avaliacdo de conformidade ou
normas (obrigatdrias), etc. O mercado harmonizado
da UE esta geralmente livre dessas barreiras técnicas.
O quadro juridico descrito neste capitulo é o que
torna esses beneficios possiveis para consumidores
e empresas.

O quadro juridico da UE compreende varios tipos
de leis que tém uma ordem hierarquica. Ao mais
alto nivel desta hierarquia, os tratados estabelecem
regras fundamentais relativas aos valores, ao sistema
e ao funcionamento da UE. Incluem o Tratado da
Unido Europeia (TUE) e o Tratado sobre o Funcio-
namento da Unido Europeia (TFUE). Com base nes-
tes tratados, o direito secundario define as principais
legislagdes da UE, incluindo o funcionamento do
mercado unico da UE. O direito secundario inclui
trés atos juridicos importantes:

5  Se um Estado-Membro da UE emitir regulamentos que criem barreiras desnecessarias ao comércio dentro da UE, os outros Estados-Membros podem

resolver esses obstaculos no tribunal.
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Regulamentos da UE sio atos legislativos vincu-
lativos. Sdo automaticamente e juridicamente
vinculativos em todos os Estados-Membros apés
a sua entrada em vigor.

Diretivas da UE estabelecem objetivos que os
Estados-Membros devem atingir. Para isso, os
membros da UE devem elaborar suas préprias
leis para cumprir esses objetivos. Em outras
palavras, os Estados devem transpor a legislacdo
da UE para a legislacdo nacional e retirar as leis
nacionais conflitantes.

Decisoes da UE abordam determinados organis-
mos, como um ou varios Estados-Membros. Elas
sdo vinculativas e diretamente aplicaveis, sem a
necessidade de transposicdo para a legislacdo
nacional.

Se houver um conflito entre os atos juridicos que
regulam a mesma questdo, dois principios determi-
nam qual deles é aplicavel. Em geral, o ato juridico
superior estabelece o quadro para um inferior, isso
significa que o ato juridico inferior deve estar de
acordo com o superior ou €, de outra forma, invalido.
Além disso, o ato juridico mais especifico tem pre-
cedéncia. Isso significa que uma legislacdo setorial
mais especifica, sobre equipamentos sob pressio,
por exemplo, vem antes de uma legislacdo mais
geral, como a Diretiva 2001/95/CE, a Diretiva de
Seguranca Geral dos Produtos.

2.2. Livre circulagao em setores
harmonizados e ndo harmonizados

Os produtos circulam livremente devido a
legislacao de harmonizacdo da UE e ao reconhe-
cimento mutuo.

Os Estados-Membros nido estdo autorizados a ado-
tar ou manter requisitos nacionais adicionais ou
contraditérios em setores totalmente harmonizados
através da legislacdo da UE. A maioria dos produtos
na UE nestes setores harmonizados é abrangida
por estas regras comuns, fornecendo parametros
claros e uniformes para as empresas e 0s consumi-
dores. Nestes setores harmonizados, a maioria dos
atos legislativos prescreve apenas requisitos essen-
ciais para a saude, seguranca, desempenho e prote-
cdo ambiental. Este principio fundamental do
Novo Marco Legislativo (NLF) é explicado mais
adiante neste capitulo. Existem poucos setores em
que a legislacdo harmonizada continua a exigir
certas especificagdes técnicas (incluindo produtos
quimicos, cosméticos, farmacéuticos e veiculos
motorizados).

Se um setor ndo for abrangido pela legislacdo de
harmonizacdo da UE, podem ser aplicadas as regras
nacionais de cada Estado-Membro. No entanto, a
livre circulacdo de mercadorias é assegurada também
em setores ndo harmonizados. Isto é conseguido
através do principio do reconhecimento mutuo:
qualquer produto que seja legalmente vendido em
um Estado-Membro pode ser disponibilizado em
outro.
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Existem apenas algumas exce¢des para a protecio
da seguranca publica, saide ou meio ambiente.

Os setores de legislacdo ndo harmonizada incluem
artigos de puericultura e caixas registradoras.

Observe que o principio da UE de reconhecimento
mutuo em setores ndo harmonizados é diferente
dos acordos da UE com paises terceiros sobre o
reconhecimento mutuo dos resultados da avaliacdo
de conformidade. Além disso, o principio nio esta
relacionado a acordos de reconhecimento mutuo na
acreditacio internacional (consulte o Capitulo 5).

Dentro da UE, as regulamentacgdes técnicas
nacionais devem ser notificadas, semelhante
as regras da OMC

Para além do principio do reconhecimento mutuo,
a UE garante a livre circulacdo de mercadorias em
setores ndo harmonizados através de um procedi-

mento de notificacdo. De acordo com a Diretiva
(UE) 2015/1535, os Estados-Membros devem infor-
mar a Comissdo Europeia dos projetos de regula-
mentacdes técnicas nacionais antes de sua adocao.
A Comissdo ou os Estados-Membros podem entdo
apresentar preocupacdes se considerarem que o
projeto de regulamento nacional ndo estd em con-
formidade com a legislacdo da UE, por exemplo, ao
violar o principio da livre circula¢do de mercado-
rias. Se a UE ja planeja legislacdo harmonizada no
mesmo setor, a Comissido pode suspender a ado¢ido
de um regulamento nacional por até 18 meses
(consulte a caixa de informacéio 1). Este procedi-
mento de notificacdo funciona de forma compara-
vel ao procedimento de notificacdo para barreiras
técnicas ao comércio (TBT) da Organizacdo Mun-
dial do Comércio (OMC). No entanto, dependendo
do conteudo, os Estados-Membros devem notificar
a OMC e a UE de qualquer projeto de regulamenta-
cao técnica.

Caixa de informacdo 1: Banco de dados do Sistema de Informacdo de Regulamentagdes Técnicas (TRIS)

~

Quaisquer notificacdes pelos Estados-Membros de projetos de regulamentacdes técnicas de acordo
com a Diretiva (UE) 2015/1525, estdo disponiveis no banco de dados de Sistema de Informacao de
Regulamentacdes Técnicas (TRIS). O banco de dados TRIS permite que as partes interessadas enviem
os seus comentdrios diretamente a Comissdo Europeia.

O banco de dados pode ser acessado em: https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/en



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/en
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Figura 1: Relacdo entre as regras nacionais e legislacao de harmonizacao da UE
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2.3. A abordagem legislativa da UE para
o mercado Unico de mercadorias

De regras técnicas detalhadas a governanca
moderna e eficaz

O mercado unico de mercadorias se baseia em uma
abordagem legislativa que vem evoluindo ao longo
do tempo. A abordagem da UE representa uma
forma moderna de governanca que equilibra os
interesses do governo, dos consumidores, do meio
ambiente, das empresas privadas e a participacdo
do setor publico. O desenvolvimento da aborda-
gem da UE seguiu uma consciéncia crescente de
que era impraticavel para as autoridades publicas
impor requisitos técnicos detalhados para fins de

Produtos

legislacao da UE
(por ex., Lei Alema de —
Compatibilidade Eletromagnética)

Possivel apenas em
dreas ndo harmonizadas
em toda a UE

|

Legislacdo nacional
(por ex., Decreto
Antiadulteragio de

Caixa Registradora)

Principio de O

: reconhecimento mutuo

Um produto legalmente colocado no
: mercado de um Estado-Membro pode
ser disponibilizado em outro.

bens e outros aspectos de interesse publico. A con-
sagracdo de especificagdes técnicas detalhadas e
regras administrativas na legislacio tornou o sis-
tema lento para reagir as mudancas tecnoldgicas e
inovacao restrita. Este desenvolvimento foi tam-
bém impulsionado por uma decisido do Tribunal de
Justica Europeu em 1979, conhecido como o caso
de Cassis de Dijon, em que o tribunal decidiu que os
membros da UE s6 podem restringir a livre circula-
¢do de mercadorias se 0o ndo cumprimento dos
requisitos essenciais puder ser demonstrado.

Como consequéncia, em 1985, a UE introduziu a
Nova Abordagem para harmonizacio técnica para
a maioria dos produtos: A legislacdo da UE limita-
-se a prescrever requisitos essenciais e deixa os

saude, seguranca, qualidade ou desempenho dos

detalhes técnicos para as normas voluntarias.
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Os produtos s6 podem ser colocados no mercado
se cumprirem estes requisitos, por exemplo, no que
se refere a saude, seguranca, meio ambiente e outros
aspectos de interesse publico (consulte a caixa de
informacéo 2).

Normas sao ferramentas voluntarias que apoiam
a legislacao

Alegislacdo de produtos da UE nio inclui especifi-
cacdes técnicas detalhadas. Estas sdo definidas atra-
vés de normas harmonizadas voluntarias, normas
europeias desenvolvidas a pedido da Comissio
Europeia para apoiar a legislacio de harmonizacdo
da UE (consulte o Capitulo 4.4). Ao contrario de
muitas regides do mundo, ndo ha normas obrigato-
rias na UE, a menos que as normas sejam diretamente
referenciadas nas leis ou sejam juridicamente vin-
culativas, como estipulado em contratos privados.®
Os fabricantes podem utilizar quaisquer especifica-
¢Oes técnicas para cumprir os requisitos essenciais.
As normas harmonizadas sdo apenas uma forma,
mas obviamente uma forma benéfica de conseguir
isso. Essa liberdade de usar solugdes técnicas indi-

6  Um exemplo de exce¢do é na drea do Regulamento de Construgéo.

viduais cria espaco para inovacio. Ao deixar os
detalhes técnicos para a normalizacio, a aborda-
gem também leva a um ambiente regulatorio mais
estavel, uma vez que os reguladores nio precisam
atualizar os requisitos essenciais com a mesma
frequéncia que as normas técnicas detalhadas.

O resultado é um ambiente de negdcios previsivel,
transparente e, portanto, favoravel.

Alguém pode se perguntar por que as empresas
usam normas harmonizadas se elas nio forem
obrigatorias. O uso de normas harmonizadas apre-
senta varias vantagens. Como acontece com qual-
quer norma, as normas harmonizadas permitem
que as empresas apliquem solucdes desenvolvidas
por especialistas lideres na area, economizando
tempo e custos valiosos.

Na UE, a aplicacdo de uma norma harmonizada
tem a vantagem adicional de um produto benefi-
ciar da presuncido de conformidade com os requisi-
tos essenciais correspondentes em relacdo as auto-
ridades de vigildncia de mercado.
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Caixa de informacao 2: Requisitos essenciais na legislacao de harmonizacao da UE
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Os requisitos essenciais sdo projetados para alcancar a protecao do interesse publico. Eles sdo desen-
volvidos devido aos perigos inerentes ao produto, como inflamabilidade, caracteristicas quimicas
ou bioldgicas, ou estabelecem o principal objetivo de protecéo. Eles também podem se referir dire-
tamente ao produto ou seu desempenho, como sua composicdo de material, design, construcao ou
processo de fabricacdo. Os produtos podem precisar cumprir varios requisitos essenciais de varias
partes da legislacdo da UE (por exemplo, as diretivas LV e EMC). O fabricante identifica quais requi-
sitos essenciais o produto tem de cumprir por meio de uma anélise de risco realizada durante a ava-
liacdo de conformidade (consulte o Capitulo 3).

Ao formular requisitos essenciais, os legisladores da UE devem encontrar um equilibrio: os requisitos
essenciais devem ser suficientemente especificos para permitir uma protecéo verificavel dos interesses
publicos, mas vagos o suficiente para permitir diferentes solucdes técnicas. Portanto, variam em seu
grau de detalhe, dependendo do assunto em questdo. No entanto, em nenhuma circunstancia eles
especificam soluc¢des técnicas detalhadas, como aquelas relacionadas aos processos de fabricagao. Os
requisitos essenciais podem ser encontrados no principal organismos dos atos legislativos ou nos
respectivos anexos.

Exemplo: Requisitos essenciais para compatibilidade eletromagnética

O Anexo 1 da Diretiva 2014/30/UE sobre compatibilidade eletromagnética especifica os seguintes
requisitos essenciais:

1. Requisitos gerais

Os equipamentos devem ser projetados e fabricados de forma a, tendo em conta a evolugdo técnica
mais recente, assegurar que:

(a) as perturbagdes eletromagnéticas geradas ndo excedam o nivel acima do qual os equipamentos de
rddio e de telecomunicagbes ou outros ndo possam funcionar de forma prevista;

(b) tenham um nivel de imunidade as perturbacées eletromagnéticas esperadas na sua utilizagcdo
prevista que lhes permitam funcionar sem degradagdo inaceitdvel dessa utilizagdo.

2. Requisitos especificos para instalagdes fixas
Instalagdo e utilizagdo prevista de componentes
(a) Uma instalagdo fixa deve ser instalada aplicando boas prdticas de engenharia e respeitando as

informacgoes relativas a utilizagdo prevista de seus componentes, de modo a preencher os requisitos
essenciais estabelecidos no ponto 1.

~
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Uma nota sobre a diferenca entre qualidade e seguranca

Na Alemanha, e na UE em geral, a qualidade e a seguranca sio tradicionalmente tratadas como coi-
sas bastante distintas.

A qualidade pode estar relacionada a varios aspectos de um produto, como sua funcionalidade,

durabilidade e desempenho. As pessoas podem ter opinides diferentes sobre quais aspectos sdo mais
importantes do que outros. Em outras palavras: a qualidade é subjetiva. Portanto, é em grande parte
uma questdo determinada pelas forcas de mercado sem intervencdo do governo. Normas voluntarias

e avaliacdes de conformidade podem servir para mostrar aos usuarios que um produto tem uma

certa qualidade.

Quando se trata de seguranca, e outros aspectos de interesse publico, como protecdo ambiental
ou compatibilidade eletromagnética, o governo intervém para proteger os consumidores e os
trabalhadores. Aqui, o legislador define os requisitos legislativos que os produtos devem cumprir.
Estes ndo podem ser deixados para o mercado, porque a saude publica esta em jogo.

[sso significa que os fabricantes tém menos traba-
lho para documentar como seus produtos atendem
aos requisitos essenciais. Se os fabricantes aplicarem
normas harmonizadas, as autoridades de vigilancia
de mercado presumem que os produtos estio em
conformidade com os requisitos legais de acordo
com as normas e precisam estabelecer evidéncias
da nio conformidade de um produto. Em outras
palavras: o 6nus da prova é inverso. Também pode
ser benéfico em casos de responsabilidade do pro-
duto, em particular, porque o uso de normas har-
monizadas torna a ndo conformidade menos pro-
vavel, reduzindo assim a possibilidade de uma
reivindicacdo de responsabilidade. No entanto, a
utilizagdo de normas harmonizadas ndo implica,
por si s0, a isencdo da responsabilidade de um
fabricante. Em alguns casos, a utilizacio de normas
harmonizadas também leva a procedimentos de
avaliacdo de conformidade mais simples (consulte
o Capitulo 3).

Confianca por meio de um conjunto
coerente de médulos de avaliacao de
conformidade

Para aumentar a confianca no sistema de requisitos
essenciais e normas harmonizadas, a UE introduziu
um “menu horizontal” de médulos de avaliagdo de
conformidade, um menu de op¢des de avaliacio de
conformidade que pode ser aplicado a diferentes
tipos de legislacdo.” Com base nos médulos descritos
na Decisdo n? 768/2008/CE, o legislador europeu
seleciona o procedimento de avaliacio de confor-
midade apropriado para um determinado produto,
ao mesmo tempo que tenta escolher o que é menos
oneroso para as empresas. Para tal, o legislador
europeu considera fatores como o tipo de produto,
os perigos potenciais envolvidos e o nivel necessario
de protecdo do interesse publico. A UE garante uma
utilizacdo coerente e consistente da avaliacdo de
conformidade na legislacio, definindo os moédulos
da Decisdo n® 768/2008/CE.

7  Este acréscimo a Nova Abordagem é comumente referido como a Abordagem Global, com base na Resolugdo do Conselho sobre a Abordagem Global e
a Decisdo 90/683/CEE. Esta Deciséo foi posteriormente atualizada e substituida pela Decisdao 93/465/CEE e, em seguida, pela Decisdao n2 768/2008/CE.



2. 0 SISTEMA DE LEGISLACAO DE PRODUTOS NA UE E NA ALEMANHA 33

Os modulos de avaliacdo de conformidade abran-
gem as fases de projeto e producdo. Eles variam do
controle interno da producio a conformidade com
base na garantia de qualidade total, além do exame
do projeto. A avaliacdo de conformidade é de res-
ponsabilidade do fabricante, independentemente
do envolvimento de um organismo de avaliacio de
conformidade de terceiros. Consulte o Capitulo 3.2
para obter detalhes sobre os médulos de avaliacdo
de conformidade.

O sistema de infraestrutura da qualidade da
UE foi projetado para criar confianca, acesso
ao mercado favoravel aos negocios, aplicacdo
rigorosa da regulamentacdo, elevada seguranca
dos produtos e protecdo de outros aspectos
de interesse publico. Todos os elementos da
cadeia de qualidade da UE estdo interligados
e trabalham em conjunto para garantir isso.

Fortalecimento do mercado Unico de
bens da UE: o Novo Marco Legislativo

Em 2008, a UE refinou ainda mais o seu sistema
com a introducio do Novo Quadro Legislativo
(NLF). O NLF é um conjunto de atos juridicos intro-
duzidos para complementar e reforcar a abordagem
da UE em relacdo a legislacdo dos produtos do mer-
cado unico. O NLF continua o método comprovado
que utiliza uma combinacio de requisitos essen-
ciais e normas harmonizadas introduzidos através
da Nova Abordagem. Em conjunto, a Nova aborda-
gem e o NLF definem as principais caracteristicas
do mercado tnico de bens da UE.

O NLF reforca a coeréncia e a consisténcia gerais
da legislacdo da UE, assim como o processo de
notificacdo, o credenciamento, os procedimentos
de avaliacdo da conformidade e a fiscalizacdo do
mercado. Ele compreende trés atos juridicos basicos,
dos quais um sera alterado em 2021:

1. Requisitos para acreditacdo e vigilancia de
mercado de produtos sdo definidos no Regula-
mento (CE) n? 765/2008. Este regulamento sera
alterado com o Regulamento (UE) n? 2019/1020
sobre vigilancia de mercado e conformidade de
produtos, que, por exemplo, melhora a vigilancia
de mercado para produtos vendidos online
(comércio eletronico). A alteracio entrou em
vigor entre janeiro e julho de 2021.8

2. Um quadro comum para a comercializacao
de produtos foi estabelecido com a Decisao
n? 768/2008/CE. Este ato juridico pode ser visto
como um modelo para o alinhamento da legis-
lacdo atual e futura sobre produtos: fornece
principios gerais e disposi¢oes de referéncia para
a legislacdo de harmonizacido na UE. Abrange
aspectos como definicdes, critérios para a desig-
nacdo e notificacdo dos organismos de avaliacdo
de conformidade, regras para o processo de
notificacdo, médulos de avaliacdo de conformi-
dade, responsabilidades dos operadores econo-
micos e requisitos de rastreabilidade.

3. O principio de reconhecimento mutuo esta
definido no Regulamento (UE) n? 2019/515.
Regula os procedimentos de aplicagcdo das regras
técnicas nacionais aos produtos legalmente
comercializados em outro Estado-Membro.
Entrou em vigor em 19 de abril de 2020 e substi-
tuiu o Regulamento (CE) n? 764/2008.

8  Os atos juridicos que atualizaram o Novo Marco Legislativo em 2019 sdo comumente referidos como “Pacote de Mercadorias” (ou seja, Regulamento (UE)

2019/515 e Regulamento (UE) 1020/2019).
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O NLF reforca elementos cruciais da infraestrutura
da qualidade da UE. Atua como um sistema legisla-
tivo abrangente e coerente para a seguranca dos
produtos e para a protecdo de outros interesses publi-
cos que podem ser utilizados em todos os setores.
O NLF reforca a acreditacio e a vigilancia de mer-
cado e, assim complementa a infraestrutura da
qualidade da UE.

Camadas de controle publico: acreditacao
e vigilancia de mercado

O Regulamento (CE) n? 765/2008 estabeleceu uma
base juridica abrangente para a acreditacio e a vigi-
lancia de mercado como camadas eficazes de con-
trole publico.

Embora os organismos de avaliacio de conformi-
dade sejam principalmente entidades privadas, os
organismos de acreditacdo sdo publicamente auto-
rizados e supervisionados. A sua funcdo no sistema
de infraestrutura da qualidade é atestar a compe-
téncia técnica dos organismos de avaliacdo de con-
formidade. Existe apenas um organismo nacional
de acreditacdo por Estado-Membro e ndo é permi-
tida a concorréncia entre eles. Essa posicdo quase
monopolista destina-se a evitar a concorréncia

prejudicial que poderia potencialmente interferir
na qualidade da prépria acreditagdo. Assim, garante
um sistema coerente que gera confianca na avalia-
¢do de conformidade em toda a Europa. Ao seguir
as normas internacionais de acreditacio e acordos
de reconhecimento internacional, a acreditacdo
também facilita o fluxo transfronteirico de bens e
servicos (consulte o Capitulo 5).

Avigilancia de mercado é outra camada de con-
trole publico. Garante que os produtos no mercado
da UE néo coloquem em perigo os consumidores e
os trabalhadores e, de outra forma, cumpram os
requisitos legais e administrativos. A vigilancia de
mercado ndo deve ser confundida com a avaliacdo
de conformidade. Isso ocorre antes de um produto
ser colocado no mercado, enquanto a vigilancia de
mercado comeca com a entrada de um produto no
mercado. Cada membro da UE é responsavel pela
vigilancia de mercado em seu territorio, por exem-
plo, retirando amostras de produtos para verificar
sua conformidade (consulte o Capitulo 7).

Os principais aspectos da abordagem da UE a legis-
lacdo de produtos sdo resumidos na caixa de infor-

macao 3.
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Caixa de informacao 3: A abordagem da UE a legislacdao harmonizada para produtos - em resumo
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10.

11.

12.

13.

Os produtos disponibilizados no mercado unico da UE devem estar em conformidade com a
legislacdo de produtos da UE.

Ao por a marcacao CE e emitir a declaracdo de conformidade da UE, os fabricantes declaram
que um produto atende a todos os requisitos legais para a marcagdo CE e pode ser vendido em
todo o Espaco Econémico Europeu.

Alegislacido de harmonizacdo da UE esta limitada aos requisitos essenciais.

As normas harmonizadas estabelecem especificacoes técnicas para detalhar os requisitos
essenciais.

A aplicacdo de normas harmonizadas é voluntaria e outras especificacdes técnicas sdo possiveis.

A utilizacdo de normas harmonizadas conduz a presunciao de conformidade com os requisitos
essenciais correspondentes em relacdo as autoridades de vigilancia de mercado.

O fabricante é responsavel por realizar uma avaliacdo de risco inicial e demonstrar a
conformidade com os requisitos essenciais por meio da avaliacdo de conformidade.

Alegislacdo da UE escolhe a partir de um “menu horizontal” de moédulos de avaliacdo da
conformidade que se ajusta a diferentes requisitos.

Coeréncia da legislacdo de harmoniza¢do da UE através do alinhamento com as disposicoes
de referéncia do NLF.

Definicao clara das func¢des e responsabilidades dos operadores econdmicos na cadeia de
fornecimento.

Vigilancia p6s-comercializacdo como um elemento de controle publico.

Regras claras e transparentes sobre a acreditacido publicamente autorizada de organismos de
avaliacdo da conformidade.

Principio de reconhecimento mutuo: um produto legalmente comercializado em um pais ndo
pode ser impedido de circular livremente em todo o mercado unico.

~




36 2. 0 SISTEMA DE LEGISLACAO DE PRODUTOS NA UE E NA ALEMANHA

2.4. Ambito da legislacdo de produtos
da UE

Uma condic¢do equitativa sem uma lista de pro-
dutos regulamentados ou normas obrigatérias

Alegislacdo de harmonizacao da UE se aplica aos
produtos colocados no mercado unico da UE e a
qualquer etapa envolvida na sua disponibilizacao
aos usudrios finais. De acordo com a legislacido de
harmonizacdo da UE,? os usudrios finais nio sdo
“operadores econémicos”. Eles, portanto, ndo tém
responsabilidades sob este quadro juridico. A legis-
lacdo de harmonizacéo se aplica apenas aos produ-
tos destinados a serem colocados no mercado tnico
da UE. O sistema da UE nio faz distincdo entre os
produtos fabricados dentro das fronteiras do mer-
cado unico da UE e os fabricados fora da UE, criando

assim condicdes equitativas com o0s parceiros comer-
ciais internacionais. Ndo ha nenhum requisito para
produtos fabricados dentro das fronteiras do mer-
cado unico da UE e destinados exclusivamente a
exportacdo para paises terceiros para cumprir a
legislacdo de harmonizac¢ao da UE.

Nio existe uma lista oficial de produtos regula-
mentados na UE, nem uma lista de normas obriga-
torias. Ha duas razdes para isso: a legislacdo em
geral apenas impde requisitos essenciais e a utiliza-
cdo de normas harmonizadas é voluntaria.l® Todos
os requisitos legais com os quais os produtos devem
estar em conformidade sido definidos na legislacdo
geral de seguranca do produto ou especifica do setor.

Regra geral simples: os produtos devem ser
seguros

A Diretiva de Seguranca Geral dos Produtos (DSGP)1
exige que apenas produtos seguros possam ser
colocados no mercado unico. Abrange qualquer
produto que se destina ao uso por consumidores
ou que provavelmente sera usado por eles, mesmo
que nao seja essa a intencdo. A DSGP estabelece
uma base juridica abrangente para a seguranca dos
produtos, reconhecendo que nio é possivel cobrir
todas as categorias de produtos com legislacao
especifica do setor. A diretiva se aplica desde que
nio existam disposicdes especificas adicionais na
legislacdo da UE que abranjam os mesmos aspectos
e riscos (por exemplo, como nas diretivas especifi-
cas do setor para brinquedos ou equipamentos elé-
tricos). A DSGP é uma legislacio fundamental que
garante a seguranca dos produtos na UE. A DSGP
néo faz parte estritamente do NLF, mas também
segue o principio em termos de prescrever apenas
regras essenciais de seguranca do produto.12

As diretivas da UE devem ser implementadas na
legislacdo nacional antes de se tornarem juridica-
mente vinculativas nos Estados-Membros. Na Ale-
manha, a Lei Alema de Seguranca do Produto (Pro-
duktsicherheitsgesetz, ProdSG) transpde a DSGP e
outras diretivas do mercado unico da UE para a
legislacdo nacional. Tal como acontece com a
DSGP, ProdSG se aplica na medida em que nio
existam outras disposicOes legais, estipulando
requisitos correspondentes ou mais extensos para
garantir a saude e a seguranc¢a do consumidor.

9 O termo utilizado em documentos oficiais da UE é geralmente “legislacdo de harmonizacdo da Unido”. Para melhorar a clareza para os leitores interna-
cionais, o termo utilizado nesta publicagdo é “legislacdo de harmonizacdo da UE”, também em comparac¢do com o termo global “regulamentacao técnica”.

10 Conforme indicado anteriormente, existem algumas exce¢des em setores como produtos de construcao, onde existem normas obrigatorias.

11 Diretiva 2001/95/CE.

12 DSGP esta atualmente em revisdo; uma revisdo pode ser publicada no futuro.
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Consequentemente, outra legislacdo (por exemplo,
legislacdes setoriais) sempre tem precedéncia quando
contiver, pelo menos, as disposicdes corresponden-
tes. Caso outras disposicoes legais regulem apenas
aspectos especificos, o ProdSG também devera ser
aplicado para cobrir tais omissoes.

Legislacdo setorial de produtos estda amplamente
harmonizada em toda a UE

A maior parte da legislacdo de produtos é harmoni-
zada em toda a UE e existem poucas regras nacionais
(nesses casos, a livre circulacio de mercadorias é
assegurada pelo principio de reconhecimento mutuo,
conforme descrito no Capitulo 2.2). A maior parte
da legislacdo de harmonizagdo da UE estd alinhada
com os principios do NLF.13 Isso significa que tais
atos juridicos seguem a mesma légica, incluindo

a utilizacdo de requisitos essenciais, a utilizagdo
voluntaria de normas harmonizadas e a escolha da
avaliacdo de conformidade a partir do “menu hori-
zontal” de médulos. Até a data, 23 atos legislativos
estdo alinhados com as disposi¢des do NLF (con-
sulte caixa de informacéo 4).14

Em alguns setores, a legislacdo nao foi alinhada ao
NLF. Em areas como veiculos motorizados e produ-
tos quimicos, a legislacdo segue a “Abordagem
Antiga”, que estipula que certos produtos devem
atender as mesmas especificacdes técnicas detalha-
das. Uma razio para isso é que alguns setores,
como o da industria automével, sdo regidos por
acordos regulatorios internacionais anteriores ao
NLF e que a UE ndo pode alterar unilateralmente
(por exemplo, regulamentos do setor automotivo
definidos pela Comissdo Econémica das Nacdes
Unidas para a Europa, UNECE). Em outras areas, o

alinhamento da legislacdo com o NLF ainda esta
em andamento.

2.5. A abordagem da UE em relacdo a
legislacao de produtos e ao comércio
global

A UE ndo é apenas um dos maiores mercados do
mundo, mas também tem uma voz forte no comér-
cio internacional. O continente estd profundamente
integrado aos mercados internacionais. Em 2018,

a UE era o segundo maior importador do mundo
(o primeiro eram os Estados Unidos) e segundo
exportador de mercadorias (0 primeiro era a China).15
O mercado aberto da UE é uma das principais razoes
para o seu papel importante no comércio interna-
cional. Conforme descrito acima, o mercado Unico
da UE néo distingue entre produtos fabricados
dentro ou fora da UE: proporciona condicdes equi-
tativas com regras comuns para todos. O NLF tam-
bém facilitou o acesso ao mercado para empresas
estrangeiras, permitindo que fabricantes indivi-
duais apresentassem suas proprias solucdes técni-
cas para atender aos requisitos do produto. Muitos
produtos exigem simplesmente a declaracao de
conformidade do fabricante para a marcacdo CE
(consulte o Capitulo 3.6). Isso permite um acesso
mais facil ao mercado, em comparacdo com o0s
requisitos obrigatorios de certificacdo ou aprova-
coes pré-comercializacio, que ainda sdo comuns
em muitos paises em todo o mundo.

A UE defende um sistema de comércio multilateral
baseado em regras e estd ativamente envolvida no
Comité de Barreiras Técnicas ao Comércio (TBT) da
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC). Con-
forme descrito acima, a UE estabeleceu um sistema

13 Por este motivo, esta publicagdo refere-se principalmente a legislacdo de harmonizagdo da UE que estd alinhada com os principios do NLF.

14 Regulamento (UE) 1020/2019 sobre a nova vigilancia de mercado sera aplicavel a 70 atos legislativos.

15 Fonte: https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/International_trade_in_goods_for_the EU_-_an_overview” \| “International_trade

in_goods_- an_overview
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de notificagio para as regras nacionais entre seus
membros, que é semelhante ao procedimento de
notificacdo TBT da OMGC, através do qual os mem-
bros da OMC informam outros membros do pro-
jeto de legislacdo que poderiam potencialmente
criar uma barreira técnica ao comércio. O sistema
de notificacdo da UE existe em paralelo com o sis-
tema TBT da OMGC, no que se refere a notificacdo
de regulamentacdes técnicas dos Estados-Membros
da UE que podem criar barreiras comerciais para
outros membros.

Para implementar o Acordo TBT da OMC e o seu
procedimento de notificacio, a UE criou um Ponto

Focal de TBT na Comissao Europeia e, além disso,
os Estados-Membros definiram subsequentemente
os seus proprios pontos focais. Os Estados-Mem-
bros da UE notificam as regulamentacdes técnicas
ou os procedimentos de avaliacdo de conformidade
diretamente 8 OMC e informam o ponto focal de
TBT da Comissao Europeia. No entanto, se um pais
terceiro comentar uma das notificacées da UE, a
Comissdo Europeia responde em nome da UE, em
estreita cooperacdo com o membro da UE em
questdo. Este sistema garante que a UE fale em
uma s6 voz internacionalmente e que os paises ter-
ceiros tenham um ponto de contato designado
para todas as questdes da UE.

Caixa de informacao 4: Legislacao de harmonizacao da UE alinhada com as disposi¢des da Nova

Estrutura Legislativa (lista ndo exaustiva)

=

Diretiva 2011/65/UE

5. Artigos de pirotecnia - Diretiva 2013/29/UE

Seguranca de brinquedos - Diretiva 2009/48/UE
2. Equipamentos sob pressiao transportaveis — Diretiva 2010/35/UE

3. Restricido de substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos -

4. Produtos de construciao - Regulamento (UE) n? 305/2011

6. Embarcacoes de recreio e motos aquaticas - Diretiva 2013/53/UE

7. Explosivos para utilizacio civil - Diretiva 2014/28/UE

8. Recipientes sob pressiao simples - Diretiva 2014/29/UE
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Caixa de informacado 4: Legislacao de harmonizacao da UE alinhada com as disposi¢cdes da Nova
Estrutura Legislativa (lista ndo exaustiva) (continuagao)
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Compatibilidade eletromagnética - Diretiva 2014/30/UE
Instrumentos de pesagem nao automaticos - Diretiva 2014/31/UE
Instrumentos de medic¢io - Diretiva 2014/32/UE

Elevadores — Diretiva 2014/33/UE

ATEX - Diretiva 2014/34/UE (relacionada a aparelhos e sistemas de protecio destinados
ao uso em atmosferas potencialmente explosivas)

Baixa tensdo - Diretiva 2014/35/UE

Equipamentos de radio - Diretiva 2014/53/UE

Equipamentos sob pressiao - Diretiva 2014/68/UE

Equipamentos maritimos - Diretiva 2014/90/UE

Instalacdes por cabo - Regulamento (UE) 2016/424

Equipamentos de protecio individual - Regulamento (UE) 2016/425
Aparelhos a gas - Regulamento (UE) 2016/426

Dispositivos médicos - Regulamento (UE) 2017/745

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro - Regulamento (UE) 2017/746

Produtos fertilizantes UE - Regulamento (UE) 2019/1009
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Entrando em contato com o Ponto Focal
de TBT da Alemanha

Entre em contato com o Ponto Focal de TBT
se desejar receber informacdes sobre regula-
mentacdes especificas na Alemanha. Vocé
também estd convidado a entrar em contato
com o Ponto Focal de TBT se vocé represen-
tar uma empresa alema e tiver perguntas
especificas do produto sobre regulamenta-
¢Oes técnicas em um pais terceiro.

As consultas sdo gratuitas e apenas respondi-
das por escrito por e-mail. Entre em contato
com o ponto focal de TBT em alemio em
auskunft@din.de

Na Alemanha, o Ministério Federal da Economia e
Acdo Climatica (BMWK) entregou a responsabili-
dade pelo funcionamento do Ponto de Contato
Unico de TBT ao Instituto Alemio de Normaliza-
¢do (DIN), que é apoiado no cumprimento de sua
tarefa pelo Organismo Alemao de Acreditagio
(DAKKS). As empresas em paises terceiros sdo con-
vidadas a entrar em contato com o Ponto Focal de
TBT para obter mais informacdes sobre as regula-
mentagdes técnicas notificadas, e as empresas ale-
mas podem perguntar sobre notificagdes de outros
paises, ambos podem ser feitos gratuitamente.

Reconhecendo transformacdes econémicas impor-
tantes, como a globalizagdo das cadeias de valor e a
digitalizacdo da economia, a UE enfatiza a comple-
mentacdo de regras multilaterais com acordos
comerciais que incluem disposicOes sobre barreiras
nao tarifarias. Além disso, a UE assinou varios acor-
dos bilaterais de reconhecimento mutuo (MRAs),
incluindo aqueles com a Australia, Canada, Japao e
Estados Unidos. Os MRAs facilitam o reconheci-
mento dos resultados da avaliacdo de conformi-
dade e, assim, facilitam o acesso ao mercado (con-
sulte o Capitulo 5 para uma desambiguacao de
MRAs). Em alguns casos, esses MRAs fazem parte
de acordos de livre comércio, por exemplo, como
no Acordo Econémico e Comercial Abrangente
(CETA) entre o Canada e a UE, ou sdo acordos inde-
pendentes.
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Estudos de caso: Que legislacao da UE se aplica ao meu produto?

Como este capitulo deixa claro, é responsabilidade do fabricante garantir que um produto esteja em
conformidade com a legislacdo aplicavel, isso é principalmente harmonizado em toda a UE. Em

alguns casos, sdo aplicaveis requisitos nacionais, mas o principio de reconhecimento mutuo garante
que um produto vendido legalmente em um pais pode circular livremente no mercado tnico da UE.

Existem dois recursos oficiais uteis para ajudar as empresas a identificar quais partes da legislacdo se
aplicam a um produto. O suporte ao usuario da UE Access2Markets (trade.ec.europa.eu/tradehelp)

¢ o balcio unico da UE para informar as empresas sobre as regras e regulamentos de importacio,
direitos e regras de origem para produtos especificos. Além disso, todos os paises membros da UE
tém pontos de contato para produtos, com as quais as empresas podem entrar em contato para
obter informacdes sobre as regras técnicas nacionais e os procedimentos administrativos.

Os pontos de contato para produtos na Alemanha sao:

Escopo do produto Ponto de contato

Investimentos e bens de consumo e outros produtos Instituto Federal de Pesquisa e Teste de Materiais
(Bundesanstalt fiir Materialforschung und -priifung, BAM)

Alimentos, produtos agricolas e de pesca e commodities Agéncia Federal de Agricultura e Alimentos
(Bundesanstalt fiir Landwirtschaft und Erndhrung, BLE)

Produtos de construcao Instituto Alemao de Engenharia de Construgao
(Deutsches Institut fiir Bautechnik, DIBt)

2

o
in

Antes de comecar a fazer torradas, o nosso aparelho de cozinha deve cumprir os requisitos definidos
na legislacdo da UE. Estes incluem trés diretivas que usam a marcac¢ao CE e legislacdo adicional que
exigem duas outras marcagoes:16

Torradeira

Legislacio usando a marcacio CE:

Equipamentos elétricos de baixa tensio. A Diretiva 2014/35/UE (LVD) exige requisitos essenciais
para equipamentos elétricos de baixa tensio (ou seja, entre 50 V e 1000 V para corrente alternada
e entre 75 V e 1500 V para corrente continua). De acordo com estes requisitos, a torradeira deve
garantir a protecao das pessoas e dos animais domésticos de qualquer risco decorrente da sua
utilizacdo. A diretiva de baixa tensdo também cobre riscos de influéncias externas, por exemplo,
mecanica ou quimica. A Alemanha transpés LVD para a legislacdo nacional por meio da Lei sobre
Seguranca dos Produtos (ProdSG) e seu Decreto sobre Dispositivos Elétricos (ProdSV).

16 Esta publicagdo ignora a Diretiva de Concepgao Ecoldégica 2009/125/CE devido a sua baixa relevancia para a maioria das torradeiras.


http://trade.ec.europa.eu/tradehelp

42

2. 0 SISTEMA DE LEGISLACAO DE PRODUTOS NA UE E NA ALEMANHA

Restricdo de substancias perigosas. A UE restringe o uso de substancias perigosas (RoHS) em
equipamentos elétricos e eletronicos, como cddmio ou chumbo. Isso esta estipulado na Diretiva
2011/65/UE. Costumava haver uma etiqueta separada indicando a conformidade com RoHS, mas
isso ndo é mais necessario devido a marcacdo CE. A Alemanha transpos a diretiva RoHS para a
legislacdo nacional ao aprovar o Decreto de Materiais para Equipamentos Elétricos e Eletronicos

(ElektroStoffV).

Compatibilidade eletromagnética. Como acontece com qualquer aparelho elétrico, uma torra-
deira cria um campo eletromagnético que pode interferir com outros equipamentos elétricos.

A torradeira deve, portanto, estar em conformidade com a Diretiva de Compatibilidade Eletro-
magnética (EMC) 2014/30/UE, que fornece os requisitos essenciais em seu Anexo I. De acordo
com esses requisitos, a torradeira deve ser projetada e fabricada de forma que as emissdes eletro-
magnéticas ndo impecam o funcionamento de outros equipamentos elétricos ou outros disposi-
tivos conforme o pretendido. Além disso, a torradeira deve ter um nivel de imunidade a pertur-
bagdes eletromagnéticas que lhe permita funcionar como pretendido, sem degradacédo inaceitavel
na presenca de um campo eletromagnético. A Alemanha transpos a diretiva EMC para a legisla-
cdo nacional por meio da Lei sobre Compatibilidade Eletromagnética de Equipamentos (EMVG).

Requisitos adicionais:

Requisitos para artigos em contato com alimentos. A torradeira deve cum-
prir o Regulamento (CE) n? 1935/2004 que determina que qualquer material
ou artigo destinado a entrar em contato com os alimentos deve impedir que
as substancias possam ser transferidas para os alimentos em quantidades
perigosas. A implementacdo uniforme do regulamento é apoiada pelo Regula-
mento (CE) n? 2023/2006, que define boas praticas de fabricacdo para mate-
riais destinados ao contato com alimentos. A etiqueta para artigos em confor-
midade deve incluir o texto “para contato com alimentos” ou utilizar o
simbolo que representa um copo e garfo (a direita).

Reciclagem de equipamentos elétricos e eletronicos. A maioria dos apare-
lhos elétricos e eletronicos, incluindo torradeiras, sdo feitos de materiais
complexos e contém recursos valiosos que os consumidores ndo devem jogar
no lixo doméstico. A UE introduziu a Diretiva 2012/19/UE sobre residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos (WEEE) para aumentar a reciclagem
desses aparelhos. Os usudrios do produto sdo alertados por meio do simbolo
exibido a direita. A Alemanha transpos a diretiva WEEE adotando a Lei sobre
Equipamentos Elétricos e Eletronicos (ElektroG).

Imagem 1: Etiqueta
que indica material ou
artigo para contato
com alimentos (em
conformidade com

o Regulamento (CE)
n2 1935/2004)

Imagem 2: Etiqueta
informando aos consu-
midores que ndo devem
jogar um equipamento
elétrico ou eletronico
no lixo doméstico.
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:] Motor elétrico

Como um produto industrial, um motor elétrico deve atender aos requisitos legislativos que diferem
da torradeira, mas existem algumas sobreposicdes. A legislacio aplicavel depende muito das especi-
ficacdes do motor, bem como de seu uso pretendido. Por exemplo, um motor elétrico destinado ao
uso em atmosferas explosivas deve estar em conformidade com a diretiva ATEX (a sigla deriva do
termo francés para equipamentos destinados ao uso em atmosferas explosivas). A legislacio aplica-
vel também depende se o motor elétrico é um dispositivo auténomo ou usado como parte de uma
maquina. O motor elétrico deve estar em conformidade com trés diretivas que usam a marcacio CE:

Legislacio usando a marcacio CE:

Compatibilidade eletromagnética. Como um aparelho elétrico, o motor elétrico deve estar em
conformidade com a Diretiva de Compatibilidade Eletromagnética (EMC) 2014/30/UE (consulte
a pagina 36).

Equipamentos elétricos de baixa tensao. Os perigos de um motor elétrico em um ambiente
industrial sdo bem diferentes dos perigos de uma torradeira. No entanto, o fabricante deve obser-
var 0s mesmos requisitos essenciais para a seguranca de equipamentos elétricos de baixa tensao.
Por exemplo, o motor ndo deve colocar em perigo pessoas, animais domésticos ou propriedade,
em condigOes previsiveis de sobrecarga.

Requisitos de concepcio ecolégica para motores elétricos. Ao adotar o Regulamento (CE)

n? 640/2009, a UE implementou a Diretiva de Concepcio Ecoldgica 2009/125/CE para motores
elétricos. Os motores elétricos que se enquadram no Ambito deste regulamento devem cumprir
os requisitos de eficiéncia energética definidos no Anexo I, isso é fundamental, visto que os moto-
res elétricos consomem cerca de metade da eletricidade gerada na UE. Essa parte da legislacdo
define os niveis de eficiéncia energética que determinados tipos de motores elétricos devem cum-
prir. A eficiéncia energética é expressa usando as classes internacionais de eficiéncia energética
(IE). Estes variam do IE4 mais estrito ao IE1 mais baixo e sdo definidos por EN IEC 60034-30. De
acordo com a legislacdo atual, a poténcia do nosso motor fica na faixa entre 0,75 kW e 375 kW;
portanto, deve ter um nivel de eficiéncia de pelo menos IE3 ou IE2 se equipado com um variador de
velocidade. A partir de julho de 2021, o novo Regulamento (UE) n? 2019/1781 substitui o Regula-
mento (CE) n? 640/2009, que introduz requisitos mais estritos e expande o escopo do produto.
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Principais pontos neste capitulo

O Novo Marco Legislativo (NLF) define papéis claros para todos os operadores econémicos na
cadeia de fornecimento, a fim de garantir que os produtos sejam seguros e sigam a legislacio.

A avaliacdo da conformidade é de responsabilidade do fabricante, independentemente do

envolvimento ou nao de terceiros.

Com a marcacao CE e a emissdo de uma declaracdo de conformidade da UE, um fabricante
declara que um produto estd em conformidade com toda a legislacio de harmonizacdo da UE
aplicavel. A marcacdo CE ndo é um indicador de qualidade ou um certificado e ndo implica
necessariamente que um terceiro tenha realizado uma avaliacdo de conformidade do produto.
E direcionado as autoridades de vigilancia de mercado.

Para alguns produtos, os fabricantes devem envolver um organismo de avaliacdo da conformi-
dade de terceiros (organismo notificado), que foi designado pelas autoridades nacionais.

3.1. Agentes no Novo Marco Legislativo

O Novo Marco Legislativo (NLF) define claramente
as funcodes e responsabilidades de todos os agentes
(operadores econdémicos) envolvidos na cadeia de
fornecimento: fabricantes, representantes autoriza-
dos, distribuidores, importadores e prestadores de
servicos de atendimento.1”

Se um produto nio estiver em conformidade, as
autoridades de vigilincia de mercado podem tomar
medidas legais ou administrativas contra qualquer
um destes operadores econdmicos. Isso é necessa-
rio para garantir que o mercado tunico da UE esteja
aberto a todos os produtos sem a necessidade de
controles onerosos antes de serem disponibilizados

no mercado.18 A vigildncia de mercado sé ocorre
depois que um produto é colocado no mercado.
Por este motivo, as obrigacdes de todos os agentes
na cadeia de fornecimento sio cruciais para o sis-
tema de seguranca dos produtos da UE.

Fabricantes: totalmente responsaveis pelos pro-
dutos que levam seu nome ou marca registrada

O fabricante é a pessoa singular ou coletiva que
fabrica um produto ou tem um produto fabricado
ou projetado e que o coloca no mercado com o seu
proprio nome ou marca comercial.1? Isto significa
que quem coloca um produto no mercado com o seu
préprio nome ou marca comercial é considerado
um fabricante, mesmo que nio tenha “fabricado”

17 Os prestadores de servigos de atendimento sdo uma nova categoria em vigor a partir de junho de 2021. A categoria se refere principalmente a plataformas

de comércio eletrénico (consulte os detalhes nas paginas 42/43).

18 Conforme descrito no capitulo anterior, alguns setores ainda sdo regidos por legislagdo baseada na Abordagem Antiga que inclui especificagdes técnicas
detalhadas. Além disso, alguns desses setores da Abordagem Antiga exigem aprovagdes pré-comercializagdo. Por exemplo, os fabricantes de veiculos
motorizados exigem uma aprovacao (homologagédo) antes de produzir veiculos a serem colocados no mercado tnico da UE.

19 As paginas seguintes utilizam a edi¢do de 2016 da Comissdo Europeia do “Guia Azul” sobre a implementacgao das regras de produtos da UE. Esté disponivel
em varios idiomas da UE em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016XC0726(02)&from=EN
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ou “feito” o produto em um sentido estrito. Eles
sdo, entdo, totalmente responsaveis pela avaliacao
de conformidade do produto.

Quem altera um produto de maneira a afetar sua
conformidade e, portanto, sua conformidade com
0s requisitos essenciais, também é considerado
fabricante. As obrigacdes do fabricante sdo as mes-
mas, independentemente de o fabricante estar
estabelecido dentro ou fora da UE.

A UE trata os fabricantes nacionais e estrangeiros
da mesma forma (consulte o Capitulo 2). Um fabri-
cante que subcontrata atividades ainda é total-
mente responsavel.

O fabricante tem total responsabilidade pela con-
formidade de um produto. Essas responsabilidades
incluem:20

Assegurar que a avaliacdo de conformidade seja
realizada com base na legislacao relevante;

Elaborar a documentacio técnica e a declaracdo
de conformidade da UE;

Afixar a marcacdo de conformidade de acordo
com a legislacdo aplicavel,

Garantir que as instrucoes e informacoes
de seguranca acompanham o produto
(se necessario);

Obedecer aos requisitos de rastreabilidade;

Tomar ac¢des corretivas em caso de ndo confor-
midade e informar imediatamente as autorida-
des nacionais responsaveis se um produto pode
representar um risco para o interesse publico.

Caixa de informacao 5: Responsabilidade do produto vs. responsabilidades pelo cumprimento da

legislacao da UE

~

Observe que as responsabilidades dos operadores econémicos pela conformidade do produto
nao devem ser confundidas com sua responsabilidade por produtos defeituosos. Na pratica, a res-
ponsabilidade do produto e a responsabilidade pela conformidade de um produto com a legislacdo
podem afetar os mesmos agentes, legalmente, no entanto, eles sdo diferentes.

Alegislacdo da UE para responsabilidade do produto é definida principalmente na Diretiva 85/374/
EEC?2! Esta diretiva permite que as pessoas afetadas por produtos defeituosos reivindiquem inde-
nizacao se puderem provar o dano e que ele resultou do defeito. No entanto, eles ndo precisam
provar a negligéncia do produtor. Na Alemanha, a diretiva foi transposta para a legislacdo nacional
através da Lei Alema de Responsabilidade do Produto (Produkthaftungsgesetz, ProdHaftG).

20 Esta é uma lista simplificada das responsabilidades do fabricante. Consulte a legislagdo aplicvel para obter informagdes completas. De acordo com a
legislacdo setorial de harmonizagdo da UE, o fabricante também tem obrigacdes adicionais ou as obrigacdes do fabricante real sdo transferidas para outro

agente na cadeia de fornecimento.

21 Em 1999, o ambito da responsabilidade foi alargado aos produtos agricolas e de pesca através da Diretiva 1999/34/CE.
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Caixa de informacdo 5: Responsabilidade do produto vs. responsabilidades pelo cumprimento da
legislacdo da UE (continuacao)

~

A diretiva responsabiliza o produtor de um produto. Refere-se ao fabricante de um componente ou
produto acabado, bem como a qualquer pessoa que coloque seu nome ou marca comercial no pro-
duto. Além disso, o importador de um produto defeituoso no mercado tinico da UE é responsabili-
zado da mesma forma que o seu produtor?2, Se o produtor niao puder ser identificado, cada forne-
cedor do produto também poderad ser responsabilizado.

Os produtores ndo sdo responsaveis se nao forem responsaveis pela coloca¢do do produto em circu-
lacdo ou, se for provavel que o defeito nio existia quando o produto entrou em circulagao. Além
disso, o produtor nio serd responsavel se o defeito for devido a conformidade do produto com os
regulamentos obrigatérios emitidos pelas autoridades publicas. Isto ndo significa que o uso de nor-
mas harmonizadas e, portanto, a presuncio de conformidade, conduza necessariamente a uma
reducdo da responsabilidade do produtor. No entanto, a utilizacdo de normas harmonizadas pode
tornar os produtos mais seguros e, assim reduzir a probabilidade de um produtor enfrentar uma
acdo judicial por causa de um produto defeituoso.

Na UE, em geral, os fabricantes tém um grau relativamente grande de liberdade para garantir a
conformidade dos produtos com a legislacio (por exemplo, a declaracido de conformidade do fabri-
cante). No entanto, isso é equilibrado com um sistema eficaz de vigilancia de mercado e uma
legislacdo rigorosa de responsabilidade do produto que responsabiliza os produtores por produtos
defeituosos.

22  Esta é uma definicdo simplificada do texto legal. Consulte o texto oficial da Diretiva 85/374/CEE para obter informacées detalhadas.
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Representante autorizado: é nomeado para
compartilhar as obrigacées administrativas

Qualquer fabricante pode nomear um represen-
tante autorizado para assumir certas obrigacdes
administrativas em seu nome. E irrelevante se o
fabricante estd ou nao estabelecido na UE. Os fabri-
cantes estrangeiros podem, mas ndo sao obrigados
a nomear um representante autorizado na UE para
apoia-los na realizacdo de determinadas tarefas. No
entanto, um representante comercial do fabricante,
como um distribuidor ou agente autorizado, ndo é
automaticamente um representante autorizado de
acordo com a legislacdo da UE, o representante
autorizado precisa ser explicitamente nomeado
como tal de acordo com a legislacdo da UE.

Alegislacdo da UE descreve os requisitos minimos
para a delegacdo de fungdes a um representante
autorizado. Se nomeado, o representante deve, no
minimo, manter cépias da declaracdo de conformi-
dade e da documentacéo técnica da UE e cooperar
com as autoridades nacionais. Caso a legislacdo
setorial relevante da UE permita, o representante
também pode assumir a responsabilidade pela afi-
xacdo da marcacdo de conformidade (por exemplo,
marcac¢io CE), bem como pela preparacio e assina-
tura da declaracdo de conformidade da UE.

Os fabricantes ndo podem delegar obrigacoes
importantes. Por exemplo, o fabricante ndo pode
passar para o representante autorizado a responsa-
bilidade de garantir que o processo de fabricacio
garanta a conformidade dos produtos com a legis-
lacdo. O fabricante e o representante autorizado
devem estabelecer a delegacdo de tarefas por
escrito e definir explicitamente o contetdo e o
ambito das tarefas delegadas. O representante
autorizado também pode ser o importador ou dis-

tribuidor, mas as obrigacées dos importadores e
distribuidores também precisam ser cumpridas
(ver detalhes abaixo).

Importador: deve garantir que os fabricantes
estrangeiros cumpram suas obrigagoes

O importador é a pessoa singular ou coletiva que
coloca um produto de um pais terceiro no mercado
unico da UE. Devem ser estabelecidos na UE. O
importador tem obrigacdes essenciais ao abrigo da
legislacdo de harmonizacao da UE semelhantes as
responsabilidades do fabricante. Eles nio sé ven-
dem produtos no mercado da UE, como também
devem garantir que o fabricante tenha cumprido
com as obrigacdes aplicaveis. O importador ndo é
obrigado a assinar contrato com o fabricante, como
é o caso do representante autorizado.?3

O importador deve garantir que o fabricante tenha
implementado o procedimento de avaliacio de
conformidade apropriado. Isso pode envolver entrar
em contato com o fabricante para esclarecimentos
em casos de duvida. Além disso, o importador deve
garantir que o fabricante preparou a documenta-
cdo técnica, afixou a marcacdo de conformidade
relevante (por exemplo, marcacdo CE), cumpriu as
obrigacoes de rastreabilidade e forneceu as instru-
¢oes do produto e as informagdes de seguranca no
idioma correto (quando aplicavel).

Além disso, o importador deve executar tarefas adi-
cionais, como colocar de forma visivel seu nome,
marca registrada e endereco no produto (ou em
documentos anexos ou em embalagens). Eles devem
evitar que o produto se torne nido conforme, por
exemplo, como resultado de condi¢des incorretas
de armazenamento ou transporte.

23 Caso o importador assuma responsabilidades adicionais, ele deve entdo se tornar um representante autorizado e sera tratado como tal.
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Distribuidor: disponibiliza produtos no mercado
e é um contato fundamental para as autoridades

O distribuidor é a pessoa singular ou coletiva que
disponibiliza um produto no mercado. O distribui-
dor é diferente do fabricante, importador ou repre-
sentante autorizado. O distribuidor compra produ-
tos para posterior distribuicio de um fabricante,
um importador ou outro distribuidor.

Os distribuidores desempenham um papel funda-
mental na garantia da seguranca dos produtos. As
autoridades de vigilancia de mercado podem solici-
tar documentacao técnica diretamente dos distribui-
dores. Assim, os distribuidores ndo devem fornecer
um produto se souberem, ou tiverem conhecimento,
que um produto nio estd em conformidade ou repre-
senta um risco para o interesse publico.

O distribuidor deve garantir que os requisitos for-
mais sejam atendidos. Eles devem verificar se o pro-
duto possui a marcacio de conformidade exigida
(por exemplo, marcacio CE), garantir que o produto
seja acompanhado pela documentacéio relevante
(por exemplo, declaracio de conformidade da UE) e
verificar se os fabricantes e importadores fornece-
ram suas informacdes de contato sobre o produto e
preencheram seus requisitos de rastreabilidade.
Devem também iniciar acdes corretivas se suspeita-
rem de uma nio conformidade ou risco e devem
cooperar com as autoridades, por exemplo, forne-
cendo quaisquer informacdes solicitadas e identifi-
cando outros operadores econémicos.24 Como é o
caso dos importadores, o distribuidor deve tomar
todas as medidas necessarias para proteger a con-
formidade de um produto, por exemplo, durante o
armazenamento e o transporte.

Prestador de servigos de atendimento (de junho
de 2021 em diante): a UE responsabiliza as
plataformas de comércio eletronico pela confor-
midade do produto

Em 2019, a UE acrescentou “prestadores de servigcos
de atendimento” como mais uma categoria de ope-
radores econdémicos ao abrigo da legislacdo de har-
monizacdo da UE?25. Isso foi feito para se adaptar aos
desafios de cadeias de fornecimento cada vez mais
complexas, em especial o comércio eletronico
transfronteirico. Para as autoridades de vigilancia
de mercado, este tem sido um problema crescente
nos casos em que nem o fabricante, nem o importa-
dor, nem o distribuidor estavam estabelecidos na
UE. As pessoas que compram produtos estrangeiros
em plataformas de comércio eletrénico atuam
como importadores. Naturalmente, eles ndo pode-
riam ser responsabilizados pela conformidade de
quaisquer produtos que eles compraram. Além
disso, os fornecedores de comércio eletrénico ndo
se enquadravam nas categorias tradicionais de ope-
radores econémicos, o que ndo deixava nenhum
operador econdémico acessivel as autoridades de
vigilancia de mercado.

Exigir o envolvimento de um organismo de avalia-
cdo de conformidade de terceiros (ou seja, orga-
nismo notificado). Existem trés amplas possibilida-
des com base nos diferentes médulos:

Portanto, a UE introduziu a categoria de prestado-
res de servicos de atendimento. Trata-se de qualquer
pessoa singular ou coletiva que ofereca comercial-
mente, pelo menos, dois dos seguintes servicos:
armazenagem, embalagem, enderecamento e expe-
dicao, sem possuir propriedade dos produtos

24 Asinformacdes relativas a outros operadores econdmicos devem ser mantidas a disposicdo por um periodo de dez anos ap6s o distribuidor ter fornecido

ou recebido o produto.

25 Isso foi promulgado por meio do Regulamento (UE) 1020/2019 (o novo regulamento de vigilancia de mercado).
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envolvidos. A definicdo exclui os servicos postais e,
portanto, refere-se principalmente a plataformas
de comércio eletronico.

Para certos atos juridicos ao abrigo da legislacao de
harmonizacdo da UE, pelo menos um operador eco-
nomico deve estar estabelecido na UE26. Quando o
prestador de servicos é o inico operador econémico
estabelecido na UE, ele pode ser responsabilizado
pela conformidade do produto disponibilizado no
mercado unico da UE.

Os prestadores de servicos de atendimento devem
garantir que a declaracio de conformidade e a docu-
mentacgdo técnica da UE foram elaboradas, devem
comunicar as autoridades de vigilancia de mercado
quaisquer produtos que apresentem riscos e devem
ajudar a eliminar esses riscos. Devem também indi-
car o seu nome ou marca comercial no produto, na
embalagem ou nos documentos anexos.

3.2. Avaliacao de conformidade
de acordo com a legislacao
de harmonizacao da UE

Este subcapitulo descreve a avaliacdo de con-
formidade aplicavel aos produtos que se
enquadram na legislacdo de harmonizacdo
da UE. A avaliacdo da conformidade em um

sentido mais amplo é descrita no Capitulo 5,
incluindo a relacdo com a acreditagdo e o uso
voluntario da avaliacdo de conformidade de
terceiros.

De acordo com a legislacdo de produtos da UE, o
fabricante deve realizar os procedimentos de ava-
liacdo de conformidade antes de colocar um pro-
duto no mercado. Com a avaliacdo de conformi-
dade, o fabricante demonstra que um produto esta
em conformidade com os requisitos legislativos
aplicaveis, ou seja, os requisitos essenciais. A avalia-
cdo de conformidade é de responsabilidade exclu-
siva dos fabricantes e é realizada por eles. Isso
ocorre independentemente de um organismo de
avaliacio de conformidade de terceiros estar envol-
vido no processo, o que nem sempre € 0 caso. Ao
assumir a responsabilidade geral, o fabricante pode
entregar algumas etapas da avaliacdo de conformi-
dade ao representante autorizado (consulte os
detalhes nas paginas 46/47).

26 De acordo com o Artigo 4 (5) do Regulamento (UE) 2019/1020: Regulamentos (UE) n2 305/2011 (sobre a comercializagdo de produtos de construgio),
(UE) 2016/425 (sobre equipamentos de protecdo individual) e (UE) 2016/426 (sobre aparelhos que queimam combustiveis gasosos) do Parlamento Europeu
e do Conselho, e Diretivas 2000/14/CE (emissio de ruido no ambiente por equipamentos para uso ao ar livre), 2006/42/CE (sobre maquinas), 2009/48/CE
(sobre a seguranca dos brinquedos), 2009/125/CE (sobre concepg¢ao ecoldgica), 2011/65/UE (sobre o uso de certas substincias perigosas em equipamen-
tos elétricos e eletrnicos), 2013/29/UE (sobre artigos de pirotecnia), 2013/53/UE (sobre embarcagdes de recreio e motos aquaticas), 2014/29/UE (sobre
recipientes sob pressdo simples), 2014/30/UE (sobre compatibilidade eletromagnética), 2014/31/UE (sobre instrumentos de pesagem nado automaticos),
2014/32/UE (instrumentos de medigdo), 2014/34/UE (sobre equipamentos e sistemas de protecdo destinados ao uso em atmosferas potencialmente
explosivas), 2014/35/UE (sobre equipamentos elétricos projetados para uso dentro de certos limites de tensio), 2014/53/UE (sobre equipamentos de

radio) e 2014/68/UE (sobre equipamentos sob press&o).
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Alegislacdo aplicavel estabelece a quais procedimen-
tos do “menu horizontal” dos médulos de avaliagdo
de conformidade o produto deve ser submetido.

O menu horizontal é composto por oito moédulos;
estes sdo descritos em maiores detalhes abaixo. Nem
todos os médulos exigem o envolvimento de um
organismo de avaliacdo de conformidade de terceiros
(ou seja, organismo notificado). Existem trés amplas
possibilidades com base nos diferentes modulos:

1. Declaracio de conformidade do fabricante sem
envolvimento de um organismo de avaliacdo de
conformidade de terceiros;

2. Envolvimento de um organismo de avaliacdo
de conformidade interno acreditado que forma
uma parte independente da organizacdo do
fabricante;2”

3. Envolvimento de um organismo de avaliacao
de conformidade de terceiros (ou seja, organismo
notificado).

Avaliacdo de conformidade adequada ao
propésito: o “menu horizontal” da UE

O menu horizontal dos procedimentos de avaliacdo
de conformidade inclui oito modulos diferentes (A
a H). Esta abordagem cria um conjunto coerente e
limitado de procedimentos que podem ser aplica-
dos a uma ampla gama de produtos. Os modulos
estdo relacionados a fase de design dos produtos, sua
fase de producio ou ambos (consulte a Tabela 1).

Alguns dos médulos possuem variantes, ou submo-
dulos, para atingir o nivel de seguranca necessario
para produtos de maior risco. Os oito médulos e
suas oito variantes podem ser combinados entre si
de varias maneiras para estabelecer procedimentos
de avaliacdo de conformidade que atinjam o nivel
de protecdo exigido. Com base no risco relacionado
a seguranca, saude e meio ambiente, a legislacdo da
UE determina os moédulos necessarios. Em cada caso,
deve aplicar-se o procedimento de avaliacdo de
conformidade que menos sobrecarregue o fabri-
cante.

Os procedimentos de avaliacdo de conformidade
podem abranger as fases de projeto e producio
com um médulo (por exemplo, A, G ou H) ou dois
modulos (por exemplo, combinacdo de B+C). Estes
procedimentos de dois modulos requerem uma
avaliacdo de conformidade com base no exame

de tipo da UE e, portanto, sempre envolverdo o
modulo B durante a fase de projeto (consulte
Tabela 1). O exame de tipo significa que a confor-
midade de uma amostra ou design de um produto
¢ examinada primeiro. Posteriormente, a confor-
midade do produto é verificada com base nessa
amostra aprovada. Isso economiza tempo e custos,
em particular para produtos produzidos em massa.

Os modulos D, E e H utilizam técnicas de garantia
de qualidade derivadas das normas EN ISO 9000 e
EN ISO 9001. Embora a referéncia a essas normas
leve a uma presuncao de conformidade com os
requisitos essenciais relevantes, o fabricante pode
escolher outras abordagens para seu sistema de
garantia de qualidade.

27 O organismo interno acreditado deve ser independente de quaisquer entidades comerciais, de design ou de producéo do fabricante. Deve demonstrar
a mesma competéncia técnica e imparcialidade que os organismos de avaliagdo da conformidade de terceiros. No caso dos organismos internos de
conformidade, a UE reconhece que, em particular nos setores inovadores e complexos, o fabricante pode ter capacidades de ensaio e controle que os
organismos externos de avaliacdo da conformidade de terceiros ndo podem fornecer.
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Tabela 1: Visdo geral dos modulos de avaliacao da conformidade e requisitos para envolver um

organismo notificado

Fase de projeto Fase de producao

Médulo A - Controle interno de producdo

(Dependendo da variante: ndo é necessario nenhum organismo notificado ou escolha* entre o organismo notificado e o organismo

acreditado interno)

Médulo C - Conformidade com o tipo
(Dependendo da variante: ndo é necessario nenhum organismo notificado ou
escolha* entre o organismo notificado e o organismo acreditado interno)

Médulo D - Garantia de qualidade da producdo

Médulo B - Exame de tipo

(organismo notificado obrigatério)

(organismo notificado obrigatério)

Médulo E - Garantia de qualidade do produto
(organismo notificado obrigatério)

Médulo F - Verificagdo do produto
(organismo notificado obrigatério)

Moédulo G - Verifica¢do da unidade
(organismo notificado obrigatério)

Médulo H - Garantia de qualidade total
(organismo notificado obrigatério)

* A escolha pode ser restrita pela legislacdo aplicavel
Fonte: Adaptado do “Guia Azul” da UE, 2016.

3.3. Documentacao técnica e presuncao
de conformidade

Documentar os riscos de um produto, os requisi-
tos legais aplicaveis e como eles sdo atendidos

De acordo com a legislacdo de harmonizac¢ao da
UE, os fabricantes devem elaborar documentacao
técnica que mostre como um produto atende aos
requisitos aplicaveis. Ele fornece informacdes sobre
o projeto, a fabricacio e a operacio do produto, bem
como outros detalhes. O conteudo exato depende
da legislacdo pertinente ao produto. A documenta-
cdo técnica deve estar disponivel assim que o pro-
duto for colocado no mercado unico da UE. Se uma
autoridade de vigilancia de mercado solicitar docu-
mentacio técnica, o fabricante deve disponibiliza-la.

Como parte da documentacdo técnica, os fabrican-
tes devem analisar o risco de um produto identifi-
cando eventuais perigos que o produto possa

representar.

Isso pode incluir, por exemplo, se os usudrios do
produto podem levar um choque elétrico ou uma
crianca pode se engasgar com pecas pequenas.

O fabricante entio determina quais os requisitos
essenciais da legislacido de harmonizacio da UE sdo
aplicaveis com base nesses perigos potenciais.

Os fabricantes sdo entio solicitados a descrever na
documentacdo técnica como garantiram a confor-
midade com esses requisitos, por exemplo, utilizando
normas harmonizadas.
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Beneficio do uso de normas harmonizadas: duto beneficia da presuncio de conformidade com
presuncdo de conformidade os requisitos essenciais abrangidos por essas nor-
mas harmonizadas (consulte Figura 2). A presuncio
Se um fabricante utiliza normas harmonizadas que  de conformidade inverte o 6nus da prova: se os
estdo listadas no Jornal Oficial da UE (OJEU), o pro-  fabricantes utilizarem essas normas harmonizadas,

Figura 2: Uso de normas harmonizadas e presuncao de conformidade

Legislacao harmonizada Legislacao harmonizada
daUEA daUEB
Requisitos essenciais (ERs): Requisitos essenciais (ERs):
1 2 3 1 2

§ § § § § § §

ERs aplicveis:

1 3 1 2

§ § § §

Escolha de especificacoes: O fabricante escolhe as especificacées para cumprir os

requisitos essenciais, ou seja, normas harmonizadas (hEN) ou outras especificacées

Especificagées para Especificacdes para
cumprir com ERs: cumprir com ERs:
hEN hEN hEN BRI
1 3 1 2

PRESUNCAO DE CONFORMIDADE NENHUMA PRESUNCAO
com os requisitos essenciais aplicdveis DE CONFORMIDADE

Fonte: Representagdo prépria baseada no ‘Guia Azul’ da UE 2016.
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as autoridades de vigilancia de mercado precisardo
de evidéncias de que um produto ndo estd em
conformidade com os requisitos essenciais. No
entanto, a presunc¢ao de conformidade ndo reduz

a responsabilidade do fabricante (consulte a caixa
de informacéo 5 acima). Também é importante
observar que uma norma harmonizada pode abran-
ger apenas alguns dos requisitos essenciais. Por
conseguinte, a presuncio de conformidade é valida
apenas para os requisitos essenciais abrangidos por
normas harmonizadas.

3.4. Declaracao de conformidade do
fabricante

Apos a conclusdo do procedimento de avaliacdo de
conformidade, o fabricante elabora uma declaracio
de conformidade. Com este documento, o fabricante
(ou o representante autorizado) declara que o pro-
duto atende a todos os requisitos relevantes da
legislacdo de harmonizac¢ao da UE e que executou
os procedimentos corretos de avaliacdo de confor-
midade. A legislacao exige principalmente que a
declaracdo de conformidade da UE acompanhe o
produto e/ou seja mantida por um operador eco-
némico. O documento deve conter informacdes
como o nome e o enderec¢o do fabricante e do
representante autorizado, do organismo notificado
(se aplicavel), juntamente com informacdes sobre o
produto e os procedimentos de avaliacdo de con-
formidade.

3.5. Requisitos de rastreabilidade

Conforme descrito no Capitulo 7, as autoridades de
vigilancia de mercado podem solicitar aos fabri-
cantes que retirem ou facam recall dos produtos do
mercado. Para que isso funcione, as autoridades
devem ser capazes de identificar os operadores
economicos ligados a um determinado produto. A
Decisdo n? 768/2008/CE determina, portanto, que
os produtos podem ser rastreados. A legislacdo
exige que os fabricantes indiquem seu nome, marca
registrada e seu endereco de contato no produto.
Se essas informacdes ndo puderem ser colocadas
no proprio produto, os fabricantes também podem
fornecé-las na embalagem ou em um documento
anexo.

Alegislacdo de harmonizacdo da UE nio determina
como o fabricante deve rotular um produto para
cumprir os requisitos de rastreabilidade.2® Cabe ao
fabricante escolher, por exemplo, se ele é impresso
ou moldado em um produto. E do interesse dos
fabricantes garantir que seus produtos sejam ras-
tredveis ao longo da cadeia de fornecimento, uma
vez que isso reduz seus esforcos em caso de recall
ou retirada.2®

28 Observe que certos requisitos de etiquetagem podem existir em outros setores, como produtos quimicos.

29  Guia Azul, p. 52.
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3.6. Marcacao CE

A marcacdo CE é a autodeclaracio visivel de que
um produto estd em conformidade com todos os
requisitos aplicaveis no campo da legislacao de
harmonizacdo da UE e que o fabricante realizou
com sucesso um procedimento de avaliacdo de
conformidade.30 CE significa Communauté Euro-
peenne - francés para “Comunidade Europeia”,
uma organizagdo antecessora da UE. As vezes, “CE”
também é referido como Conformité Européenne -
francés para “Conformidade europeia”3!

A marcacéo CE é afixada pelo fabricante (ou repre-
sentante autorizado). S6 pode ser utilizado se a
legislacdo harmonizada exigir isso. A marcacdo
deve ser utilizada para produtos colocados no mer-
cado unico da UE, independentemente do local de
fabricacdo ou de sua origem.

A marcacio CE serve principalmente como infor-
macdo para as autoridades de vigilancia de mer-
cado relevantes. Pode ser visto como um “passa-
porte” para produtos abrangidos pela legislacio de
harmonizacdo da UE: a marcacio CE permite a
livre circulacdo de produtos no mercado unico da
UE e no mercado unico da UE. Os produtos com a
marcacdo CE s6 podem ser restringidos se houver
evidéncias que comprovem a sua ndo-conformi-
dade. No entanto, se um produto na area da legisla-
¢do de harmonizacdo da UE nédo possuir a marca-
cao CE, as autoridades de vigilancia de mercado
presumirdo que isso pode colocar em risco os inte-
resses publicos. Se for determinado que um pro-
duto sem a marcacio CE atende aos requisitos
essenciais, as autoridades de vigilancia de mercado
o tratardo como uma infra¢do formal e exigirdo
que o fabricante tome medidas corretivas. Quando
as autoridades de vigilancia de mercado descobrem
que um produto que possui uma marcacdo CE nio
estd em conformidade e representa um risco para o
interesse publico, elas implementam medidas de
acompanhamento de acordo com a legislacdo rele-
vante (por exemplo, solicitando ao fabricante colo-
car o produto em conformidade ou iniciar a reti-
rada do produto). Consulte o Capitulo 7 para obter
detalhes sobre a vigilancia de mercado

30 Conforme indicado anteriormente, também existe legislacdo que estd harmonizada em toda a UE, mas ndo esta alinhada com os principios do NLF ou da
Nova Abordagem. Consequentemente, a marcagao CE sé ¢ aplicével a legislagdo de harmonizagdo da UE em conformidade com o NLF e a Nova Abordagem.

31  Por exemplo, no site do CENELEC: https://www.cenelec.eu/fag/fag_entry.htm.
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Caixa de informacao 6: Equivocos comuns sobre a marca¢ao CE

O “C” ndo significa “certificado”.

A marcacdo CE nio se destina ao consumidor.

ndo aos consumidores.

nao exigem isso.

~

“CE” significa Communauté Européenne, que em franceés significa Comunidade Europeia. As vezes,
“CE” também é referido como Conformité Européenne, francés para Conformidade europeia.

A marcacao CE nao significa que um produto foi verificado por uma autoridade oficial.
A marcacido CE é afixada pelo fabricante e é uma autodeclaracdo de conformidade. A legislacio nem
sempre exige avaliacdo de conformidade de terceiros.

Funciona como um passaporte de produto e destina-se as autoridades de vigilancia de mercado,

A marcacdo CE nio é obrigatoria para todos os produtos no mercado da UE.
Apenas os produtos que se enquadram no ambito de uma ou mais partes da legislacdo de harmoni-
zacdo da UE devem possuir a marcacido CE. A marcacdo CE nédo deve ser afixada em produtos que

Um produto com a marcacao CE nao foi necessariamente fabricado na UE.
A marcacgdo CE é apenas uma declaracdo de que o produto cumpre os requisitos essenciais de
acordo com a legislacdo de harmonizacdo da UE. Nio indica a origem do produto.

A marcacdo CE é a marcac¢io de conformidade legal
mais relevante na drea da legislacdo de harmoniza-
cdo total da UE (ou seja, onde ndo é permitida a
legislacdo nacional divergente). A marcacdo CE pode
exigir regras mais rigorosas ao abrigo da legislacao
setorial de harmonizacdo da UE do que ao abrigo
dos atos juridicos “gerais”32 As vezes, deve ser utili-
zada uma marcacio de conformidade diferente da
marcacio CE de acordo com a legislacdo setorial
harmonizada.33 Os Estados-Membros proibem a
utilizacdo de qualquer outra marcacio de confor-
midade com o mesmo significado.

32 Por exemplo, ao abrigo da “Legislacdo de Produtos de Construgdo”.

3.7. Organismos notificados

Os organismos notificados sdo organismos de ava-
liacdo de conformidade de terceiros designados
pelos Estados-Membros da UE e notificados a
Comissdo Europeia. Sempre que a legislacdo de
harmonizacio da UE exigir que um terceiro esteja

envolvido durante a avaliacio de conformidade,

este precisa ser um organismo notificado.

33 Por exemplo, o rétulo energético da UE para produtos relacionados a energia. O Regulamento (CE) n2 552/2004 relativo a interoperabilidade da rede

Europeia de Gestdo do Trafego Aéreo ndo prevé a marcagao CE.
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Um organismo notificado deve ser estabelecido
como uma entidade juridica em um dos Estados-
-Membros da UE. Uma vez que estdo envolvidas
em areas de interesse publico, isso garante que se
enquadram na jurisdi¢ao do respectivo Estado-
-Membro. No entanto, os organismos notificados
também podem prestar os seus servicos fora da UE.

Isso significa, por exemplo, que um organismo
notificado pode utilizar os laboratérios de teste de
uma subsidiaria estrangeira, mas o organismo noti-

ficado registrado na UE continua sendo legalmente

responsavel.

A Decisdo n? 768/2008/CE estabelece as responsa-
bilidades e requisitos dos organismos notificados.
Eles devem:

Ser independente da organizacdo que avaliam;

Ser capazes de realizar a avaliacdo de conformi-
dade exigida (por exemplo, empregar pessoal
com conhecimento suficiente);

Ser imparciais (por exemplo, o pagamento do
pessoal do organismo nao deve depender do
numero de avaliacdes realizadas ou dos resulta-
dos da avaliacio);

Ser totalmente responsaveis pelas tarefas reali-
zadas por suas subsidiarias ou subcontratadas;

Ter seguro adequado (por exemplo, seguro de
responsabilidade);

Assegurar a confidencialidade das informacdes
obtidas durante a avaliacdo de conformidade;

Compartilhar informacdes com a autoridade
notificadora pertinente, as autoridades de
vigilancia de mercado e outros organismos noti-
ficados.
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Um laboratoério acreditado

interno nio pode ser um C E 0589

organismo notificado.

Exemplo de marcagdo
CE com o nimero do

Cada organismo notificado organismo notificado
tem um numero Unico. Se a envolvido (aqui o Ins-
.. . tituto Federal de
avaliacdo de conformidade Teste e Pesquisa de

envolver um organismo Materiais, BAM)

notificado, este nimero

acompanha a marcac¢ao CE
(vide exemplo a direita).

Procedimento para os Estados-Membros
nomearem organismos notificados

Os Estados-Membros nomeiam organismos notifi-
cados e devem comunica-los a Comissdo Europeia.
As autoridades nacionais devem verificar se um
organismo de avaliacdo de conformidade que pre-
tende ser notificado é competente em conformi-
dade com os requisitos estabelecidos na legislacio
de harmonizacio da UE relevante. A acreditacdo
com base na série de normas EN ISO/IEC 17000 é a

abordagem preferida para avaliar a competéncia
técnica dos organismos de avaliacdo de conformi-
dade. O Novo Marco Legislativo ndo exige que

os organismos notificados sejam acreditados. No
entanto, os Estados-Membros podem tornar a acre-
ditacdo obrigatdria ao transpor a legislacio da UE
para a legislacdo nacional. Além disso, se as autori-
dades nacionais escolherem um organismo nio
acreditado, devem fornecer provas a Comissao
Europeia e aos Estados-Membros evidéncias que
comprovem a competéncia técnica de um orga-
nismo.

Um organismo de avaliacdo de conformidade que
pretenda receber uma notificacido deve enviar um
pedido a autoridade notificadora responsavel do
Estado-Membro em que se encontra. A autoridade
nacional entio verifica a evidéncia da competéncia
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de acordo com a legislacédo aplicavel. Se o organismo
de avaliacdo de conformidade cumprir os requisitos,
a autoridade nacional informard a Comissio Euro-
peia e os Estados-Membros de que o organismo em
questdo pode realizar uma avaliacdo de conformi-
dade de acordo com a legislacdo de harmonizacio
da UE relevante. Desde que nao haja objecdes por
parte da Comissdo Europeia ou dos Estados-Mem-
bros, a notificacio é publicada no site do sistema de
informacédo das Organizacoes Notificadas e Desig-
nadas da Nova Abordagem (NANDO). Assim, ele
entra em vigor. A autoridade nacional é obrigada a
monitorar continuamente o organismo notificado
para garantir que ele atenda aos requisitos relevan-
tes, as informacoes publicadas em NANDO devem
ser atualizadas pelo menos de cinco em cinco anos.
Consulte a Figura 3 para obter uma visdo geral do
procedimento de notificacio.

Autoridades nacionais nomeiam organismos
notificados

Os Estados-Membros escolhem as autoridades
notificadoras que avaliam, notificam e controlam
os organismos notificados. Essas autoridades sdo
responsaveis por verificar a competéncia dos orga-
nismos por eles notificados, mesmo que estes sejam
acreditados. As autoridades notificadoras ndo devem
ter um conflito de interesses com os organismos de
avaliacdo de conformidade, nem estdo autorizadas
a oferecer quaisquer servicos de avaliacdo de con-
formidade que possam estar em concorréncia com
os dos organismos de avaliacdo de conformidade.

Na Alemanha, existem treze autoridades notifica-
doras. Estas sdo principalmente ministérios fede-
rais ou estaduais e autoridades federais:

Ministério do Estado da Baviera para Habitacao,
Construcio e Transporte

Escritério Federal para Transporte de
Mercadorias (BAG)

Agéncia Maritima e Hidrografica Federal

Autoridade de Supervisdo Federal dos Servicos
de Navegacio Aérea (BAF)

Ministério Federal do Interior e da Coesdo
Territorial (BMI)

Ministério Federal da Economia e A¢ao
Climatica (BMWK)

Agéncia Federal de Redes (BNetzA)

Instituto Alemdo de Engenharia de Construcao
(DIBt)

Autoridade Ferroviaria Federal (EBA)

Ageéncia Federal de Agricultura e Alimentos (BLE)
Escritorio Federal de Aviacdo

Autoridade Central do Lander para a Protecao
da Satude no que diz respeito aos Produtos

Medicinais e Dispositivos Médicos (ZLG)

Autoridade Central dos Estados Federais para
Engenharia de Seguranca (ZLS)
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Figura 3: Processo de notificacao dos organismos de avaliacao da conformidade

AUTORIZACAO NOTIFICACAO

1 K 3 .........................................

-, Envia o pedido para o '
: . Informa a Comissdo Europeia e os

se tornar um organismo : X :
notificado : Estados-Membros através de NANDO f

........... e e

Organismo 2 ..3 .................... Autoridade | NANDO

S R o & . —> Organizacdes Notificadas e
de avaliacdo : Verifica ewﬂden‘cms : nacional Designadas da Nova Abordagem
da conform- : de competéncia  :

idade |  8ccooesoosaconasanossoac 5 J/ \L
Comissiao Estados-
Europeia Membros
5 ..... SRS : 4 o \ ............................... .
B Mon{torea.r i orma : """ Notificagéo entra em :
:continua si el organismo : " Vigor apés a publicagéio
notificado cumple o no ; ' em NANDO

con los requisitos :

Fonte: Representacdo propria.

Caixa de informacdo 7: O Suporte ao Usuario de Comércio da UE

~

As empresas que pretendem exportar ou importar da UE
podem encontrar informacdes detalhadas em Access2Markets
(disponivel em https://trade.ec.europa.eu/access-to-markets/).
Este portal online gratuito inclui informacdes sobre acordos
comerciais, procedimentos e formalidades aduaneiras, tarifas
e impostos, barreiras comerciais, regras de origem e estatisti-
cas de fluxo comercial. As empresas podem pesquisar por
produto, pais de origem e pais de destino.
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Access2Markets
Pagina Mercadorias v Servigos v Investimento Mercados v Caixade v Contato Meu Assistente
Principal ferramentas Comercial
Meu Assistente Comercial © Como usar este formulario A Isencéo de responsabilidade
Inciyindo ROSA Autcavaliaglo das Regras de Origem
Nome do produto ou codigo SH Pais de origem Pais de destino

= » B .
‘ [ Pesquisar >

Estudos de caso: Como fabricante, como posso demonstrar que meu produto esta em
conformidade com a legislacdo da UE?

Para nossos dois estudos de caso de produtos, nos concentramos na conformidade com a legislacdo
de harmonizacdo da UE que leva a marcacdo CE. Os fabricantes devem concluir as seguintes etapas:

oW e

o o

Identificar a legislacdo aplicavel (e as normas harmonizadas [0 consulte o proximo capitulo);
Verificar os requisitos especificos do produto;

Identificar qual avaliacdo de conformidade é necessaria;

Realizar a avaliacdo da conformidade (possivelmente com a participacdo de um organismo
notificado);

Elaborar a documentacio técnica e guardar copias;

. Incluir a marcacao CE e emitir a declaracido de conformidade da UE;

Garantir o cumprimento de outros requisitos formais.

2

o
in

Torradeira

Vejamos como sdo essas etapas para nossa torradeira:

Legislacio aplicavel: No capitulo anterior, identificamos qual legislacdo deve ser cumprida antes
que a marcacio CE possa ser afixada a nossa torradeira: a Diretiva de Compatibilidade Eletro-
magnética (EMC) 2014/30/UE, a Diretiva de Baixa Tensdo (LVD) 2014/35/UE e a Diretiva de
Restricdo de Substancias Perigosas (RoHS) 2011/65/UE.

Verificacio dos requisitos especificos do produto: E responsabilidade do fabricante verificar se
a torradeira atende aos requisitos legislativos especificos. Por exemplo, o Anexo I da LVD formula
0s seguintes requisitos essenciais:
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“Devem ser estabelecidas medidas de natureza técnica (...) para garantir que: a) as pessoas e os
animais domésticos sejam devidamente protegidos contra o perigo de ferimentos fisicos ou outros
danos que possam ser causados por contato direto ou indireto; e b) temperaturas (...) que causariam
perigo ndo sdo produzidas.”

Nem todos os requisitos nestas trés diretivas se aplicam necessariamente a torradeira. Portanto,

o fabricante deve primeiro avaliar os riscos que a torradeira pode representar: perigos como cho-
ques elétricos, um aumento na temperatura do invélucro da torradeira, uma falha do mecanismo
de ejecdo da torrada ou pontas afiadas. Esta analise de risco determina os requisitos essenciais
que a torradeira deve atender. Os fabricantes podem entédo decidir livremente como atender a
esses requisitos. Eles podem utilizar normas harmonizadas, mas também podem escolher outras
especificacdes técnicas (consulte informacdes sobre normas harmonizadas no proximo capitulo).

. Procedimento de avaliacdo de conformidade (por exemplo, necessidade de envolver um orga-
nismo notificado): E responsabilidade do fabricante avaliar a conformidade da torradeira com os
requisitos essenciais aplicaveis. A legislacdo define quais médulos de avaliagdo de conformidade
os fabricantes devem usar ou entre os quais eles podem escolher. Isso também determina se sera
necessario ou ndo envolver um organismo notificado:

a. Diretiva EMC: Os fabricantes podem escolher entre a avaliacdo de conformidade através do
controle interno da producdo (Médulo A) ou uma combinacdo de exame de tipo UE (Moédulo
B) e conformidade com o tipo (Mddulo C). Eles podem envolver um organismo notificado se
escolherem a segunda abordagem, ou seja, uma combinacido dos Médulos B e C. Esta é uma
decisdo voluntaria do fabricante que leva e consideracdo aspectos como a complexidade do
produto, normas usadas e a capacidade do fabricante para o controle interno da producao.

b. Diretivas LVD e RoHS: Estas diretivas ndo exigem o envolvimento de um organismo notifi-
cado. Elas exigem apenas a avaliacdo de conformidade com base no controle interno da pro-
ducio (Modulo A).

Se um fabricante optar por envolver um organismo notificado durante a avaliacdo de conformi-
dade de sua torradeira de acordo com a diretiva EMC, uma lista de organismos notificados podera
ser encontrada no Sistema de Informacido Nando (Organizacdes Notificadas e Designadas da
Nova Abordagem). Existem 113 organismos notificados aprovados para a diretiva EMC, 10 deles
estdo sediados na Alemanha.
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4. Realizacao da avaliacdo de conformidade: O fabricante realiza a avaliacdo de conformidade para
verificar sua conformidade, possivelmente com o envolvimento de um organismo notificado
(para EMC).

5. Documentacao técnica: Como parte da avaliacdo de conformidade, o fabricante é obrigado a ela-
borar a documentacdo técnica, neste caso, o fabricante também deve documentar a analise de
risco que identificou a legislacdo aplicavel e os requisitos essenciais. O Novo Marco Legislativo
harmonizou o conteudo exigido na documentacio técnica. Para legislacdo alinhada, como as
diretivas EMC e de Baixa Tensdo, a documentacao técnica para o controle interno da producédo
compreende as seguintes partes.

a. Descricdo geral do equipamento elétrico.

b. Projeto conceitual e desenhos de fabricacdo e esquemas de componentes, etc.

c. DescricoOes e explicacdes necessarias para entender esses desenhos e esquemas e
para operar o equipamento elétrico.

d. Uma lista de normas harmonizadas aplicadas total ou parcialmente pelo fabricante.
Caso nao tenham sido aplicadas, o fabricante deve descrever quaisquer solucdes técnicas
adotadas para atender aos requisitos legislativos.

e. Resultados dos célculos de projeto feitos, exames realizados, etc.

f. Relatérios de teste.

6. Marcacao CE: O fabricante pode colocar a marcacido CE na torradeira e emitir a declaracdo de
conformidade da UE. Como para todos os produtos, a marca¢do CE deve ser afixada na torradeira
de forma claramente visivel e legivel. O tamanho da marcacdo pode ser adaptado, mas suas pro-
porcdes devem permanecer conforme definido pela UE.

7. Cumprimento de outros requisitos formais: Antes que a torradeira possa ser colocada no mer-
cado, o fabricante deve cumprir outros requisitos administrativos. Para que as autoridades de
vigilancia de mercado possam rastrear o produto e o operador econdémico, os fabricantes devem
colocar na torradeira informac¢des como o nome e o endereco do fabricante e, quando aplicavel,
do importador europeu, bem como um elemento que permita a identificacdo da torradeira (por
exemplo, o tipo e o numero do lote34). Além disso, a torradeira deve ser acompanhada de instru-
cOes para a sua utilizacdo prevista. Estas instrucdes devem ser preparadas em um idioma de facil
compreensao pelo usudrio final, na Alemanha, elas devem estar em alem3o.

34 Se ndo for possivel afixa-la na torradeira, também pode ser exibida na embalagem ou em um documento complementar.



3. CUMPRINDO COM A LEGISLACAO DE PRODUTOS DA UE

{ :] Motor elétrico

F—
Devido ao alinhamento da legislacdo com as disposi¢des do Novo Marco Legislativo, as etapas do

motor elétrico sdo quase idénticas as da torradeira:

1. Legislacdo aplicavel: Diretiva de Compatibilidade Eletromagnética (EMC) 2014/30/UE, Diretiva
de Baixa Tensédo (LVD) 2014/35/UE, Regulamento (CE) n? 640/2009 (substituido pelo Regulamento
(UE) 2019/1781 a partir de julho de 2021).

2. Verificacio dos requisitos especificos do produto: E responsabilidade do fabricante verificar se o
motor elétrico atende aos requisitos legislativos especificos. Ao realizar uma analise de risco, o
fabricante avalia os riscos que o motor elétrico pode representar: choque elétrico, falha mecanica
devido a sobrecarga, superaquecimento, pontas afiadas, etc. Esta andlise de risco determina quais
requisitos essenciais o motor deve atender.

3. Procedimento de avaliacdo da conformidade (por exemplo, necessidade de envolver um orga-
nismo notificado): Para o motor elétrico, a legislacido nio exige o envolvimento de um organismo
notificado, mas o fabricante pode, obviamente, envolver voluntariamente um organismo de ava-
liacdo da conformidade de terceiros. Para as diretivas EMC, LVD e RoHS, a escolha dos modulos de
avaliacdo da conformidade é a mesma que para a torradeira.

Com relacdo ao regulamento de Concepcao Ecolégica para motores elétricos, o fabricante pode
conduzir um controle de projeto interno ou utilizar um sistema de gerenciamento para avaliar
a conformidade. O regulamento nio exige o envolvimento de um organismo notificado.

4. Avaliacio da conformidade: O fabricante realiza a avaliacdo da conformidade e verifica sua
conformidade, possivelmente com o envolvimento de um organismo notificado (para EMC).

5. Documentacio técnica: O fabricante elabora a documentacéo técnica da mesma forma descrita
acima.

6. Marcacao CE: O fabricante pode colocar a marcacdo CE no motor elétrico e emitir a declaracio
de conformidade da UE.

7. Cumprimento de outros requisitos formais: Tal como acontece com a torradeira, o motor elétrico
deve cumprir os requisitos administrativos adicionais, incluindo aqueles relacionados a rastreabi-
lidade e as instrucdes complementares (consulte a pagina 54).
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Principais pontos neste capitulo

Normas podem ser usadas voluntariamente. Elas sdo desenvolvidas por partes interessadas, espe-
cialmente aqueles do setor privado, que veem uma relevincia e necessidade de mercado para eles.

O desenvolvimento de normas segue os principios de consenso, abertura, transparéncia, coeréncia
e ndo discriminacio.

As organizacdes alemas de normalizacdo DIN e DKE agem em conformidade com o Acordo de
Normas de 1975, em nome da Republica Federal da Alemanha, como organismos nacionais de

normalizagao.

DIN e DKE reconhecem a primazia das normas internacionais e sio os colaboradores ativos para

a normalizacdo internacional.

Embora as normas europeias voluntarias e harmonizadas sejam ferramentas que apoiam a

legislacdo da UE.

4.1. Visao geral da normalizacao na
Alemanha e na Europa

Normas sao desenvolvidas por aqueles que veem
uma relevancia e necessidade de mercado para
eles

Normas voluntdrias e baseadas em consenso sao
benéficas para o setor publico, as empresas e a socie-
dade. Eles apoiam a autorregulacdo da industria e
do governo na regulamentacdo.3> Ao melhorar a
seguranca e a qualidade do produto, as normas criam
confianca entre os participantes do mercado e
reduzem os custos de transa¢io. As normas interna-
cionais reduzem as barreiras ao comércio e ajudam
as empresas a criar ou entrar em novos mercados.

A normalizacio foi estimada para gerar um benefi-
cio econémico nacional anual na Alemanha de cerca
de 17 bilhdes de euros, constituindo aprox. 0,7 por
cento do produto interno bruto (PIB) da Alemanha.3¢
As normas apoiam a disseminac¢do das melhores
praticas e procedimentos de ultima geracdo. As
empresas podem construir com base nas tecnolo-
gias e abordagens mais recentes e desenvolvé-las
ainda mais, isso cria inovacéo. O efeito econémico
positivo da normalizacdo também vai além desse
transbordamento de conhecimento: por exemplo,
as normas reduzem o numero de acidentes no local
de trabalho e aumentam a qualidade de vida geral.
Esses efeitos secundarios sdo dificeis de medir, mas
contribuem de maneira significativa para o pro-
gresso econdmico e social.3”

35 As se¢bes a seguir utilizaram material da publicagdo “Uma introdugdo a normaliza¢do” (2016) editado por DIN, a Associacdo das Camaras Alemas de
Industria e Comércio (DIHK) e a Confederagdo Alem3 de Artesanato (ZDH). Encontre esta publicagdo também mencionada no Capitulo 8 “Leitura Adicional”.

36 Blind et AL, 2011, Os Beneficios Econémicos da Normalizagao, publicado por DIN. Disponivel em
https://www.din.de/resource/blob/89552/68849fab0eeeaafb56c5a3ffee9959¢5/economic-benefits-of-standardization-en-data.pdf.

37 ibid.
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“Quem cumpre as normas garantem a
qualidade. As normas ajudam a construir
confianca em novas tecnologias, reduzir
custos, promover o comércio interna-
cional e proteger as pessoas e o meio
ambiente. Acreditamos que a digitaliza-
cdo de infraestrutura da qualidade cria
mais oportunidades para garantir a
qualidade, mesmo além das fronteiras.”

Christoph Winterhalter,
Presidente do Conselho de Administracdo, DIN

A aplica¢do de normas oferece muitas vantagens
para as empresas. As normas gozam de ampla acei-
tacdo, uma vez que se baseiam nas abordagens e
tecnologias mais recentes aceitas pelos principais
especialistas. As normas garantem que as coisas se
encaixem, que sejam compativeis, interoperaveis e
comparaveis. Esses sdo fatores-chave para o sucesso
de uma empresa nas cadeias de valor. As normas
também ajudam as empresas a atender as expecta-
tivas do mercado e seguir os requisitos legais, espe-
cialmente quando as leis simplesmente definem os
requisitos essenciais.

As empresas, grandes e pequenas, bem como os
laboratorios de testes e pesquisadores, ganham ao
contribuir para o desenvolvimento de normas. Eles
se juntam a uma rede de especialistas lideres em
seu campo e sdo 0s primeiros a saber sobre impor-
tantes tendéncias de mercado. As empresas envol-
vidas no desenvolvimento de normas podem pro-
mover suas proprias solucgoes. Isso lhes dd uma
vantagem competitiva: eles podem afetar a confi-
guracdo padrio.

Dados esses beneficios de utilizar e desenvolver
normas, o setor privado estd ativamente envolvido
na normalizacdo em toda a Alemanha, Europa e
internacionalmente. A normalizacdo é uma ativi-
dade voluntaria, baseada em consenso e forte-
mente orientada para o mercado. As normas sdo

desenvolvidas por aqueles que veem uma relevan-
cia e necessidade de mercado para eles.

Boas normas — uma questao de principios

O Instituto Alemao de Normalizacio (Deutsches
Institut fiir Normung, DIN) e a Comissdo Alema de
Tecnologias Elétricas, Eletronicas e de Informacéo
da DIN e VDE (Deutsche Kommission Elektrotechnik
Elektronik Informationstechnik in DIN und VDE,
DKE) sdo os organismos nacionais de normalizacdo
reconhecidos na Alemanha. Em 1975, o DIN firmou
uma parceria publico-privada com a Republica
Federal da Alemanha ao assinar o Acordo de Normas
em que o DIN é reconhecido como o organismo
nacional de normas na Alemanha. Sua tarefa como
plataforma independente é coordenar o desenvol-
vimento de normas na Alemanha e também repre-
sentar os interesses publicos.

Como plataforma de normalizacdo na Alemanha,
DIN e DKE garantem que o desenvolvimento de
normas siga principios importantes (consulte a
Tabela 2 para obter uma lista de principios). Isso
inclui que a participa¢do no desenvolvimento de
normas e seu uso sao totalmente voluntarios. O
processo de desenvolvimento deve estar aberto a
todas as partes interessadas e o publico deve ser
capaz de propor novos itens de trabalho e comen-
tar sobre os projetos de normas. A elaboragdo de
normas segue uma abordagem baseada no con-
senso e os comentarios de todas as partes interes-
sadas devem ser considerados antes da adocgéo de
um projeto de normas. A Alemanha coloca em pri-
meiro lugar a normaliza¢io internacional: as nor-
mas devem apoiar a reducdo de barreiras técnicas
ao comércio e, sempre que possivel, é dada prefe-
réncia a normaliza¢io internacional. Seguindo
estes principios, a Alemanha adota o Cédigo de
Boas Praticas da Organizacdo Mundial do Comér-
cio (OMC) para a Preparacido, Adocéo e Aplicacdo
de Normas (consulte a caixa de informacio 6).
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Tabela 2: Principios de desenvolvimento de normas DIN e DKE38

Principio Descrigao

Natureza voluntdria A participacdo no trabalho de normas e o uso de normas (na maioria dos casos) sdo voluntarios.

Todas as propostas de normas e o projeto de normas se tornam publicos para comentdrios antes da publicacio
Abertura da versdo final. Aqueles que tém comentarios ou objec¢des sdo convidados a participar das negociagdes, e toda
objecdo sera discutida com a pessoa que a fizer.

As normas DIN sdo desenvolvidas em Comités de Trabalho por especialistas externos que representam todas
Ampla participacdo as partes interessadas. Qualquer pessoa pode participar deste processo. Os procedimentos de arbitragem
garantem os direitos dos interesses minoritarios.

Os principios do trabalho de normas no DIN e na DKE garantem procedimentos justos para todas as partes
interessadas, cujo aspecto central é garantir uma consideracdo equilibrada de todos os interesses durante o

Consenso < . P L ~
processo de construgdo de consenso. O conteddo das normas é assim definido com base na compreensio
mutua e no acordo geral.

Uniformidade e A colecdo de normas DIN abrange todas as disciplinas técnicas. As regras de procedimento no trabalho de

consisténcia normas garantem a uniformidade e a consisténcia dessas normas.

As normas DIN refletem a realidade. Por defini¢do, uma norma técnica deve levar em consideragdo o bem-estar

Relevancia técnica s ) - . . ) L
geral e refletir ndo apenas o que é tecnicamente possivel, mas também o que é geralmente aceitavel.

A normalizagdo leva em consideragdo o conhecimento cientifico atual e garante a rapida implementacao de

E dcni o ..
stado da técnica novas descobertas. As normas DIN documentam as atualiza¢des técnicas.

Uma norma é desenvolvida somente onde é absolutamente necessario, porque a normalizagdo ndo é um fim

Relevédncia de mercado .
em si mesma.

Benéfico para a As normas DIN sempre levam em consideracdo as necessidades da sociedade como um todo. Os beneficios
sociedade para o publico em geral tém prioridade sobre os beneficios dos individuos.

Relevancia O trabalho de normas no DIN ajuda a eliminar as barreiras técnicas ao livre comércio global e dentro do
internacional Mercado Unico Europeu. Isso requer normas internacionais e europeias.

Conformidade com a Os estatutos e as regras de procedimento do DIN garantem que nosso trabalho esteja em total conformidade
legislacdo antitruste com todas as leis antitruste relevantes.

Como todas as partes interessadas estdo envolvidas em seu desenvolvimento e sdo desenvolvidas em consenso,

Alta aceitacdo as Normas DIN ndo sdo aceitas apenas pela industria e pelo estado, mas também pelos consumidores.

O processo de consenso com seus procedimentos de comentdrio publico, mediacdo e arbitragem confere
aos resultados do trabalho do DIN uma legitimagdo democrética que é altamente valorizada pelos usudrios,
especialmente em termos de protegdo ao consumidor, protecdo ambiental e satide e seguranga no trabalho.

Legitimagao
democritica

DIN e DKE em nome da Republica Federal da Alemanha delegam especialistas alemaes para representar os

Delegacao . L A . - o R
interesses nacionais dentro das organizagdes europeias e internacionais de normalizagdo correspondentes.

38 Atabela é baseada nas informagdes fornecidas no site oficial do DIN e esta disponivel em
https://www.din.de/en/about-standards/din-standards/principles-of-standards-work.
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Caixa de informacao 8: Cédigo de Boas Praticas para Desenvolvimento de Normas da Organizagao
Mundial do Comércio (OMC)

~

Igualdade de tratamento de produtos de origem nacional e estrangeira;

Normas nacionais ndo devem criar obstaculos desnecessarios ao comércio internacional;
Preferéncia por normas internacionais;

Participaciao de delegacdes nacionais na normalizacdo internacional;

Evitar duplicacdo ou sobreposicio do trabalho de normalizacio (tanto nacional quanto
internacionalmente);

Foco nos requisitos de desempenho em vez de design ou caracteristicas descritivas;
Publicacdo de um programa de atividades de normalizacio;
Consultas publicas antes da adocdo de uma norma;
Igualdade de tratamento dos comentarios sobre projetos de normas.
Resumo dos principais pontos do “Cédigo de Boas Prdticas para a Preparagdo, Adogdo e Aplicacdo

de Normas” no Anexo 3 do Acordo da OMC sobre Barreiras Técnicas ao Comércio. Disponivel em
https.://www.wto.org/english/docs e/legal e/17-tbt e.htm.

Normas vs especificagées: uma troca entre mentarem decisdes tomadas em consenso. Em
principios e velocidade contraste com essas normas, uma Especificacdo
DIN e VDE nio requer consenso total e o envolvi-
Reconhecendo a importancia de tais principios, a mento de todas as partes interessadas; este docu-
lingua alema distingue entre as normas (alemao: mento é chamado Standard. DIN e DKE elaboram
Norm) e especificacoes (alemio: Standard). Do normas baseadas no consenso total e amplo envol-
ponto de vista alemio, as normas s6 podem ser vimento das partes interessadas. No entanto, em
chamadas de normas se forem desenvolvidas por comum com outras organizagdes, como associacdes
meio do amplo envolvimento de todas as partes industriais, féruns e consorcios, DIN e DKE também
interessadas, forem disponibilizadas para revisao desenvolvem especificacOes para atender as necessi-

e comentarios em um inquérito publico e imple- dades oportunas do mercado (consulte a pagina 74).


https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/17-tbt_e.htm

Normalizacao alema esta incorporada no nivel
europeu e internacional

A normalizacdo alema tem uma agenda internacio-
nal consistente.3® As normas fornecem uma lingua-
gem técnica comum para parceiros comerciais em
todo o mundo e facilitam cadeias de valor que cru-
zam fronteiras. A elaboracdo de normas no nivel
internacional também reduz a carga de trabalho.
Os recursos sdo utilizados de forma mais eficiente
quando os especialistas compartilham seus conhe-
cimentos no nivel internacional.

O sistema de normalizacdo da Alemanha estd, por-
tanto, integrado nos sistemas europeu e interna-
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cional. No que diz respeito ao desenvolvimento de
normas Europeias para produtos em apoio a legis-
lacdo de produtos da UE, as regras de cooperacdo
estabelecidas entre as organizacdes europeias de
normaliza¢do, os organismos nacionais de norma-
lizacdo, os Estados-Membros e a Comissdo Euro-
peia sdo estabelecidos no Regulamento (UE) n?
1025/2012 relativo a normalizacio europeia. Esta
cooperacio é coordenada no Comité de comitolo-
gia de Normas da UE presidido pela Comissdo
Europeia, onde os interesses alemées de normaliza-
cdo sdo representados e protegidos pelo Ministério
Federal da Economia e Acao Climéatica, em nome
da Alemanha.

Figura 4: Relacao entre os organismos de normalizacdao alemaes, europeus e internacionais
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DKE

Eletronicas e de Informacao
da DIN e VDE

Fonte: DIN e DKE.

39 Conforme declarado na Estratégia Alema de Normalizagdo em 2016, https:/www.din.de/resource/blob/235256/ac5667b8524c331684222d7a2ac47ab4/

the-german-standardization-strategy-data.pdf.
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No que se refere ao trabalho de normalizacdo nos
organismos de normalizacio organizados de forma
privada, os especialistas alemaes contribuem ativa-
mente para a normalizacdo internacional e, assim
apoiam o progresso tecnologico globalmente. Cerca
de 85% dos projetos de normalizacdo no DIN sdo
de origem europeia ou internacional. No campo
das normas eletrotécnicas, por exemplo, apenas 5
por cento delas sio normas alemas que nio se
baseiam em normas europeias ou internacionais.

Institucionalmente, DIN e DKE estdo intrinseca-
mente ligados a seus parceiros europeus e interna-
cionais. DIN representa os interesses da Alemanha
no Comité Europeu de Normalizacio (CEN) e na
Organizacdo Internacional de Normalizagio (ISO).
DKE representa a Alemanha no Comité Europeu

de Normalizacio Eletrotécnica (CENELEC) e na
Comissao Eletrotécnica Internacional (IEC). Todas
estas delegacOes nacionais a nivel europeu e inter-
nacional participam em nome da Republica Fede-
ral da Alemanha. No entanto, o governo alemao
nio da instrucdes especificas. Os pontos de vista da
Alemanha sdo mais discutidos nos grupos de traba-
lho colaborativos estratégicos entre o governo e as
organizacdes de normalizacdo e sdo decididos nos
comités nacionais correspondentes dos organismos
nacionais de normalizacido. No contexto de seu tra-
balho internacional, o DIN e a DKE tém a tarefa de
monitorar os desenvolvimentos da ISO e IEC, CEN
e CENELEC em seus respectivos comités nacionais
correspondentes. Eles decidem sobre a posi¢ao nacio-
nal em relacdo aos respectivos temas e projetos. Em
seguida, os comités correspondentes enviam dele-
gacOes nacionais para representar a posi¢ao nacional
e contribuir para o trabalho a nivel europeu e inter-
nacional (consulte a Figura 4).

“As atividades da DKE em normalizacdo
eletrotécnica internacional sdo evidéncias
do nosso apoio ativo a infraestrutura da
qualidade. Defendemos um mundo digi-
tal seguro e sustentdvel e contribuimos
para viabilizar o livre comércio. Nosso
lema: Faca uma vez, faca direito, faca
internacionalmente!”

Florian Spiteller, Chefe de Relacdes Externas e Suporte,
Membro do Conselho Executivo da DKE, DKE

Acordos de Viena e Frankfurt: O compromisso
da Europa com as normas internacionais

Os acordos entre as organizagOes de normalizacdo
europeias e internacionais garantem a primazia das
normas internacionais na Europa e sao um pilar
importante da normalizacdo internacional em
geral. Ao assinar o Acordo de Viena em 1991, o CEN
e a ISO concordaram em planejar em conjunto
novos projetos de normas e compartilhar informa-
coes. As duas organizacdes colaboram estreita-
mente e, assim, economizam recursos e tempo no
desenvolvimento de normas. Uma norma pode ser
desenvolvida sob a lideranca da ISO ou do CEN e
pode ser aprovada simultaneamente como norma
europeia e internacional. Sempre que possivel, as
normas sdo desenvolvidas a nivel internacional.
Todos os membros do CEN devem adotar normas
europeias, inalteradas, como normas nacionais, e
retirar quaisquer normas nacionais conflitantes.
Isso significa que todos os membros do CEN e
CENELEC aplicam as mesmas normas europeias.
Esta é uma das bases do mercado unico europeu.

O Acordo de Viena é o acordo mais ambicioso entre
a ISO e qualquer organismo de normalizacdo regio-
nal e um exemplo de como realizar a primazia das
normas internacionais. No entanto, o acordo tam-
bém reconhece que o CEN pode optar por desen-
volver uma norma europeia em vez de uma norma



internacional. Este pode ser o caso se ndo houver
necessidade reconhecida a nivel internacional ou
se 0 mercado europeu exigir urgentemente uma
norma.

No campo eletrotécnico, CENELEC e IEC firmaram
um acordo de cooperacdo semelhante em 1996
(Acordo de Dresden), que foi atualizado em 2016
(Acordo de Frankfurt). O acordo tem trés principios
basicos: votagdo paralela do projeto de normas
internacionais, planejamento comum e oferta de
novos trabalhos. O objetivo é aumentar a transpa-
réncia e garantir a melhor utilizacdo dos recursos
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disponiveis para a normalizacio. Isso significa que
todas as normas [EC sio votadas automaticamente
em paralelo no nivel de CENELEC. Se o CENELEC
iniciar um novo projeto de normalizacio, ele sera
oferecido a IEC. Se a IEC tiver interesse no item
proposto, o trabalho serd transferido para a IEC. Se
a IEC nao aceitar, o CENELEC continuara o traba-
lho sobre a norma e mantera a IEC informada.

Se uma norma do CENELEC for publicada, ela sera
oferecida a IEC para adocdo. Como consequéncia
deste acordo, cerca de 85 por cento das normas
europeias sio semelhantes ou baseadas em normas
[EC.40

Figura 5: Niumero de secretariados de comités técnicos (CT) e subcomités (SC) mantidos pelos
organismos nacionais de normalizacdo (a partir de 2020)

ISO (total: 800)

339 Outros

129 DIN (Alemanha)

102 ANSI (EUA)

79 BSI (Reino Unido)

75 AFNOR (Franga)

76 JISC (Japéo)

IEC (total: 210)

81 Outros

36 DIN (Alemanha)

26 ANSI (EUA)

24 JISC (Japdo)

20 BSI (Reino Unido)

23 AFNOR (Franca)

Fonte: Dados do CEN/CENELEC, ISO e IEC

40 Consulte https://boss.cenelec.eu/fadel/Pages/default.aspx.

CEN (total: 465)

148 Outros

112 DIN (Alemanha)

89 AFNOR (Franga)

33 CEN (Italia)

49 BSI (Reino Unido)

34 CENELEC (Paises Baixos)

CENELEC (total: 110)

>

16 Outros

40 DIN (Alemanha)

8 CENELEC (Espanha)

12 CEN (Italia)

18 AFNOR (Franca)

16 BSI (Reino Unido)
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4.2. Cenario de normalizacao na
Alemanha

Cooperacao publico-privada define a estrutura
para auto governanca na normalizacao

Na Alemanha, a normalizacdo é responsabilidade
principalmente do setor privado. O Governo Fede-
ral Alemao, através do Ministério Federal da Eco-
nomia e Acio Climatica da Alemanha (Bundesmi-
nisterium fiir Wirtschaft und Klimaschutz, BMWK),
estabeleceu a estrutura para a normalizacdo. O pré-
prio trabalho de normas é organizado pelo DIN,
que é uma associacdo privada sem fins lucrativos.
Nao é uma autoridade publica, porém representa
os interesses publicos. Para o desenvolvimento de
normas, o setor publico pode contribuir como
parte interessada, assim como qualquer outra parte
interessada.

Em 1975, o DIN e a Republica Federal da Alemanha
firmaram um acordo de parceria publico-privada
que definia o DIN como organismo nacional de
normalizacio e, portanto, também abrange a DKE.
O contrato obriga o DIN e a DKE a considerar o
interesse publico em seu trabalho de normalizacio
e seguir procedimentos justos que também permi-
tem a participacdo de partes interessadas economi-
cas mais fracas (por exemplo, pequenas e médias
empresas, PMEs). O acordo prevé também a utiliza-
cdo de normas como referéncias na legislacdo que
define os requisitos técnicos. O Governo Alemao
reconhece que o DIN e a DKE, como organismos
nacionais de normalizac¢do, representam a Alema-
nha internacionalmente. O acordo também exige
que o Governo Alemao aplique as normas DIN aos
procedimentos administrativos e licitacdes, con-
forme aplicavel, e que assegure que outras autori-

dades publicas facam o mesmo.4! O acordo define
ainda mais a cooperac¢io entre DIN e o Governo
Federal Aleméo, sendo implementado em diferen-
tes niveis.

DIN como uma plataforma independente para
normalizacao

Como uma organizacio privada e associacdo sem
fins lucrativos registrada, o trabalho do DIN é finan-
ciado principalmente pela venda de normas e servi-
cos relacionados (63 por cento da receita em 2019).
As quotas (10%) e os fundos de projeto da industria
(19%) sao outras fontes de receita. Os fundos de
projeto do governo representam apenas 9% (consulte
a Figura 9 abaixo). Esta estrutura de financiamento
garante que a normalizacdo atenda as necessidades
do mercado: as normas sdo desenvolvidas apenas
se as partes interessadas assim o exigirem. Ao ava-
liar novas propostas de normas, o DIN colabora
com os especialistas relevantes para considerar a
necessidade de uma norma sobre esse assunto, para
discutir se estdo dispostos a financiar o projeto e se
o trabalho deve ser realizado a nivel nacional, euro-
peu ou internacional. Isso fornece um indicador
claro de que uma norma é relevante e atende a
uma necessidade do mercado.

A rede do DIN inclui mais de 35.500 especialistas
que representam a industria, pesquisa, protecio ao
consumidor e setor publico que trazem seus
conhecimentos para a normalizacdo. Em mais de
3.600 comités, eles desenvolvem cerca de 2.000
novas normas a cada ano.42

41 Consulte https://www.din.de/resource/blob/79650/76ad884fb2c4dd6aa5b900e7al574da6/contract-din-and-brd-data.pdf.

42 Em 2017, 1.959 novas normas foram desenvolvidas no DIN (fonte: dados oficiais do DIN).


https://www.din.de/resource/blob/79650/76ad884fb2c4dd6aa5b900e7a1574da6/contract-din-and-brd-data.pdf

DKE - Com base na longa experiéncia da VDE
em normalizagdo eletrotécnica

A normalizacio eletrotécnica ocorre na DKE. A
DKE é uma divisdo da Associag¢do de Tecnologias
Elétricas, Eletronicas e de Informacéio (Verband der

Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik, VDE).

Fundada em 1893, a VDE é uma das mais antigas e
maiores associacdes técnico-cientificas da Europa,

que desenvolve normas desde o final do século XIX.

Em 1970, a VDE e o DIN formaram em conjunto a
DKE como organismo alemio de normalizagio
para engenharia elétrica, eletronica e tecnologia da
informacéo. A DKE é coberta pelo contrato de nor-
mas entre a Republica Federal da Alemanha e o
DIN. As normas desenvolvidas pela DKE sdo publi-
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cadas como normas DIN. Se estiverem relacionadas
a seguranca, possuem uma classificacdo VDE: por
exemplo, DIN VDE 0100:2019 Instalacdes elétricas
de baixa tensao.

Um Conselho Executivo determina os principios
fundamentais da DKE com o apoio de conselhos
consultivos especificos do setor. O Conselho Exe-
cutivo compreende uma ampla representacdo do
mercado de numeros-chave de varios grupos de
partes interessadas, incluindo associa¢des profis-
sionais e industriais, bem como ministérios fede-
rais e outros representantes publicos. A rede DKE
envolve cerca de 9.000 especialistas que trabalham
em 1.200 comités para desenvolver cerca de 500
normas por ano.43

Figura 6: Receitas de DIN (a esquerda) e DKE (a direita) em 2019

Financiamento do DIN (2019)

9%

Fundos dos projetos do governo

10%

Quotas

19%

Fundos dos projetos do setor

63%
Receita prépria (por exemplo,
venda de normas)

Fonte: Dados oficiais da DIN e DKE.

Nota: Porcentagens podem nao totalizar 100 devido ao arredondamento.

43  Fonte: Dados oficiais da DKE
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O financiamento da DKE néo envolve quotas ou
subsidios governamentais. Cerca de 95 por cento
das receitas da DKE resultam da venda de normas.
Uma associacdo de patrocinadores representa 5 por
cento restante das receitas da DKE (vide figura 6).44

Molde o futuro com normalizagdo! - Estratégia
de normaliza¢do da Alemanha

Em 2016, a versdo mais recente da estratégia alema
de normalizacdo foi elaborada por todas as partes
interessadas envolvidas na normalizacio, incluindo
representantes da industria, organizacdes de pro-
tecdo ao consumidor e de saude e seguranca no
trabalho, grupos de protecdo da saude e do meio
ambiente, associacdes técnicas e cientificas e o
publico. A estratégia é um documento vivo que sera
continuamente desenvolvido pelas partes interes-
sadas. Ele descreve seis objetivos que servem como
orientacdo para o trabalho de normas na Alemanha
no contexto das necessidades em mudanca e novos
desafios:

Objetivo 1: O comércio internacional e europeu
é facilitado pela normalizacéo.

Objetivo 2: A normalizacdo é um instrumento
de desregulamentacio.

Objetivo 3: A Alemanha estd na vanguarda em
trazer temas orientados para o futuro para a
normalizacdo em escala mundial por meio da
rede de partes interessadas e do estabelecimento
de novos processos e plataformas abertas para
coordenacio.

44  Fonte: Dados oficiais da DKE.

Objetivo 4: A industria e a sociedade sdo as for-
cas motrizes da normalizagao.

Objetivo 5: A normalizagdo é usada principal-
mente pelas empresas como um importante ins-
trumento estratégico.

Objetivo 6: A normalizacdo é altamente conside-
rada pelo publico.

A estratégia atribui um alto valor ao contexto euro-
peu e internacional, em particular as atividades da
ISO e da [EC. Enfatiza a participacdo da industria
nos processos de normalizacio, equilibrando os
interesses mutuos dos elaboradores de politicas e
dos organismos de normalizacdo, e promovendo o
desenvolvimento de normas para o interesse publico,
por exemplo, aumentando a transparéncia dos pro-
cessos e estruturas de normas.

4.3. Processo de desenvolvimento de
normas na Alemanha

Qualquer pessoa pode participar do desenvolvimento
de normas na Alemanha. Ndo ha cotas para deter-
minados grupos de partes interessadas ou restri¢oes
a participacao. Os principios do trabalho de norma-
lizacdo na Alemanha sdo obviamente estabelecidos
pela norma DIN 820.

O processo de desenvolvimento de normas comeca
com uma proposta de trabalho de novas normas.
Qualquer pessoa pode enviar um pedido por escrito,
por exemplo, por meio de um formuldario online
nos sites do DIN e da DKE.

45 Aversdo em inglés da Estratégia Alema de Normalizagcdo pode ser acessada em
https://www.din.de/en/din-and-our-partners/din-e-v/german-standardization-strategy.



https://www.din.de/en/din-and-our-partners/din-e-v/german-standardization-strategy
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Figura 7: Processo de desenvolvimento de normas na Alemanha (baseado no infografico DIN)

Partes interessadas
desenvolvem um
projeto de normas no
comité

Qualquer pessoa pode
enviar uma proposta de
trabalho de normas

O comité responsavel
analisa a proposta e

avalia a necessidade trabalho de normas

Fonte: DIN.

Cada proposta é avaliada por especialistas respon-
saveis do DIN e da DKE. De acordo com a norma
DIN 820, eles verificam em particular se:

Existe a necessidade de tal norma (ou necessi-
dade esperada);

Partes interessadas estdo dispostas a contribuir
para o seu desenvolvimento;

Projetos de normalizacio ja estio em anda-
mento nas organizagdes europeias ou interna-
cionais de normalizacéo;

O assunto pode ser considerado para normaliza-
¢do europeia ou internacional,;

O desenvolvimento de uma norma é econo-
mico, ou seja, o financiamento dos custos de
desenvolvimento esta garantido

Se a proposta for aceita, um comité técnico é
encarregado deste projeto de norma. Se necessario,
é formado um novo comité. As notificacdes no site

Mais de 35.000 especia-
listas contribuem para o

Qualquer pessoa
pode comentar o
projeto de normas

DIN publicaa
norma final

A

As normas sao
analisadas pelo menos
a cada cinco anos

O comité atualiza o
projeto com base nos
comentdrios

DIN e DKE informam o publico sobre novos proje-
tos de normas.

Todas as partes interessadas podem participar do
comité técnico para o desenvolvimento de um pro-
jeto de norma. No DIN, os membros do comité
devem pagar uma taxa para cobrir os custos de
gerenciamento do projeto DIN. Os membros do
comité nio precisam ser membros formais do DIN
ou da DKE/VDE. Um projeto de normas é desen-
volvido em consenso com todos 0s membros
envolvidos.

Os projetos de normas sdo entdo publicados para
comentarios publicos por um periodo de dois a
quatro meses. Qualquer pessoa pode enviar comen-
tarios por meio de formuldrios online do DIN e
DKE. Posteriormente, o comité analisa o projeto
com base nesses comentarios e decide se, e como
inclui-los. Apos a finalizacido, o DIN publica a
norma e a revisa pelo menos a cada cinco anos.
Uma visdo geral desse processo é mostrada na
Figura 7.
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Figura 8: Processo de desenvolvimento de especificacdes de DIN e VDE SPECs

Qualquer pessoa pode
enviar uma proposta
para uma especificagao
DIN ou VDE

A proposta é avaliada por
DIN e DKE/VDE. Em caso
de especificagdes DIN,

o DIN verifica se ha
conflitos com as normas
ou regras de procedimen-
tos existentes.

Fonte: DIN.

Se o tempo for curto: Especificacoes DIN e VDE

Tendo em vista a crescente velocidade dos desen-
volvimentos tecnoldgicos, o DIN e a DKE criaram
especificacdes que podem ser desenvolvidas mais
rapidamente do que as normas: Especificacbes DIN
e VDE. Ao contrério das normas desenvolvidas de
acordo com o processo descrito acima, estas especi-
ficacdes ndo requerem a participacdo ou o consenso
total de todas as partes interessadas (vide figura 8).

Desenvolver especificacdes DIN e VDE requer pelo
menos trés partes a serem envolvidas. No caso de
especificacdes DIN, o DIN precisa garantir que ndo
haja nenhum conflito com quaisquer normas ou
especificacdes existentes. Para estimular a discus-
sdo e acelerar a normalizacdo, uma especificacdao
VDE pode entrar em conflito com outras normas
ou especificagdes VDE, mas ndo com legislacio,
disposi¢des administrativas ou normas harmoniza-
das. O processo de desenvolvimento das especifica-
¢oes DIN demora alguns meses, especificacdes VDE
algumas semanas.

Pelo menos trés partes
estdo envolvidas no
desenvolvimento da
especificacao

Nenhum envolvimento
de todas as partes
interessadas, nenhuma
exigéncia para tomada de
decisdo consensual. Os
autores podem solicitar
comentdrios publicos,

se desejado.

DIN publica
especificacio DIN
VDE publica
especificacio VDE

Especificacdo pode
ser a base parauma
norma DIN para
depois passar pelo
procedimento
normal.

Comités de normas na Alemanha: forte papel
da industria

O trabalho técnico de normalizacéo é realizado em
comités técnicos. Um comité é responsavel por uma
tarefa especifica de normalizacido e também desem-
penha estas tarefas em colabora¢do com as organi-
zacOes europeias e internacionais de normalizacdo.
Os comités técnicos podem ser diretamente abran-
gidos por DIN ou organizados por outras associacoes
(mas também no contexto do DIN). De qualquer
forma, todos eles estdo trabalhando de acordo com
as regras DIN e ndo devem ser confundidos com
organizacgdes de desenvolvimento de normas (SDOs)
independentes.

Se os comités forem organizados por outras associa-
¢oes, isso geralmente se deve a uma experiéncia téc-
nica consolidada dentro dessas associacdes ou a uma
experiéncia de longa data no desenvolvimento de
normas. Por exemplo, o DIN Comité de Normas de
Engenharia Mecanica (NAM) é organizado pela
Associagdo Alema da Industria de Engenharia



Mecanica (Verband Deutscher Maschinen- und
Anlagenbau, VDMA). AVDMA é a patrocinadora
deste comité especifico responsavel pelo financia-
mento, pessoal e organizacio, e traz experiéncia
pratica do trabalho da associacdo. A associagao
investe cerca de 4 milhdes de euros por ano para
apoiar o trabalho de normalizacdo nacional, euro-
peia e internacional do NAM.46

Existem comités externos de “normas” semelhantes
para o setor ferrovidrio, engenharia de veiculos
rodoviarios (organizados pela Associacido Alema da
Industria Automotiva, Verband der Automobilin-
dustrie, VDA), prevencio da poluicédo do ar, ferro e
aco, e maquinas-ferramentas. A DKE, que é organi-
zada pela associacdo VDE, pode ser vista como um
comité de normas semelhante, mas mais formali-
zado, uma vez que a DKE é membro alemio do
CENELEC e da IEC.

4.4. Processo de desenvolvimento de
normas europeias harmonizadas

A Comissdo Europeia utiliza normas europeias har-
monizadas como instrumento para apoiar a legisla-
cdo de harmonizacao da UE. As normas harmoni-
zadas sdo desenvolvidas com base em um pedido de
normalizacdo da Comissdo Europeia. Embora a sua
referéncia seja publicada no Jornal Oficial da UE
(OJEU), a utilizacdo de normas harmonizadas é intei-
ramente voluntaria. Os fabricantes podem usar qual-
quer outra abordagem técnica para demonstrar a
conformidade com os requisitos essenciais na legis-
lagdo. Mas apenas aplicando normas harmonizadas
citadas no OJEU, os fabricantes podem beneficiar da
presuncido de conformidade (consulte o Capitulo 3).
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Normas europeias harmonizadas sao solicitadas
pela Comissao Europeia

A Comissdo Europeia elabora um pedido de nor-
malizacdo em consulta com os Estados-Membros e
as partes interessadas relevantes, como consumi-
dores, empresas, associacdes industriais e parceiros
sociais. Este processo de consulta é coordenado
através do Comité de comitologia de Normas da
UE mencionado acima, presidido pela Comissao
Europeia, onde os interesses alemées de normaliza-
cdo sdo representados e protegidos pelo Ministério
Federal da Economia e Acdo Climatica, em nome
da Alemanha. Se os Estados-Membros concorda-
rem com o pedido de normalizacio, este sera
enviado a organizacdo europeia de normalizacdo
competente — como por exemplo, CEN, CENELEC
ou ETSI - para aprovacéo. As organizacdes de nor-
malizacdo sdo livres para decidir se aceitam ou
rejeitam o pedido, dependendo das condigdes esta-
belecidas no pedido. No entanto, um pedido s6 é
rejeitado em casos excepcionais, devido ao pro-
cesso de consulta prévia.

Um pedido de normalizacdo pode conter normas
existentes e novas, e as adogdes europeias de nor-
mas internacionais sido frequentemente utilizadas
(consulte Acordos de Viena e de Frankfurt mencio-
nados acima). Assim que a organiza¢io europeia de
normalizacao aceitar o pedido da Comissdo Euro-
peia, o comité técnico responsavel adapta o seu
programa de trabalho em conformidade.

O processo de desenvolvimento de normas euro-
peias harmonizadas e de normas europeias segue
0s mesmos principios e regras, em conformidade
com o Regulamento (UE) n? 1025/2012 sobre a
normalizacio europeia e as regras de procedimento
das organizacdes europeias de normalizacéo.

46  Fonte: https://www.din.de/resource/blob/327344/587c454c228bed742c3e60894b0f077f/imagebroschuere-nam-data.pdf.



https://www.din.de/resource/blob/327344/587c454c228bed742c3e60894b0f077f/imagebroschuere-nam-data.pdf
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Como acontece com qualquer projeto europeu de
normaliza¢io, uma vez que a respectiva organiza-
cao europeia de normalizac¢do inicia um novo pro-
jeto, uma obrigagdo de implementacdo e politica de
standstill devem ser seguidas pelos membros. De
acordo com a politica de standstill, todos os orga-
nismos nacionais de normalizacdo devem transfe-
rir as suas atividades nacionais de normalizacdo do
ambito do projeto para o nivel europeu. Com base
na obrigacdo de implementacio, os membros do
CEN e do CENELEC devem retirar as normas
nacionais conflitantes e implementar a norma
europeia a nivel nacional, assim que for publicada.

Avaliacdo se as normas harmonizadas atendem
aos requisitos solicitados

No caso de normas harmonizadas, normalmente os
Consultores de Normas Harmonizadas (HAS), pres-
tadores de servicos externos pagos pela Comissio
Europeia, avaliam se os requisitos e as formalidades
determinados no pedido de normaliza¢io sdo cum-
pridos.

Se forem avaliados positivamente e a norma for
votada e aceita através do processo de consulta
publica pelas organizagdes nacionais de normaliza-

Figura 9: Processo de desenvolvimento simplificado de normas harmonizadas

Comissao -5 Pedidode
Europeia - normalizacao
(mandato)

I

Consulta com Estados-Membros, Organizacées Europeias
de Normalizacao e outras partes interessadas

Organizacoes Europeias de
Normalizacio
(CEN, CENELEC, ETSI)

., avalia se anorma corres- iE
-~ ponde aos requisitos

essenciais
A norma harmonizada entra em vigor

assim que publicada no Jornal Oficial
da Unido Europeia (OJEU)

Fonte: Representacdo propria.

Apos a aceitacdo do pedido de norma-
lizacdo, a norma europeia é desenvolvida:
1. Projeto

2. Consulta/comentarios publicos

3. Adocgao por votacao ponderada



¢do, serd apresentada a Comissdo Europeia para
citacdo no OJEU. Neste momento, a Comissao
Europeia avaliara o cumprimento do seu pedido
inicial de normalizacio, ou seja, efetuara verifica-
¢Oes para determinar se o cumprimento da norma
resultaria no cumprimento dos requisitos essen-
ciais da legislacdo. A Comissdo so6 publicara a sua
referéncia no OJEU se a norma cumprir os requisi-
tos do pedido de normalizacdo. Apenas quando
uma norma harmonizada é publicada no OJEU, ela
permite o beneficio da presuncdo de conformidade
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com 0s requisitos essenciais abrangidos pela norma
harmonizada (consulte o Capitulo 3.3 para mais
informacdes sobre a presuncio de conformidade).

Isso, em esséncia, é o enorme beneficio para os
legisladores e para a industria. O legislador ndo
precisa lidar com detalhes técnicos e pode, em vez
disso, utilizar o conhecimento das partes interessa-
das relevantes. A presuncio de conformidade for-
nece a industria a vantagem de um acesso seguro e
facil ao mercado unico.

Estudos de caso: Onde encontro normas harmonizadas que me apoiam no cumprimento da

legislacao?

Os fabricantes nio sdo obrigados a usar normas. Mas a utilizacdo de normas harmonizadas listadas
no Jornal Oficial da UE (OJEU) é benéfica, porque leva a uma presuncio de conformidade com os
requisitos essenciais para os quais a norma é aplicada. Uma consequéncia disso é a reducdo dos
requisitos de documentacdo. No site da UE, é possivel encontrar uma visdo geral das normas por
setor e por produto. Foi publicado pela UE no seu OJEU e pode, portanto, ser utilizado para a pre-
suncdo de conformidade. A lista de normas encontra-se disponivel em https://ec.europa.eu/
growth/single-market/european-standards/harmonised-standards en.

2

o

Torradeira

A tabela a seguir fornece uma visao geral das normas harmonizadas que um fabricante pode usar

para garantir a conformidade com os requisitos legais. As normas dependem dos requisitos essenciais
aplicaveis e identificados durante a analise de risco e as especificacdes do produto. O OJEU indica as
versoes (ano) das respectivas normas. Elas foram omitidas da publicacdo para evitar a necessidade de
atualizacOes frequentes. Somente as versdes listadas fornecem presuncdo de conformidade. A lista é,
portanto, apenas para fins indicativos.


https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_en
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Legislacao Lista indicativa de normas harmonizadas que os fabricantes podem utilizar

Diretiva EMC EN 55014-1: Compatibilidade eletromagnética — Requisitos para eletrodomésticos, ferramentas
elétricas e aparelhos semelhantes - Parte 1: Emissdo
EN 55014-2: Compatibilidade eletromagnética — Requisitos para eletrodomésticos, ferramentas
elétricas e aparelhos semelhantes - Parte 2: Imunidade
EN 61000-3-2: Compatibilidade eletromagnética (EMC) - Parte 3-2: Limites — Limites para emissdes
de corrente harmoénica
EN 61000-3-3: Compatibilidade eletromagnética (EMC) - Parte 3-3: Limites — Limitagao das variacdes
de tensdo, flutuagdes de tensdo e tremulagdo nos sistemas de alimentacdo publica de baixa tensdo

LVvD EN 60335-1: Aparelhos eletrodomésticos e semelhantes — Seguranca — Parte 1: Requisitos gerais

EN 60335-2-9: Aparelhos eletrodomésticos e semelhantes - Seguranca - Parte 2- 9: Requisitos
especificos para churrasqueiras, torradeiras e aparelhos de cozinha portateis semelhantes

EN 61558: Seguranca de transformadores, reatores, unidades de fonte de alimentacdo e suas combinagdes

EN 62233: Métodos de medicao para campos eletromagnéticos de eletrodomésticos e aparelhos
semelhantes no que diz respeito a exposi¢cdo humana

Diretiva RoHS EN 63000: Documentacdo técnica para avaliacdo de produtos elétricos e eletronicos relacionados a
restricdo de substancias perigosas

i)
5 Motor elétrico
{m

As normas harmonizadas disponiveis para o motor elétrico incluem o seguinte:

Legislacao Lista indicativa de normas harmonizadas que os fabricantes podem utilizar

Diretiva EMC EN 60034-1: Maquinas elétricas rotativas — Parte 1: Classificacdo e desempenho
EN 61000-3-2: Compatibilidade eletromagnética (EMC) - Parte 3-2: Limites — Limites para emissdes
de corrente harmonica

EN 61000-3-3: Compatibilidade eletromagnética (EMC) - Parte 3-3: Limites - Limitacdo das variagdes
de tensdo, flutuacdes de tensdo e tremulagdo nos sistemas de alimentagao publica de baixa tensao

LVvD EN 60034: Maquinas elétricas rotativas, especialmente as seguintes partes:

Parte 1: Classificacdo e desempenho

Parte 5: Graus de protecéo fornecidos pelo projeto integral de maquinas elétricas rotativas
(codigo IP) — Classificagdo

Parte 6: Métodos de resfriamento (Cédigo IC)

Parte 7: Classificacdo dos tipos de construcao, arranjos de montagem e posicdo da caixa de
terminais (Cédigo IM)

Parte 8: Marcacdo dos terminais e direcdo de rotagao

Parte 9: Limites de ruido

Parte 11: Protecdo térmica

Parte 12: Desempenho inicial de motores de inducao trifasicos de velocidade Unica tipo gaiola
Parte 14: Vibracdo mecanica de certas maquinas com alturas de eixo de 56 mm e superiores —
Medicdo, avaliacdo e limites de gravidade de vibracdo

Diretiva de concep- EN 60034-2-1: Maquinas elétricas rotativas — Parte 2-1: Métodos padrdo para determinar perdas e
¢do ecoldgica para eficiéncia de testes (excluindo maquinas para veiculos de tragao)
motores elétricos EN 60034-30: Maquinas elétricas rotativas - Parte 30: Classes de eficiéncia de motores de inducio tipo

gaiola monofasicos, trifasicos (Codigo IE)
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Principais pontos neste capitulo

A ampla gama de avalia¢cdes de conformidade voluntarias e obrigatérias na UE reflete as
varias necessidades de uma economia moderna e orientada a nivel internacional.

Existe um organismo de acreditacdo nacional autorizado pelo governo por Estado-Membro
da UE; estes organismos ndo estdo autorizados a competir ou a buscar lucro.

A UE estd empenhada no reconhecimento internacional dos resultados da avaliacdo da
conformidade com base na acreditacdo internacional.

5.1. Visdo geral da avaliacao de
conformidade e acreditacao

Avaliacdo de conformidade cria confianca na
qualidade e seguranca dos produtos

A avaliacido de conformidade é o procedimento pelo
qual a conformidade com os requisitos especificados
¢ demonstrada. Esses requisitos podem ser definidos
por meio de legislacdo, normas ou outros meios.

A avaliacdo de conformidade aumenta a confiabili-
dade e a objetividade quando se trata da qualidade
e seguranca dos produtos e servigos. Para a econo-
mia internacionalizada e moderna da Alemanha, a
avaliacdo de conformidade desempenha um papel
fundamental ndo apenas na criacdo de confianca
entre os participantes do mercado, mas também na
realizacdo de objetivos publicos como seguranca
do consumidor e protecdo ambiental.

Ha um amplo espectro de avaliacdes de conformi-
dade na Alemanha e na UE. Pode ser categorizado
pelos agentes envolvidos, objeto avaliado, tipos de
avaliacio, requisitos legais, requisitos especificos de
acreditacdo, e se os organismos de avaliacao de
conformidade receberam ou nio autoridade legal
para realizar avaliacdes especificas (consulte a
Figura 10).

A conformidade pode ser avaliada pela primeira
parte, por exemplo, nos proprios laboratérios de
testes do fabricante. Também pode ser realizada
pela segunda parte que mantém uma relacio com
o fabricante, por exemplo, o cliente ou uma enti-
dade contratada em nome do cliente. Por dltimo, a
avaliacdo de conformidade pode ser realizada por
terceiros. Estes incluem empresas privadas ou
autoridades publicas independentes das organiza-
¢Oes que examinam.

A avaliacdo de conformidade pode ser aplicada a
produtos, servicos, sistemas e pessoas. Inclui ativi-
dades como teste, inspecdo, certificacdo e calibra-
cd0. A necessidade de avaliacdo de conformidade e
requisitos pode ser exigida por lei ou pode ser
voluntdria.

Organizacoes internacionais de acreditacao
promovem a harmonizagdo na avaliacao de
conformidade

A acreditacdo garante que podemos confiar na
avaliacio de conformidade. Os organismos de
acreditacdo atestam a competéncia técnica dos
organismos de avaliacdo de conformidade e a sua
objetividade. Resumindo: a acreditacio supervi-
siona aqueles que inspecionam. Essa confianca na
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Figura 10: Categorizacao da avaliacao de conformidade

o—
Ator
o Objeto Tipo
Primeira parte
(por ex., fabricante) Produtos Teste

Segunda parte Servicos Inspecao

(ou seja, mantém a relacdo
com a primeira parte, Sistemas Certificagdo
por ex., com o cliente)
. Pessoas Certificagao
Terceiros

(por ex., organismo privado

de avaliagdo da
conformidade, autoridade

publica) %:::}I E
Qﬂ ﬂ={> Autloridla\de
A ega
. Evidéncia de g
VOluntarl’O_Ou competenCIa Oficialmente
obrigatério tecnica autorizado (por ex.,
) ) organismo notificado)
Voluntario Acreditacao
o . Nao oficialmente
Exigido por lei Sem acreditagao autorizado

Fonte: Representagdo propria.

avaliacdo de conformidade é essencial, indepen-
dentemente se a avaliacdo de conformidade é exi-
gida por lei ou néo.

Através de uma rede de acordos internacionais, a
acreditacdo também garante que as avaliacdes de
conformidade sejam comparaveis e reconhecidas
internacionalmente. Isso significa que os procedi-
mentos de avaliacdo de conformidade néo preci-
sam ser duplicados desnecessariamente, facilitando
assim o comércio internacional. Os sistemas euro-
peu e alemdo de acreditagdo sio, portanto, incor-
porados internacionalmente como resultado de
sua participacdo no Férum de Acreditacdo Interna-
cional (IAF) e na Cooperacido Internacional de
Acreditacio de Laboratorios (ILAC). A ILAC é res-
ponsavel por acordos internacionais em matéria de
prestadores de calibracio, testes, testes médicos,
inspecao e testes de proficiéncia; o IAF lida com a

certificacdo de sistemas de gerenciamento, produ-
tos, servicos e pessoal, além de validacio e verifica-
cdo (por exemplo, para esquemas de comércio de
gases de efeito estufa). Atualmente, estio em anda-
mento discussdes sobre se o IAF e a ILAC devem
ser fundidos em uma tnica organizacio.

O IAF e a ILAC administram acordos de reconheci-
mento mutuo e acordos de reconhecimento multi-
lateral (MRA e MLA, respectivamente), que fornecem
a estrutura para o estabelecimento de confianca
internacional na avaliacdo de conformidade atra-
vés da acreditacgdo. Eles fazem isso integrando os
acordos relevantes entre organismos de acredita-
¢ao a nivel regional, como a Coopera¢do Europeia
para Acreditacio (EA), a Cooperacédo Incorporada
de Acreditacio Asia-Pacifico (APAC) e a Cooperacio
Interamericana de Acreditagio (IAAC).
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- Observe que o termo acordo de reconheci-
mento mutuo (MRA) é usado em varios con-
textos. A caixa de informacio 9 abaixo apre-
senta diferentes formas de MRA.

Os organismos nacionais de acreditacdo s6 podem
se tornar signatarios do MLA IAF e do MRA ILAC
depois de terem passado por uma rigorosa avalia-
cdo pelos pares por equipes compostas de especia-
listas fornecidos por outros membros. Os membros
concordam que a acreditacido dos organismos de
avaliacido de conformidade, que se baseia em nor-
mas internacionais, ocorre no mesmo nivel de con-
fianca. Isso significa que os organismos de avalia-
¢do de conformidade acreditados sdo iguais em
termos de competéncia técnica e objetividade exi-
gidas. Desta forma, os resultados da avaliacdo de
conformidade podem ser tratados igualmente,

onde quer que a avaliacdo tenha ocorrido. Nao
importa se um certificado foi emitido pelo orga-
nismo de avaliacdo de conformidade A ou B, pois
eles foram submetidos no mesmo procedimento
rigoroso de acreditacdo por organismos de acredi-
tacdo que avaliam continuamente uns aos outros
(vide figura 11).

Este sistema resulta em uma forte rede de con-
fianca que aumenta a qualidade das avaliacdes de
conformidade em todo o mundo e facilita, levanta
ou evita obstaculos ao comércio internacional.

Os organismos locais de avaliacdo da conformidade
podem realizar avaliacdes que atendam as necessi-
dades dos mercados internacionais. Clientes e
autoridades de outros paises podem confiar em
certificados emitidos por organismos de avaliacio
da conformidade que sdo acreditados por membros
de tais acordos internacionais.

Figura 11: Reconhecimento mituo com base na acreditagao internacional

Acordos de reconhecimento mutuo no nivel de acreditagao internacional (ILAC, IAF)

Acreditagdo Europeia (EA)

\ Orgao de acreditagio
. no pais C
Avaliacdo /

Orgdo de acreditagdo
no pais A

por pares

\ Orgio de acreditagao
no pais B

Outros organismos de cooperacao regional reconhecidos
(por exemplo, APC, IAAC, AFRAC)

Orgio de acreditacdo
/ no pais E \

Avaliagdo

Orgao de acreditagdo [PEIF [PENRES Orgao de acreditagdo
no pais D no pais E
l Acreditacdes baseadas em normas internacionais l

Organismo de
avaliagdo da conformidade
no pais

Organismo de
avaliacdo da conformidade
no pais

l Realiza a avaliagdo com base em normas internacionais l

Confianca de que os

certificados sao de valores
equivalentes

Fonte: Representacdo prépria.
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Caixa de informacdo 9: Varias formas de acordos de reconhecimento mutuo (MRAs)

~

As empresas que operam internacionalmente devem cumprir a legislacdo do produto que pode ser
diferente entre os paises. Mesmo que os requisitos legislativos sejam os mesmos, se certos paises nao
reconhecerem os resultados anteriores, ainda pode ser necessdrio repetir os testes e a certificacio.
[sso leva a atrasos desnecessarios e custos adicionais. O objetivo dos acordos de reconhecimento
mutuo (MRA) é superar essas barreiras desnecessarias. No entanto, os MRAs variam muito em con-
teudo e intencdo, por isso é fundamental esclarecer o que exatamente se entende ao usar o termo.

MRAs/MLAs com base na acreditacio internacional: Os acordos de reconhecimento interna-
cional entre organismos de acreditagdo, como MRA ILAC e acordo de reconhecimento multilate-
ral (MLA) IAF, fornecem uma solucio estabelecida para evitar a duplicacio das avaliacdes de con-
formidade. Criam confian¢ca mutua na qualidade dos organismos de avaliacdo da conformidade
acreditados pelos seus membros: um organismo de avaliacdo da conformidade acreditado por
um signatario é considerado equivalente ao acreditado por outros signatarios do acordo. No
entanto, esses arranjos sdo voluntarios e, muitas vezes, substituidos por regulamentos nacionais,
por exemplo, se for obrigatério que a avaliacdo da conformidade seja realizada por um organismo
localizado em um pais especifico. Além disso, em alguns casos, a acreditacdo pode ndo ser suficiente
para que um organismo de avaliacdo da conformidade se qualifique para realizar avaliacdes e é
necessaria uma autorizacdo adicional de uma autoridade publica (por exemplo, organismos noti-
ficados, consulte o Capitulo 3.7).

MRAs entre governos: Outra abordagem para reduzir barreiras ao comércio em relagdo as ava-
liacoes de conformidade sdo os acordos entre governos. Por meio de tais acordos, um pais pode
reconhecer a competéncia dos organismos de avaliacio da conformidade de outro pais para rea-
lizar testes e certificacdes em relagcdo aos seus requisitos legislativos, removendo assim a obriga-
cdo dos organismos estarem localizados dentro do territoério de um pais, mas exigindo o cumpri-
mento dos requisitos e procedimentos técnicos desse pais. Esses MRAs podem ser assinados sob
a forma de um MRA governamental bilateral (por exemplo, MRA UE-Japido) ou como parte de
um MRA governamental multilateral (ou regional). Eles também podem ser assinados como parte
de um acordo de livre comércio (FTA). Os MRAs governamentais também podem dar um passo
adiante e tratar os requisitos legislativos uns dos outros como iguais, aceitando assim todos os
resultados da avaliacdo da conformidade. Na UE, os Estados-Membros sé podem firmar MRAs
bilaterais em areas nao abrangidas pela legislacdo de harmonizacdo da UE.
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Caixa de informacdo 9: Varias formas de acordos de reconhecimento mutuo (MRAs) (continuagéo)

N\

~

Acordos nao governamentais: Os proprios organismos de avaliacdo da conformidade podem
firmar acordos internacionais para que seus relatorios e certificados de teste sejam mutuamente
aceitos. Um bom exemplo desse arranjo cooperativo privado é o Sistema IEC de Esquemas de
Avaliacdo da Conformidade para Equipamentos e Componentes Eletrotécnicos (Esquema CB
IECEE). O Esquema CB IECEE depende da construcio de confianca por meio da avaliacio pelos
pares entre seus membros. Os organismos de avaliacdo da conformidade que participam nesses
acordos tém um maior grau de credibilidade, fazendo parte de redes internacionais de especialis-
tas e avaliacoes mutuas. Também lhes permite realizar avaliacdes de conformidade que sejam
mais amplamente aceitas internacionalmente, uma vantagem competitiva valorizada por muitos
fabricantes com operagdes internacionais. No entanto, embora tais acordos fortalecam a confianca
na competéncia técnica dos organismos de avaliacio da conformidade, eles sdo apenas de natureza
voluntaria.

Principio do reconhecimento mituo no mercado tinico da UE: E importante nio confundir os
arranjos acima descritos com o principio de reconhecimento mutuo que garante a livre circula-
¢do de mercadorias no mercado unico da UE. Este principio se aplica a mercadorias que nao estao,
ou apenas parcialmente, sujeitas a legislacio de harmonizacdo da UE (consulte o Capitulo 2).
Garante que um produto legalmente vendido em um Estado-membro também pode ser vendido
em outro, mesmo que nao cumpra integralmente as regras técnicas do outro Estado-membro.
Este principio é baseado em uma forma muito mais fundamental de reconhecimento mutuo,
que inclui ndo apenas os resultados da avaliacdo da conformidade (acreditada), mas também as
regras e regulamentos aplicaveis do outro pais envolvido.

5.2. Acreditacao na UE Um organismo de acreditacio por pais - os

Estados-Membros da UE ndo devem criar mais

Os principios em toda a UE estabelecem a acre-
ditacdo como uma camada de controle publico

Em 2008, a UE criou um quadro juridico uniforme
para acreditacdo, adotando o Regulamento (CE) n®
765/2008. Este quadro reforcou a acreditacdo como
um meio de atestar a competéncia técnica para a
avaliacdo de conformidade em setores regulamen-
tados e ndo regulamentados. Estabeleceu os
seguintes principios:4”

47 Para obter detalhes, consulte Reglamento (EC) 765/2008.

de um organismo nacional de acreditacdo cada;

Atividade da autoridade publica - uma vez que
a acreditacdo é uma atividade de interesse publico,
as autoridades publicas sdo obrigadas a por em
pratica um organismo de acreditacdo ou encar-
regar uma organizacao;

Independéncia - organismos de acreditacdo
devem ser independentes dos organismos de
avaliacio de conformidade que avaliam;


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32008R0765

Confianca - os organismos de acreditacdo
devem assegurar a competéncia, a objetividade,
a imparcialidade e a confidencialidade das suas
atividades;

Sem fins lucrativos - organismos de acreditacao
nio devem buscar lucros nem realizar seus pro-
prios servicos de avaliacdo de conformidade ou
de consultoria comercial;

Sem concorréncia - organismos de acreditacdo
ndo devem competir com outros organismos de
acreditacdo nem com organismos de avaliacdo
de conformidade.

Na UE, os organismos de conformidade exigem
apenas uma acreditacdo emitida pelo seu organismo
nacional de acreditacdo, que é reconhecida em
todo o mercado unico. Isso economiza tempo e
custos e fortalece o principio: acreditado uma vez,
aceito em qualquer lugar. Para evitar a concorrén-

Tabela 3: Ambito e normas usados para
acreditacao (fonte: EA)

Laboratérios
Testes e exames médicos (EN ISO/IEC 17025, EN ISO 15189)
Calibragdo (EN ISO/IEC 17025)

Organismos de certificacao

Certificagdo do produto (EN ISO/IEC 17065)

Certificagdo de pessoas (EN ISO/IEC 17024)

Certificacdo de sistemas de gerenciamento (EN ISO/IEC 17021-1)

Organismos de inspecao
Inspecédo (EN ISO/IEC 17020)
Organismos de validacdo e verificagaon

Verificagdo e Validagdo de gases de efeito estufa (GEE)
(EN ISO 14065)

Prestadores de testes de proficiéncia (PTP)
Prestadores de testes de proficiéncia (EN ISO/IEC 17043

Produtores de materiais de referéncia (RMP)
Produtores de materiais de referéncia (EN ISO 17034)

Fonte: European Accreditation.
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cia prejudicial entre os organismos de acreditacio
da UE, os organismos de avaliacdo de conformi-
dade s6 podem solicitar acreditacdo do organismo
de acreditacdo em seu territério. Um organismo de
avaliacido de conformidade pode apenas solicitar
uma acreditacido em outro Estado-membro em cir-
cunstancias muito especificas, conforme descrito
no Regulamento (CE) n? 765/2008. Isso pode ser
necessario e permitido nos casos em que o orga-
nismo responsavel pela acreditacdo nio tenha
competéncia para realizar a acreditacdo para um
determinado escopo. Nesse caso, os dois organis-
mos nacionais de acreditacio em questdo devem
cooperar e compartilhar informacdes, defendendo
o principio da ndo-concorréncia.

Avaliacao por pares dos organismos de acredita-
¢ao cria um sistema de confianc¢a na Europa

Com base no Regulamento (CE) 765/2008, a Comis-
sdo Europeia nomeou a Cooperagdao Europeia para
Acreditacio (EA) como uma instituicio para criar
confianca entre os organismos nacionais de acredi-
tacdo. Para garantir um nivel equivalente de com-
peténcia entre os seus organismos-membros, a EA
utiliza um sistema de avaliacdo por pares rigoroso e
transparente, em conformidade com os procedi-
mentos no nivel de acreditacdo internacional (con-
sulte as paginas 74/75). Este sistema garante con-
fianca e seguranca no Acordo Multilateral da EA
(MLA EA), que os membros da EA firmaram para
escopos especificos. O MLA EA compromete seus
signatarios a tratar os sistemas de acreditacdo uns
dos outros da mesma forma. Isso significa que eles
também reconhecem os resultados da avaliacio de
conformidade de organismos acreditados como
igualmente confidveis. Além dos membros plenos
da EA, os membros associados da EA, como a Geor-
gia e a Ucrania, firmaram acordos bilaterais com a
EA e se beneficiam do sistema de confianca mutua.
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A avaliacdo por pares da EA verifica se os organis-
mos nacionais de acreditagdo cumprem os requisi-
tos relevantes, incluindo os estipulados pelo Regu-
lamento (CE) 765/2008, pela norma internacional
EN ISO/IEC 17011 e pelo IAF e ILAC. A avaliagio é
realizada por avaliadores altamente qualificados de
outros organismos nacionais de acreditacdo. Inclui
andlises de documentos, bem como avaliacdes no
local e avaliacdes de testemunhas.48 Consulte a
Tabela 3 para obter o escopo do MLA EA.

O MLA EA é reconhecido por IAF e ILAC. A infraes-
trutura de acreditacdo europeia é reconhecida
internacionalmente e, portanto, apoia o comércio
internacional. A confianca internacional na acredi-
tacdo por membros da EA significa que nao é
necessario duplicar os testes e a certificacdo de
produtos ja testados e certificados por organismos
de avaliacdo de conformidade acreditados.

5.3. Acreditacao na Alemanha

Unificando um sistema de acreditacao anterior-
mente fragmentado: Organismo Alemao de
Acreditacao (DAKkS)

Até o final de 2009, o sistema alemao de acreditacdo
estava fragmentado: cerca de 20 organismos de
acreditacdo publicos e privados competiam entre

si e tinham 4reas de trabalho sobrepostas. Isso mudou
quando a Alemanha implementou os requisitos do
Regulamento (CE) 765/2008 por meio da Lei do
Organismo Alemado de Acreditacao. A lei e seus atos
que acompanham criaram o Organismo Aleméo de
Acreditacdo (Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH,
DAKKS) como o unico organismo de acreditacio na
Alemanha.

O DAKKS é uma organizac¢ao sem fins lucrativos
com o status legal de uma empresa de responsabili-
dade limitada. Seus acionistas sao a Republica
Federal da Alemanha (representada pelo Ministério
Federal da Economia e Acdo Climatica da Alema-
nha), os Estados Federais®® e a industria (represen-
tada pela Federa¢do das Industrias Alemas, Bundes-
verband der Deutschen Industrie e. V,, BDI). Cada
grupo de acionistas detém um terco das ac¢des do
DAKKS.

O status legal do DAKKS facilitou a fusdo dos varios
organismos de acreditacdo, que antes eram parcial-
mente privados e parcialmente estatais, em uma
Unica organizacdo. Esta organizacio foi entdo
nomeada pelo Governo Alemao para realizar a
tarefa soberana de acreditagdo. A organizagao
resultante uniu a experiéncia e o conhecimento
existentes de varios organismos de acreditacido sob
0 mesmo teto.

Considerando que o DAKKS estd sujeito a super-
visdo do governo, suas decisdes de acreditacdo sdo
feitas de forma independente e imparcial. Nenhum
de seus acionistas pode influenciar as decisoes
individuais de acreditacdo. Sua imparcialidade
também significa que o DAKKS néo discrimina
nenhum de seus clientes: seus servicos estdo dispo-
niveis para todos os organismos de avaliacdo de
conformidade localizados na Alemanha.

Existem duas formas de financiamento do DAKKS.
A maior parte das suas atividades estdo dentro do
escopo de sua autoridade publica na Alemanha e no
Espaco Econdmico Europeu. Para tais atividades,
quaisquer taxas de acreditacdo sdo baseadas na
legislacdo nacional alema em relagdo a taxas e
impostos. O DAKKS também tem permissao para

48 Informacdes detalhadas sobre a avaliagdo por pares podem ser encontradas no documento “Procedimento EA para a Avaliagdo de um Organismo
Nacional de Acreditagdo” em https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2018/10/ea-2-02.pdf (acessado em junho de 2020).

49  Os Estados Federais acionistas sdo a Baviera, Hamburgo e Renéania do Norte-Vestfalia.


https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2018/10/ea-2-02.pdf

operar fora de seu escopo geografico e, portanto,
fora da area para a qual foi autorizado principal-
mente pelo governo. Para tais atividades, as taxas
sdo baseadas na tabela de taxas preparada pelo pré-
prio DAKKS. Para atividades ndo diretamente rela-
cionadas a atividades de acreditacdo ou avaliacao,
por exemplo, participacdo em comités, o DAKkS
recebe financiamento do Governo Federal.

“A acreditagdo cria confiancga no traba-
lho dos organismos de avaliagdo de con-
formidade, cujos servigos sdo necessdrios
em muitos setores da economia. Como
organismo de acreditacdo, ajudamos a
melhorar a qualidade e a seguranca dos
produtos e servigos. Atuamos no inte-
resse dos governos, do mercado global,
bem como para a protecdo dos consumi-
dores e do meio ambiente.”

Dr. Stephan Finke, CEO, DAkkS

5.4. Avaliacao de conformidade
voluntaria na Alemanha

Além da avaliacdo de conformidade para produtos
regulamentados pela legislacdo de harmonizacao
da UE, coberta pelo Capitulo 3.2, também existe
um grande mercado de avaliacdo voluntaria da
conformidade na Alemanha. A presenca de uma
variedade de marcas de qualidade voluntarias
sublinha a importancia econémica de atividades
como testes, inspecdo e certificacido para empresas
e consumidores.
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Mesmo que néo seja obrigatério por lei, a avaliacdo
voluntdria da conformidade é de grande importan-
cia para as empresas. Na verdade, em alguns casos,
pode até se tornar quase obrigatorio, se, por exem-
plo, contratos comerciais entre empresas exigirem
que a outra parte seja certificada de acordo com as
normas relevantes (por exemplo, certificacdo do
sistema de gerenciamento baseada em ISO 9001).
As empresas também usam certificacdes para sina-
lizar aos consumidores que cumprem certos requi-
sitos voluntarios (por exemplo, certificacdo de ali-
mentos organicos).

Muitas organizagdes oferecem servicos voluntarios
de avaliacdo de conformidade. Qualquer organiza-
cdo pode desenvolver sua propria marca com base
em seus proprios critérios definidos. A acreditacao,
portanto, fornece um nivel de confianca e ajuda a
distinguir marcas confidveis daquelas que nio sdo
confidveis. Portanto, embora nio seja obrigatoério
para programas voluntarios de avaliacdo de confor-
midade, a acreditacdo adiciona credibilidade. De
acordo com a Lei do Organismo de Acreditacio da
Alemanha, no entanto, nenhuma pessoa ou organi-
zacdo tem permissdo para emitir uma marca que
dé a impressdo de acreditacdo, isso é reservado para
o DAKKS.

Na Alemanha existem muitos organismos privados
de avaliacdo de conformidade que operam em
areas regulamentadas e ndo regulamentadas. Estes
incluem, por exemplo, o grupo de Agéncias de Ins-
pecio Técnica (TUV) ou a Associacio Alemai de Ins-
pecio de Veiculos Motorizados (DEKRA). As empre-
sas TUV se originaram ha mais de 150 anos a partir
de associacdes que buscavam reduzir os riscos
associados aos recipientes sob pressio. Hoje, sua
marca é tio amplamente reconhecida em toda a
Alemanha e no exterior que muitas vezes sio vistas
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incorretamente como autoridades publicas, princi-
palmente devido ao seu trabalho de teste e inspe-
cdo em dareas regulamentadas. No entanto, sdo
organismos privados de avaliacdo de conformi-
dade.

Esta secdo fornece dois exemplos de marcas de
qualidade que podem ser usadas voluntariamente,
mas que ganharam importancia na Alemanha e
além.

Marca GS: marca
voluntaria baseada na
Lei Alema de Seguranca
do Produto

gepriifte
Sicherheit

Uma marca voluntaria
estabelecida para a segu-
ranca do produto na Ale-
manha é a marca GS (GS
significa “seguranca testada”); aleméo: Gepriifte
Sicherheit). Os fabricantes podem utilizar a marca
para demonstrar que um produto que é utilizado
conforme pretendido e de maneira previsivel nido
representard um risco para a seguranga e a saude

A marca GS voluntéaria é baseada
na Lei Alema de Seguranca do
Produto

das pessoas, conforme definido na Lei Alema de
Seguranca do Produto (Produktsicherheitsgesetz,
ProdSG). A marca GS foi introduzida em 1977 e é a
Unica marca de seguranca de produto legalmente
regulada na Europa.

A marca GS requer o exame de tipo por um orga-
nismo de avaliacdo de conformidade de terceiros
autorizado a atribuir a marca GS. A Autoridade
Alema Central dos Estados Federais para Engenha-
ria de Seguranca (ZLS) é responsavel pelo reconhe-
cimento dos organismos de avaliacido de conformi-
dade. Os fabricantes podem solicitar a marcacdo GS
para qualquer um de seus produtos prontos para
uso. No entanto, a marca GS s6 pode ser usada para
produtos com a marca CE, onde a marca GS cobre
requisitos adicionais em comparag¢do com a marca-
¢do CE.

Ao contrario da marca CE, que informa as autori-
dades de vigilancia de mercado, a marca GS desti-
na-se aos consumidores. Portanto, as empresas
podem usa-la em anuncios de produtos, enquanto
o uso da marca CE para marketing de produtos ndo
é permitido. A Tabela 4 resume as diferencas entre
as marcas CE e GS.

Tabela 4: Comparacgdo entre a marca CE e a marca GS

Marcagdo CE Marca GS
Ano de introdugdo 1993 1977
Uso Obrigatdrio para os produtos abrangidos Voluntario

pela legislacdo de harmonizacdo da UE

legislacao

Avaliacdo da Conformidade

Diferentes médulos de avaliagdo da
conformidade, incluindo a declaracdo de
conformidade do fabricante

Aprovacdo de tipo por organismos
de avaliagdo da conformidade reconhecidos
por terceiros

Grupo focal

Autoridades de vigilancia de mercado

Consumidores

Significado

Demonstra a conformidade com a legislagao
harmonizada da UE aplicavel

Prova de seguranca de acordo com a Lei
de Seguranca dos Produtos Alema

Fonte: Representacio prépria com base na TUV Rheinland “CE marking and GS mark - the diferences” (Marca CE e marca GS, as diferencas).
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Uma marca voluntaria
introduzida recentemente é
o Griiner Knopf (Botdo Verde).
E uma marca que denota a
sustentabilidade social e eco-
l6gica dos produtos téxteis.

Marca Griiner Knopf para
sustentabilidade social e
ecolégica

O iniciador e proprietario da marca é o Ministério
Federal de Cooperacdo e Desenvolvimento Econo-
mico (Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung, BMZ). Desde o
seu lancamento em 2019, a marca tem ajudado os
consumidores a identificar produtos sustentaveis
no mercado global.

O Griiner Knopf é a primeira marca federal a com-
binar requisitos sociais e ambientais para o pro-
duto e para a empresa. Embora a propria producio
téxtil deva respeitar os critérios ambientais, a
empresa tem de garantir a implementac¢ao dos
direitos humanos corporativos e da devida diligén-
cia ambiental em sua cadeia de fornecimento.50

O uso da marca Griiner Knopf requer o monitora-
mento da conformidade por organismos de certifi-
cacdo independentes. Estes devem ser acreditados
pelo DAKKS. Os critérios de certificacio sdo basea-
dos nos Principios Orientadores das Nacdes Unidas
sobre Negocios e Direitos Humanos, bem como em
recomendacoes especificas do setor pela Organizacio
para Cooperacao e Desenvolvimento Econdémico
(OCDE)5L. Como a certificacdo realizada se baseia em
normas internacionais, a marca pode ser utilizada
na Alemanha e em outros paises, tanto por empre-
sas alemas como por empresas estrangeiras.

50 Uma lista dos requisitos esta disponivel no site oficial do Griiner Knopf.
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Qualquer empresa que fabrica produtos téxteis,
bem como empresas comerciais que vendem pro-
dutos de terceiros como marcas privadas, podem
solicitar a marca Griiner Knopf. Semelhante a
marca GS, a marca Griiner Knopf pode ser usada
para publicidade. Também qualifica um produto
para aquisi¢ao publica verde na UE.52

5.5. Avaliacao de conformidade por
organismos publicos na Alemanha

Os governos da UE delegaram, ao longo do tempo,
cada vez mais atividades de avaliacdo de conformi-
dade a organismos do setor privado, em vez de as
realizarem por conta prépria. O sistema de notifi-
cacdo e acreditacdo autorizado pelo governo dos
organismos de avaliacido de conformidade por
autoridades publicas tem se mostrado eficaz na
garantia de servicos de alta qualidade e de con-
fianca pelo setor privado, mesmo para areas de alto
risco, como equipamentos quimicos ou médicos.

Em alguns setores, os organismos governamentais
realizam as proprias avaliacdes de conformidade: o
Instituto Alemao de Metrologia (PTB), por exemplo,
realiza avaliacdes de conformidade no campo da
metrologia legal (por exemplo, exame de tipo de
instrumentos de medicdo de energia) e o Instituto
Federal de Teste e Pesquisa de Materiais (BAM) rea-
liza avaliagdes de conformidade no campo da segu-
ranca técnica, incluindo recipientes para mercado-
rias perigosas (por exemplo, recipientes CASTOR)
ou substancias explosivas.

Os organismos publicos geralmente realizam servi-
cos de avaliacdo de conformidade em setores criticos
ou legalmente definidos (por exemplo, seguranca

51 Orientagdo da OCDE sobre devida diligéncia para Cadeias de Fornecimento Responsdveis no setor de vestudrio e calcados.

52 Informagdes provenientes do site do Griiner Knopf.
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nacional ou investigacido de cena de crime), ou em que algumas avaliacdes ndo sejam suficientemente

areas onde as autoridades publicas tém conheci- econdmicas para serem oferecidas pelo setor pri-
mentos especificos porque a pesquisa e o desenvol-  vado se o investimento em infraestrutura de testes
vimento sdo financiados publicamente (como no for muito alto em relacdo ao volume de testes
caso do BAM e do PTB). Também pode acontecer esperado.

Estudos de caso: Qual é o papel da acreditacao e avaliagcdo de conformidade de terceiros no
cumprimento da legislacao de produtos da UE?

A acreditacdo e avaliacdo de conformidade de terceiros criam confiabilidade e confian¢a nos produ-
tos. Conforme descrito no capitulo anterior, em nossos estudos de caso, o fabricante ndo precisa
envolver um organismo de avaliacdo de conformidade de terceiros, ou seja, um organismo notifi-
cado. No entanto, existem leis que oferecem a opc¢io de envolver um organismo notificado durante
a avaliacio de conformidade. E claro que os fabricantes podem sempre voluntariamente envolver
um organismo de avaliacdo de conformidade de terceiros se precisarem de suporte.

@ & | B
N | { ] Torradeira e motor elétrico
- — )

Para fins ilustrativos, estamos analisando apenas os requisitos de avaliacdo de conformidade no
contexto da diretiva EMC. Dado que ambos os produtos em nossos estudos de caso devem estar em
conformidade com esta diretiva, vamos considerar a torradeira e o motor elétrico juntos.

A diretiva EMC oferece duas opc¢oes durante a avaliacdo da conformidade, ambas cobrem a fase de
projeto e a fase de producéo: controle de producio interno (Mdédulo A) ou uma combinacdo de exame
de tipo da UE (Mddulo B) e conformidade com o tipo (Médulo C). Encontre uma visio geral na tabela
abaixo.

Moddulo A:

Se os fabricantes escolherem a primeira opc¢éo, eles podem criar a documentacio técnica durante a
fase de projeto e tomar as medidas necessarias para garantir que o processo de fabricagio esteja em
conformidade com a documentacéo técnica. Nenhuma avaliacdo de conformidade de terceiros, ou
seja, organismo notificado, esta envolvida.
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Moédulo B + C:

Se os fabricantes escolherem a segunda op¢ao, entdo um organismo notificado sera envolvido
durante o exame de tipo (fase de projeto). A criacio da documentacéo técnica ainda é responsabili-
dade do fabricante. Mas um organismo notificado, escolhido pelo fabricante, analisa se a documen-
tacdo técnica mostra um produto que cumpre os requisitos essenciais aplicaveis. O exame de tipo
da UE também pode envolver o exame de uma amostra de produto e ndo apenas da documentacdo
técnica, isso é definido na respectiva legislacdo. A diretiva EMC exige apenas um exame de tipo com
base na documentacéo técnica do fabricante e nenhuma amostra de produto.

Apo6s o exame, o organismo notificado redige um relatério de avaliacdo. Se o exame for bem-suce-
dido, o organismo notificado emite ao fabricante um certificado de exame de tipo da UE. Os organis-
mos notificados devem informar as autoridades notificadoras, na Alemanha, trata-se da Bundesnet-
zagentur (BNetzA), sobre os certificados, caso se recusem a emitir ou retirar. Se o organismo
notificado se recusar a emitir ou retirar um certificado, informa também os outros organismos noti-
ficados.

Na opcio 2, a fase de producio segue a mesma légica do controle de producéo interno. O fabricante
deve tomar todas as medidas necessdarias para garantir que a producéo esteja em conformidade com
a documentacao técnica agora certificada, nenhum organismo notificado esta envolvido na fase de
producao.

Tabela 5: Duas op¢des de avaliacao da conformidade para a diretiva EMC

Fase de projeto Fase de producio

Moddulo A: Controle de produgao interno

Opgéo 1 andlise de risco, requisitos essenciais aplicaveis, para garantir que o produto fabricado
informacdes sobre projeto, fabricacdo e operacao esteja em conformidade com o descrito
do produto). na documentagao técnica

Modulo B: Exame de tipo da UE Moddulo C: Conformidade com o tipo
O fabricante cria a documentacdo técnica O fabricante garante e declara que os pro-
O organismo notificado examina a documentagdo dutos fabricados estdo em conformidade
técnica (sem amostra): O projeto é adequado para com o tipo descrito no certificado de
atender aos requisitos essenciais? exame de tipo da UE durante o mddulo B.
Opgéio 2 O organismo notificado cria um relatério de avaliagdo. Nenhum envolvimento de um organismo

O fabricante cria a documentagao técnica (incluindo

Se a avaliacdo for bem-sucedida, o organismo notifi-
cado emite um certificado de exame de tipo ELI ao
fabricante.

O organismo notificado informa a sua autoridade no-
tificadora sobre a emissdo (ou recusa) do certificado.
Se o organismo notificado recusar ou retirar um certi-
ficado, informara os outros organismos notificados.

Fonte: Representacao propria.

O fabricante toma as medidas necessarias

notificado.
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Acreditacio

Na UE, a acreditacdo é a forma preferida de avaliar a competéncia técnica de qualquer organismo de
avaliacdo da conformidade que se candidata a se tornar um organismo notificado. Existem atualmente
dez organismos notificados na Alemanha que sdo aprovados para a diretiva EMC pela Bundesnetz-
agentur, a autoridade notificadora responsavel na Alemanha. Durante o processo de avaliacdo de
um organismo que pretende tornar-se um organismo notificado, a Bundesnetzagentur verifica se
cumpre os requisitos definidos na diretiva EMC e as normas relevantes. Como parte de sua avaliagao,
a Bundesnetzagentur também considera quaisquer certificados de acreditacdo de acordo com a
norma EN ISO/IEC 17025, se disponivel. Embora a acreditacdo nio seja obrigatoria, na pratica alguns
organismos notificados sdo acreditados.

Qual é o papel da avaliacdo da conformidade voluntaria de terceiros?

Mesmo que a legislacdo da UE nio exija o envolvimento de um organismo de avaliacdo da confor-
midade de terceiros, os fabricantes podem envolvé-los voluntariamente. Estes organismos apoiam
as empresas para aumentar a seguranca e a qualidade de seus produtos e fortalecer sua posicdo no
mercado. Os testes e certificacdes voluntarios podem se referir as propriedades do produto, como
funcionamento, desempenho, sustentabilidade e seguranca.

@

o | Torradeira

Na Alemanha, existem muitos organismos privados de avaliacio de conformidade que oferecem
servicos para testar aparelhos como torradeiras e, subsequentemente, atribuem sua propria marca de
qualidade. Embora o fabricante seja responsavel por contratar qualquer organismo de avaliacio de
conformidade, apenas os organismos acreditados terdo sido aprovados em uma avaliacdo indepen-
dente de sua competéncia técnica. Em vista dos acordos internacionais do DAKkS através do IAF e
da ILAC, a escolha de um organismo acreditado tem a vantagem de que seus resultados de avaliacdo
de conformidade sdo amplamente reconhecidos internacionalmente, facilitando assim o acesso dos
fabricantes aos mercados internacionais. Nosso foco aqui ndo estd em nenhuma marca particular de
qualidade, uma vez que existem muitas marcas de qualidade competindo em um mercado livre.s3

A torradeira também pode se beneficiar da marca GS voluntaria, o que demonstra conformidade
com a Lei Alema de Seguranca do Produto. E a inica marca de seguranca de produto legalmente
regulamentada na Europa e amplamente utilizada em produtos de consumo. A marca GS pode ser
usada junto com a marca CE, mas somente se os requisitos para a marca GS forem superiores aos da
marcacao CE.

53 Esta publicacdo também ndo abrange outros esquemas que apoiam o reconhecimento internacional de relatdrios de teste, como o Esquema CB do
Sistema IEC de Esquemas de Avaliagdo da Conformidade para Equipamentos e Componentes Eletrotécnicos (IECEE). O Esquema CB IECEE é um sistema
internacional de aceitagdo mutua de relatdrios e certificados de teste no campo de seguranca dos produtos elétricos e eletrénicos. Em vez de depender
da acreditagdo, o Esquema CB IECEE utiliza um sistema de avaliagdo por pares entre os organismos participantes para criar confianga nos resultados da
avaliagdo da conformidade.
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Para obter uma marcacio GS, o fabricante deve implementar um procedimento definido:

1. O fabricante seleciona um organismo de conformidade autorizado pela ZLS para conceder a
marca GS. Uma lista pode ser encontrada no site do Instituto Federal para Saude e Seguranca
no Trabalho (Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin; BAUA). Existem cerca de
50 organismos de avaliacdo de conformidade na Alemanha autorizados a conceder a marca GS
(ou seja, organismos GS).

2. O fabricante (ou o representante autorizado) envia um pedido ao organismo GS.

3. Por meio de um exame de tipo, o organismo GS avalia se a torradeira estd em conformidade com
os requisitos da Lei Alema de Seguranca do Produto e outros requisitos relevantes relacionados
a saude e seguranca.

4. O organismo GS avalia se o fabricante pode garantir que a producio da torradeira estd em con-
formidade com o tipo testado.

5. Se o fabricante for aprovado no exame de tipo e atender a todas as condi¢des para fabricar pro-
dutos compativeis, o organismo GS emitird um certificado GS. O fabricante pode entdo por a
marca GS no produto, a sua embalagem ou utiliza-la em material publicitario. A marca GS é valida
por cinco anos e contém informacdes sobre o organismo GS envolvido.

6. O organismo SG realiza a vigilincia de mercado, verifica se os produtos com marca GS estdo em
conformidade e se a marca GS estd sendo usada corretamente.

{ :] Motor elétrico

F—
A marca GS é principalmente para produtos de consumo e, portanto, ndo esta disponivel para moto-

res elétricos. Uma certificacdo voluntaria comum buscada pelos fabricantes de motores elétricos é a
certificacdo de seu sistema de gerenciamento de qualidade de acordo com a série de normas ISO
9000. Como esta ja é uma certificacdo bem conhecida, ndo forneceremos detalhes nesta publicacio.
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Principais pontos neste capitulo

6. METROLOGIA 97

Metrologia na Alemanha e na UE apoia o comércio internacional, uma vez que estd integrada no
sistema internacional de metrologia. A Alemanha participa em revisdes pelos pares e acordos de
reconhecimento mutuo a nivel regional e internacional.

A Alemanha e a UE sdo impulsionadores de melhorias continuas em metrologia e esforcos para

fortalecer a rede internacional de metrologia.

A legislacdo harmonizada sobre metrologia legal, por exemplo, precisdo das medicdes e etiquetagem
de produtos pré-embalados, ¢ um componente essencial do mercado inico da UE.

6.1. Introducao

Medir é saber: a metrologia afeta a maioria dos
aspectos de nossa vida

1 kg pesa 0 mesmo em um pais como em outro?
Posso confiar em um instrumento de medicio para
mostrar o contetudo correto de chumbo na minha
agua potavel? O relogio esta rapido ou meu trem
estd atrasado? Utilizamos medicdes todos os dias,
dependemos delas para que a sociedade e a econo-
mia funcionem. Consequentemente, também
dependemos da ciéncia da medigdo e de suas apli-
cacdes: metrologia.

Podemos especificar e avaliar produtos apenas se
as medicoes forem precisas e comparaveis, por
exemplo, se soubermos seu tamanho e peso exatos.
Duas coisas sao essenciais para isso: pesquisa e
desenvolvimento e cooperacdo internacional. Por
meio de pesquisa e desenvolvimento, a metrologia
pode acompanhar as tecnologias que estio em
constante evolucao. Por outro lado, a cooperacdo
internacional é fundamental para que as medicdes
sejam comparaveis. Por esta razao, o sistema nacio-
nal de metrologia de um pais deve ser integrado
internacionalmente, se quiser servir uma economia
com uma perspectiva global.

O Sistema Internacional de Unidades (SI) foi desen-
volvido para garantir que os resultados das medicoes
sejam confidveis. Este sistema constitui a base para
medicdes em paises de todo o mundo, incluindo a
UE, e apoia o comércio internacional. Consequen-
temente, quase todos os paises do mundo possuem
um instituto de metrologia. Estes institutos sdo res-
ponsaveis pela realizacdo e divulgacido de unidades
(por exemplo, quilograma, metro, segundo) e coo-
peram internacionalmente para comparar suas
normas nacionais de medicdo. O Physikalisch-Tech-
nische Bundesanstalt (PTB) é o Instituto Nacional
de Metrologia da Alemanha. A fundacdo da organi-
zacdo antecessora do PTB remonta a 1887.

Metrologia legal, industrial e cientifica

Na UE e na Alemanha, ha uma distincdo clara entre
metrologia legal, industrial e cientifica:

* Metrologia legal: requisitos regulamentares
para unidades, instrumentos e métodos de
medicio;

* Metrologia industrial: aplicacio de medicdes
na industria e na sociedade, por exemplo, para
o controle de qualidade;



98 6. METROLOGIA

Metrologia cientifica: estabelecimento e manu-
tencdo de normas e unidades de medicéo.

6.2. Participacdo da UE e da Alemanha
em metrologia internacional

Dado o foco de suas economias nos mercados
internacionais, a Alemanha e a UE se tornaram
impulsionadores de melhorias continuas em
metrologia e esforcos para fortalecer a rede inter-
nacional de metrologia, em particular através da
Convencédo do Metro e da Organizacio Internacio-
nal de Metrologia Legal (OIML).

MRA CIPM: certificados e normas de medicao
equivalentes

A Convencdo do Metro é um tratado internacional
assinado em 1875 que promove o sistema métrico e
conta hoje com mais de 60 membros. O tratado
estabeleceu a Agéncia Internacional de Pesos e
Medidas (francés: Bureau International des Poids et
Mesures, BIPM) que atende a comunidade interna-
cional de metrologia para fazer medi¢ées compara-
veis em nivel global.

Seus membros estabelecem um quadro internacio-
nal por meio do qual os institutos nacionais de
metrologia podem demonstrar uns aos outros a
equivaléncia de suas normas de medicdo, bem
como de seus certificados de calibracdo e de medi-
cdo. Este quadro é conhecido como o Acordo de
Reconhecimento Mutuo (MRA) do Comité Interna-
cional de Pesos e Medidas (CIPM). Dentro desse
acordo, o PTB e outros institutos nacionais de
metrologia sdo submetidos a revisdes pelos pares

regionais e internacionais para aprovar suas capa-
cidades de calibracdo e de medicéo.

Depois de concluir com sucesso o processo de revi-
sdo, os institutos nacionais de metrologia podem
registrar informacdes técnicas relevantes sobre
suas capacidades em um banco de dados online
global.>4 Esta é a base para aceitacio internacional
dos resultados de medicdo de um instituto de
metrologia. O MRA CIPM foi assinado por repre-
sentantes de 106 institutos em mais de 100 paises.
Além disso, abrange mais 152 institutos que foram
designados pelos organismos signatarios.>s

OIML-CS: apoiando o comércio internacional de
instrumentos de medicao regulamentados

A Alemanha também desempenha um papel ativo
no sistema de certificacdo OIML para instrumentos
de medicao regulamentados. [sso permite que a
Alemanha emita relatérios de teste reconhecidos
internacionalmente e aceite aqueles de outros pai-
ses que participem deste sistema. O sistema de cer-
tificacdo OIML (OIML-CS), que substituiu dois
acordos OIML anteriores, foi introduzido em 2018.

O OIML-CS visa harmonizar os requisitos técnicos
para instrumentos de medi¢do regulamentados em
nivel internacional. Ao fazer isso, apoia o principio
de que os requisitos legais de metrologia para ins-
trumentos de medicdo sdo interpretados e imple-
mentados igualmente em todo o mundo. Além
disso, o OIML-CS apoia o comércio internacional
de instrumentos de medicdo, uma vez que os fabri-
cantes exigem apenas um certificado OIML, que é
entdo reconhecido por outros membros partici-
pantes.

54 Este banco de dados é o banco de dados das principais comparagdes da BIPM (disponivel em: www.bipm.org/kcdb).

55 Fonte: https://www.bipm.org/en/cipm-mra/.
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Existem dois grupos principais de participantes no
OIML-CS: autoridades emissoras e usuarios.56
Qualquer autoridade que busque o direito de emi-
tir certificados OIML deve primeiro demonstrar
conformidade com os requisitos internacionais
para organismos de avaliacdo de conformidade de
acordo com a norma ISO/IEC 17065 e, em seguida,
passar por uma acreditacdo e avaliacdo pelos
pares.57 Para se tornar um usudrio dentro do
OIML-CS, as autoridades devem assinar uma decla-
racdo se comprometendo com a aceitacio e utiliza-
¢ao voluntarias dos relatérios de avaliacdo e teste
de tipo OIML.

6.3. Metrologia legal na UE

Unidades uniformes e medicGes precisas em
toda a UE

Para garantir a precisdo dos instrumentos de medi-
cdo, a UE aprovou duas diretivas que estdo em
conformidade com as disposi¢cdes do Novo Marco
Legislativo (NLF): Diretiva 2014/32/UE sobre ins-
trumentos de medicio (alterada pela Diretiva
2015/13/UE) e Diretiva 2014/31/UE sobre instru-
mentos de pesagem ndo automaticos. Os Estados-
-Membros da UE, entdo implementaram essas
diretivas por meio da legislacdo nacional.>8 A im-
plementacio uniforme dessas diretivas em toda a
UE é apoiada por documentos de orientacdo desen-
volvidos pela Comissao Europeia e pela Coopera-
¢do Europeia em Metrologia Legal (WELMEC)®° -
uma plataforma europeia que conecta organizacdes
de metrologia legal de 39 paises.
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A Diretiva 2014/32/UE esta-
belece regras (por exemplo,
requisitos essenciais) para
instrumentos de medicdo
colocados no mercado e em
utilizacdo na UE. Abrange,
por exemplo, medidores de
gas e agua, sistemas de

CEM 16]
XXXX

Exemplo de marcacdo
CE juntamente com a
marcacdo de metrolo-
gia de acordo com as

Diretivas 2014/32/UE
e 2014/31/UE.

medicdo para bombas de

gasolina, instrumentos de pesagem automatica e
taximetros. A Diretiva 2014/31/UE rege os instru-
mentos de pesagem ndo automaticos, ou seja,
aqueles que requerem intervencao humana
durante a pesagem, como durante a pesagem de
pacientes.

Além da marcacao CE, as diretivas exigem aos
fabricantes adicionar a marcacio (M) de metrologia
complementar, juntamente com os dois ultimos
digitos do ano em que a marcacéo foi afixada e o
numero de 4 digitos do organismo notificado
envolvido (vide exemplo a esquerda).

O que ha na caixa? Consumidores na UE sabem a
resposta

Os usuarios de produtos pré-embalados querem
saber quanto conteudo ha dentro. Portanto, a UE
regulamenta a etiquetagem dos produtos pré-em-
balados quando o conteudo estd entre 5 g e 10 kg
em peso ou 5 ml e 10 I em volume. A etiqueta deve
indicar o peso ou volume do produto e levar em
consideracdo determinadas condi¢des metroldgi-
cas. Nesses casos, trés diretivas se aplicam:

56 Por razdes de simplicidade, esta visdo geral deixou de fora os participantes com o status “associado”, porque estes sdo compardaveis aos usuarios,

mas sem direito a voto no comité de gerenciamento do plano.

57 Para alguns tipos de instrumentos de medicao, ndo é necessaria qualquer acreditagdo ou avaliagdo pelos pares e é suficiente uma autodeclaragao.

58 Na Alemanha, as diretivas sdo promulgadas através da Lei de Medigéo e Verificagdo (Mess- und Eichgesetz, MessEG).

59 Asigla WELMEC é derivada de seu antigo nome: Cooperagdo da Europa Ocidental em Metrologia Legal.
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Diretiva 76/211/CEE - fabricacio de produtos
pré-embalados (por peso ou volume)

Diretiva 75/107/CEE - garrafas utilizadas como
recipientes de medicdo

Diretiva 2009/34/CE - Diretiva-Quadro sobre
instrumentos de medicdo e métodos de controle
metrolégico

Para facilitar a circulacio de
produtos pré-embalados no
mercado unico, a UE intro-
duziu uma marca de “e”
voluntaria (para a quanti-
dade estimada). Ao colocar a
marca “e” ao lado do peso
ou volume nominal, o
embalador ou importador
de um produto fornece a garantia de que as pré-
-embalagens atendem aos requisitos da Diretiva
76/211/CEE sobre controles de qualidade e metro-
l6gicos, por exemplo, o conteido nio varia além
dos limites definidos. Semelhante a marcacdo CE, a
marca “e” como um passaporte metrologico no
mercado unico da UE. A Diretiva 75/107/CEE esta-
beleceu uma marcac¢io semelhante em forma de
épsilon invertido (3) para garrafas de vidro.

A marca “e”, conforme
especificado no Anexo
II da Diretiva
2009/34/CE.

6.4. Visao geral da metrologia na
Alemanha

O papel e as responsabilidades do PTB incluem a
realizacdo e divulgacdo das unidades internacionais
de medicio, a realizagdo de pesquisas e o desenvol-
vimento em metrologia e o fornecimento de servi-
cos metrologicos para a industria e a sociedade.
Essas responsabilidades sdo definidas em varias leis,
incluindo a Lei Alema de Tempo e Unidades. Como
uma autoridade federal cientifica e técnica superior
e instituicdo de pesquisa, o PTB esta sob a jurisdicdo

do Ministério Federal da Economia e Acdo Climatica
da Alemanha (BMWK).

Com base em seu mandato, o PTB fornece uma
infraestrutura metrolégica confiavel e internacio-
nalmente reconhecida para a economia, para a
ciéncia e a pesquisa e para a sociedade em geral. O
trabalho do PTB é a base para garantir que consu-
midores, empresas e autoridades publicas possam
ter confianca na confiabilidade e imparcialidade das
medicOes e testes.

“A metrologia enquanto base técnica
para pesos e medidas é um elemento
fundamental para a prosperidade de
qualquer pais. Especialmente, em um
mundo digital com bilhGes de sensores,
requer a confiangas nas medidas cons-
truidas por meio da metrologia.”
Prof. Joachim Ullrich, Presidente, PTB

PTB e os institutos designados garantem a
cadeia de normas de medicao

Os instrumentos de medicdo s6 sdo precisos se uti-
lizarem as normas de medi¢cdo mais recentes e mais
precisas. No nivel internacional, as unidades do SI
sdo definidas pela Conferéncia Geral sobre Pesos e
Medidas (CGPM) com base na Convengao do Metro
(consulte a pagina 98). Juntamente com trés insti-
tutos designados, o PTB é responsavel por fornecer
normas nacionais de medicdo com base nessas
defini¢des internacionais. Trés institutos designa-
dos apoiam o PTB:

Instituto Federal de Teste e Pesquisa de Materiais
(Bundesanstalt fiir Materialforschung und -priifung,
BAM) no campo da metrologia quimica;
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e Escritério Federal de Protecdo ao Consumidor e Os laboratérios de calibracdo acreditados e as auto-
Seguranca Alimentar (Bundesamt fiir Verbraucher-  ridades de verificacdo utilizam estas normas nacio-
schutz und Lebensmittelsicherheit, BVL), por exem-  nais de medicéo para calibrar suas normas de tra-
plo, para a medicédo de residuos em alimentos de  balho (vide figura 12).
origem animal,;

* Agéncia Ambiental Alema (Umweltbundesamt,
UBA), por exemplo, para medicdes relacionadas
com a qualidade do ar.

Figura 12: Cadeia de normas de medi¢ao na Alemanha

CONFERENCIA GERAL SOBRE PESOS E MEDIDAS (CGPM)

Definicao internacional das unidades SI

Instituto Nacional de Metrologia Institutos Designados

Escritério Federal
"'/ Umwelt B AM ® Ige Feods
ansumidor e Seguranga
ﬁ\‘ Bundesamt Aimentar
=

| |
\

Usado para Normas nacionais de medicao

\

Para instrumentos de
Calibracio de medicdo regulamentados

normas de trabalho Para instrumentos de
Laboratorios de calibracio —> medicio nio

regulamentados

Autoridades de verificacio —>

Fonte: Representacdo propria.
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Verificacao e calibragdo dos instrumentos de
medicdo na Alemanha

A Alemanha implementou as Diretivas 2014/31/UE
e 2014/32/UE para instrumentos de medicao e ins-
trumentos de pesagem ndo automaticos, revisando
sua Lei de Medicéo e Verificagdo (Mess- und Eich-
gesetz, MessEG) e regulamentos correspondentes.
Existe um mercado harmonizado em toda a UE
para instrumentos de medicéo, o que significa que
podem circular livremente pelas fronteiras da UE.
Além disso, cerca de 150 tipos de instrumentos e
dispositivos de medicio adicionais sdo regulamen-
tados no nivel nacional.

MessEG também garante que os instrumentos de
medicdo colocados em operacdo na Alemanha sejam
confidveis durante toda a sua vida util, ou seja, que
as medicOes tomadas sejam sempre precisas com
determinados limites. Consequentemente, 0s ins-
trumentos de medicdo para uso na Alemanha com
transacdes comerciais ou oficiais ou medi¢des no
interesse publico devem ser avaliados em confor-
midade por organismos de avaliacdo de conformi-
dade e periodicamente verificados novamente
pelas autoridades de verificacdo e organismos de
teste oficialmente reconhecidos (isso se aplica ape-
nas a contadores de servicos publicos) (vide figura
13). Essas autoridades de verificacio sdo estabeleci-
das no nivel estadual e federal.

Enquanto a legislacdo de harmonizacdo da UE se
aplica aos fabricantes que colocam instrumentos de
medicido no mercado, MessEG atribui a responsabi-
lidade aos usuarios de instrumentos de medicao e
aos fabricantes que produzem instrumentos de
medicdo regulamentados nacionalmente. Nao é
necessaria uma verificacio inicial do instrumento
de medic¢ao para novos instrumentos de medicio,
uma vez que o fabricante deve realizar a avaliacio
de conformidade antes de coloc4-lo no mercado.
No entanto, os usudrios de instrumentos de medi-

¢do novos ou renovados devem informar a autori-
dade responsavel de verificacdo a nivel estadual no
maximo seis semanas apos colocar o instrumento
em operacdo. Isso garante que as autoridades de
verificacdo possam realizar a vigilincia de mercado
de instrumentos de medicdo de forma eficaz.

Materiais de referéncia sao importantes modelos
para medicoes

Os materiais de referéncia sdo essenciais para
garantir a precisio e a confiabilidade dos resulta-
dos de medicio e gerar confianca nas andlises. Os
materiais de referéncia sio materiais ou substan-
cias que tém um grau especifico de homogenei-
dade e nos quais uma ou varias propriedades foram
determinadas tal precisdo que podem ser usados
como referéncia, por exemplo, para calibrar dispo-
sitivos de medicao ou avaliar técnicas de medicao.
Na Alemanha, BAM fornece aos seus clientes da
industria, institutos de pesquisa e autoridades mate-
riais de referéncia de alta qualidade direcionados as
suas necessidades. Na sua loja online, BAM oferece
mais de 400 materiais para diferentes setores,
incluindo produtos siderurgicos, ligas e metais nao
ferrosos, para fins ambientais e alimentares e para
polimeros.

Os materiais de referéncia garantem que os resulta-
dos da medicdo podem ser comparados com o0s
valores de referéncia reconhecidos. Eles sao fre-
quentemente utilizados para determinar a incer-
teza de medicdo, a calibracdo e a validacdo de
métodos, os testes de adequacdo e a garantia de
qualidade. O uso de materiais de referéncia (certifi-
cados) para garantia de qualidade é um requisito
(de acordo com a ISO 17025) para laboratorios de
testes e calibracdo certificados.
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Figura 13: Legislacao para instrumentos de medicao na Alemanha e na UE

Requisito para fabricantes para colocar
instrumentos de medi¢ao no mercado |
unico da UE i

} Aplica-se a legislacao harmonizada
da EU (Diretivas 2014/32 e 2014/31)

* livre circulagdo no mercado Unico da UE

de acordo com o Novo Marco Legislativo

« avaliacdo da conformidade e declaracdo
de conformidade do fabricante

« envolvimento de um organismo notificado

« afixacdo de marcacio CE e metrologia

Fonte: Representacdo propria.

Por exemplo, os materiais de referéncia sdo impor-
tantes na implementacdo dos requisitos da Diretiva
de Restricdo de Substancias Perigosas (RoHS)
2011/65/UE que limita quantidades perigosas de
substancias como chumbo ou cddmio em equipa-
mentos elétricos e eletronicos.

“Seguranca cria confianga e a confianga
cria mercados. O BAM apoia a melhoria
continua da seguranca em tecnologia,
engenharia e quimica. Para isso, coloca-
mos cada vez mais énfase nos beneficios
da digitalizagdo, seja através da manu-
tencdo preditiva ou da digitalizagdo de
infraestrutura da qualidade.”

Prof. Ulrich Panne, Presidente, BAM

nacionalmente no mercado alemao

* regulamentag¢do dos instrumentos de medicao

* reverificacdo e vigilancia de mercado por

Requisito para usuarios de instrumentos de
medicdo na Alemanha e para fabricantes que
colocam instrumentos regulamentados

Aplica-se a legislacao alema
(MessEG e MessEV)

a serem utilizados na Alemanha para transagdes !
comerciais ou oficiais, ou para medicdes de |
interesse publico

autoridades de verificacao a nivel estadual e
organismos aprovados §

O BAM possui mais de 100 anos de experiéncia na
area de desenvolvimento e certificacdo de mate-
riais de referéncia e é acreditada por DAKKS como
produtor de materiais de referéncia de acordo com
anorma ISO 17034 (Requisitos gerais para a com-
peténcia dos produtores de materiais de referéncia).
Os materiais de referéncia sao certificados de
acordo com os principios e requisitos da ISO 17034
e do ISO Guia 35. Ao desenvolver materiais de refe-
réncia, o BAM conta com muitos anos de colabora-
¢do com laboratorios acreditados, bem como com
experiéncia em medicdo como um instituto desig-
nado para metrologia no campo da quimica. O
BAM participa regularmente de testes de Round
Robin para validar os métodos de teste ou as carac-
teristicas dos materiais de referéncia e provar a
adequacio para fins de medicéo (por exemplo, den-
tro de CCQM - o Comité Consultivo para Quanti-
dade de Substincia: Metrologia em Quimica e Bio-
logia do BIPM).


https://www.bipm.org/kcdb/
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Principal papel da Alemanha em pesquisa e
desenvolvimento em metrologia

O PTB contribui para a harmonizacdo e maior
desenvolvimento em metrologia. Portanto, a pes-
quisa e o desenvolvimento fazem parte do man-
dato legal do PTB e representam dois tercos de suas
atividades.®® O PTB é membro ativo de duas orga-
nizagdes europeias de metrologia: a Associacio
Europeia dos Institutos Nacionais de Metrologia
(EURAMET) para metrologia nio legal e a Coopera-
cdo Europeia em Metrologia Legal (WELMEC)®!
para metrologia legal. O PTB realiza pesquisas basi-
cas e aplicadas em colaboracdo com seus diversos
parceiros. Varios de seus temas de pesquisa, melho-
rando a certeza das medicdes, por exemplo, ou
tornando as quantidades mensuraveis, sdo de rele-
vancia pratica para a industria. O PTB oferece uma
variedade de servicos para calibrar varias normas de
medicao diferentes e aconselha uma série de partes
interessadas, incluindo ministérios, industria, labo-
ratorios de calibracdo acreditados, autoridades de
verificacdo, universidades e instituicdes de pesquisa.

Uma tarefa especifica atribuida ao PTB por lei é a
transferéncia de tecnologia a partir de tecnologias
metroldgicas recém-desenvolvidas para a industria.
O PTB detém mais de 150 patentes e concede
licencas as empresas interessadas. A difusao de tec-
nologias é apoiada pelo programa de financia-
mento TransMeT - Transferéncia de Tecnologias
Metrologicas do Ministério Federal da Economia e
Acdo Climatica da Alemanha (BMWK). As pequenas
e médias empresas podem solicitar financiamento
para colaborar com o PTB na transformacio de
novas tecnologias metrolégicas em produtos.

No campo da metrologia industrial, o PTB coopera
estreitamente com a propria industria e com cerca
de 400 laboratorios de calibracdo acreditados. Esses
laboratorios sio membros do Servico Aleméao de
Calibracio (Deutscher Kalibrierdienst, DKD), um
férum profissional que trabalha para harmonizar o
setor de calibracdo e apoia a qualidade dos servicos
de calibracdo na Alemanha.62

No campo da metrologia cientifica, o PTB e os ins-
titutos designados (ou seja, BAM, BVL, UBA) reali-
zam muitos projetos de pesquisa com parceiros
nacionais e internacionais, em particular no
ambito do Programa Europeu de Metrologia para
Inovacio e Pesquisa (EMPIR) financiado pela UE.

Cooperacao internacional multifacetada do PTB

Conforme acima referido, os sistemas alemao e
europeu de metrologia estao integrados no sistema
de metrologia internacional pela Convencio do
Metro e OIML. Como resultado disso, eles promo-
vem o reconhecimento internacional das normas
nacionais de medicdo e contribuem para a harmo-
nizacdo internacional.

O PTB também assinou muitos acordos bilaterais

de cooperacdo em metrologia cientifica e convida
colegas do mundo inteiro a se tornarem pesquisa-
dores convidados no PTB (vide caixa de informa-

cdo a direita).

Por ultimo, o PTB estd envolvido na cooperacio
técnica internacional em infraestrutura da
qualidade. Comissionado pelo Ministério Federal
Alemao para Cooperacdo e Desenvolvimento

60 https://www.ptb.de/cms/fileadmin/internet/publikationen/broschueren/Infoblatt Die_PTB_D.pdf.

61 Asigla WELMEC é derivada de seu antigo nome: Cooperacdo da Europa Ocidental em Metrologia Legal.

62 PTB-Mitteilungen Vol. 03/2019: O novo Servico Alem3o de Calibragdo (DKD) — Uma histéria de sucesso continua, disponivel em

https://oar.ptb.de/files/download/56d6a9caab9f3f76468b45c1.



https://www.ptb.de/cms/fileadmin/internet/publikationen/broschueren/Infoblatt_Die_PTB_D.pdf
https://oar.ptb.de/files/download/56d6a9caab9f3f76468b45c1
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Econdmico (Bundesministerium fiir wirtschaftliche

Zusammenarbeit und Entwicklung, BMZ), o PTB Cooperacao técnica internacional do PTB
realiza atualmente mais de 40 projetos em mais de
90 paises (veja a direita). Ajudar os paises parceiros a estabelecer

infraestruturas nacionais de qualidade
(por exemplo, institutos de metrologia,
organismos de acreditacdo e normaliza-
Programa pesquisador convidado do PTB céo, autoridades de vigilancia de mercado,
laboratorios de calibracio e de teste);
Aberto a cientistas e engenheiros que

trabalham em metrologia, por exemplo, Ajudar instituicdes de infraestrutura da
de institutos nacionais de metrologia, ins- qualidade a alcancgar o reconhecimento
titutos designados ou outras instituicdes internacional.

cientificas ou tecnologicas;

Estabelecer uma rede internacional de
metrologistas e facilitar a colaboragio
internacional;

Estadias de pesquisa entre 1 e 8 meses;

O PTB compensa as despesas na
Alemanha.

Visite www.ptb.de para obter mais
informacoes.


http://www.ptb.de
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Estudos de caso: Qual é o papel da metrologia para os dois estudos de caso?

Medicdes precisas e internacionalmente comparaveis sio fundamentais para nossos dois estudos de
caso. Aqui, ilustramos aspectos da metrologia em certas areas principais.

7/

7 .
s | Torradeira

Qual é a poténcia elétrica exata de uma torradeira? Podemos ter certeza de que é de 1.000 watts ou
poderia ser de 1.050 watts? E a medicdo de energia elétrica em diferentes paises leva aos mesmos
resultados? Uma cadeia internacional de normas de medi¢ao garante que os fabricantes e organismos
de avaliacdo da conformidade utilizem instrumentos de medigao precisos, incluindo wattimetros
para energia elétrica. Por este motivo, conforme descrito acima, a UE regulamenta a verificacio e a
calibracdo de instrumentos de medicio através da Diretiva 2014/32/UE.

Uma “piramide de calibracido” garante que os instrumentos de medigao utilizados pelos fabricantes
e organismos de avaliacdo da conformidade sejam calibrados por laboratérios de calibracdo acredi-
tados. Esses proprios laboratérios derivam sua precisdo de normas nacionais de medicdes, que sao
baseadas em defini¢des internacionais das unidades SI. O PTB participa regularmente de revisdes
por pares para verificar a comparabilidade internacional das normas de medicao.

Além de obter resultados precisos para energia elétrica, para que a torradeira seja declarada segura,
ela também deve ser medida com precisdo para condutividade elétrica. Para fazer isso, os instru-
mentos medem a tensdo de ruptura dos componentes da torradeira para determinar em que limite
de tensdo os isoladores podem se tornar condutores e, portanto, representam o risco de choque elé-
trico.

Para que a diretiva RoHS funcione corretamente, a metrologia quimica é crucial. Somente ao medir
substancias perigosas com precisao é possivel detectar niveis que seriam perigosos para os seres
humanos e para o meio ambiente. Os materiais de referéncia certificados fornecidos pelo BAM séo,
portanto, cruciais para laboratérios credenciados que medem a quantidade de substancias, como
chumbo em torradeiras.

{ :] Motor elétrico

C—— 7
Os motores elétricos devem cumprir os limites rigorosos estabelecidos na diretiva EMC. Os fabrican-

tes, portanto, exigem uma medicao precisa dos campos eletromagnéticos que os motores elétricos
emitem e testam se o seu motor estd imune a outros campos eletromagnéticos. Os fabricantes muitas
vezes dependem de laboratorios de testes de terceiros para essas medigdes, pois geralmente requerem
instalacoes de testes elaboradas. Os instrumentos de medicao utilizados pelos laboratoérios de teste
devem ser calibrados por laboratérios de calibracao acreditados. Esses laboratorios recebem suas
normas de medicdo do PTB, que, por sua vez, os deriva de defini¢cdes internacionais das unidades SI.
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Principais pontos neste capitulo

O sistema da UE depende da implementacao da vigilancia de mercado pelas autoridades dos
Estados-Membros que estdo proximas dos mercados; na Alemanha, estas incluem agéncias
estaduais e escritorios regionais descentralizados de autoridades governamentais.

Uma abordagem baseada no risco e a utilizacio de inteligéncia de mercado combinadas com
experiéncia de longo prazo sdo fundamentais para direcionar de forma eficaz as atividades de

vigilancia de mercado na UE.

A UE criou sistemas para compartilhar rapidamente informacgdes e experiéncias e garantir uma
vigilancia de mercado transfronteirico eficaz e eficiente.

Avigilancia de mercado na UE se adapta as tendéncias emergentes, como o comércio eletronico.

7.1. Visdo geral da vigilancia de mercado
na UE

Vigilancia de mercado garante seguranca, con-
corréncia leal e livre circulacdao de mercadorias

Mesmo com normas e avaliacdo de conformidade
em vigor, é possivel que produtos ndo conformes
entrem no mercado. As criancas podem engasgar-
-se com partes dos brinquedos que se quebram
facilmente. Um superaquecimento da bateria do
smartphone pode representar um risco de segu-
ranca ou incéndio. Calcados que contém substan-
cias téxicas representam riscos a saude. Em casos
como estes, é necessdria a vigilincia de mercado. O
papel das autoridades de vigilancia de mercado é,
portanto, observar de perto o mercado e solicitar
aos fabricantes que retirem ou facam um recall de
produtos perigosos ou que ndo cumpram a legisla-
cdo da UE. Ao fazer isso, desempenham uma tarefa
crucial para a seguranca dos cidadaos europeus.

[sto torna a vigilincia de mercado um pilar essen-
cial da infraestrutura da qualidade da UE. Como
ultimo elo da cadeia de qualidade da UE, a vigilan-

cia de mercado permite que os produtos circulem
livremente no mercado Unico, garantindo, ao
mesmo tempo, que estes ndo causem danos nem
violem outros interesses publicos, causando danos
ambientais ou constituindo uma ameaca a segu-
ranca, por exemplo.

As empresas também se beneficiam da vigilancia
de mercado, pois as protege contra a concorréncia
desleal, daqueles que ndo seguem as regras.

Portanto, quais sdo os produtos que as autoridades
de vigilancia de mercado na UE identificam com
mais frequéncia como aqueles que representam
um risco grave para os consumidores? Em 2019, os
brinquedos e os veiculos motorizados representa-
ram 29% e 23%, respectivamente, de todas as noti-
ficacoes através do Sistema de Alerta Rapido
(RAPEX), que é utilizado pelas autoridades para
informar os outros paises-membros sobre um risco
grave (consulte as paginas 104/105 para obter mais
informacoes sobre RAPEX). A prevaléncia relativa-
mente alta de brinquedos nesta estatistica reflete o
foco das autoridades na seguranca de grupos vul-
neraveis, como criancas, ndo indica que os brinque-
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Figura 14: Produtos e riscos mais comuns notificados pelas autoridades de vigilancia de mercado

da UE através de RAPEX

Produtos mais notificados (2019)

Produtos mais notificados (2019)

Brinquedos 29 Lesdes 27
Veiculos 23 Produtos quimicos 23
motorizados
Roupas, téxteis Asfixia 13
e artigos de moda
Equipamentos e 8 Choque elétrico 10
aparelhos elétricos
Cosmeéticos Incéndio 7

0 5 10 15 20 25 30

0 5 10 15 20 25 30

Fonte: Comissao Europeia, 2020: Resultados de 2019 do Sistema de Alerta Rapido. Acessivel online em
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/ repository/content/pages/rapex/reports/docs/RAPEX.2019.report.EN.pdf

dos sdo geralmente de qualidade inferior do que
outros produtos. Outras categorias de produtos que
foram frequentemente consideradas ndo confor-
mes incluem roupas, téxteis e artigos de moda (8%),
equipamentos e aparelhos elétricos (8%) e cosméti-
cos (6%). Os riscos mais comuns associados a pro-
dutos perigosos estio relacionados a leses (27%),
produtos quimicos (23%), asfixia (13%), choque elé-
trico (10%) e incéndio (10%).

Conforme descrito no Capitulo 3, os fabricantes
sdo totalmente responsaveis por garantir que seus
produtos estejam em conformidade com a legisla-
cao da UE. Avigilancia de mercado geralmente
comeca depois que um fabricante coloca um pro-
duto no mercado, ndo ha controles anteriores no
sistema NLF. O sistema da UE é, portanto, um sis-
tema de vigildncia p6s-comercializacio. Por esta
razao, a vigilancia de mercado nao deve ser con-
fundida com a avaliacdo de risco e conformidade
que os fabricantes realizam antes da colocacio do
produto no mercado, por vezes com o suporte de
organismos de avaliacido de conformidade de ter-
ceira parte.

Nio faz diferenca se um operador econémico dis-
ponibiliza um produto no mercado por meio de
loja fisica, plataformas online ou qualquer outro
meio de venda a distdncia. Todos os produtos
devem estar em conformidade com a legislacdo da
UE se forem oferecidos a usudrios finais na UE. As
autoridades avaliam isso caso a caso, por exemplo,
considerando possiveis regides de fornecimento,
idiomas disponiveis para o produto ou métodos de
pagamento.®3

Quadro de vigilancia de mercado a nivel da UE,
mas implementado pelos Estados-Membros

Os Estados-Membros da UE sdo responsaveis pela
implementacdo da vigilancia de mercado. As auto-
ridades nacionais conhecem melhor os seus merca-
dos e, portanto, tém uma noc¢ao melhor de como
identificar produtos ndo conformes. No entanto, os
requisitos legais sdo os mesmos em toda a UE para
garantir um nivel igual de prote¢do independente-
mente da origem de um produto. A base juridica
para a vigilancia de mercado é definida no Regula-
mento (CE) n? 765/2008 e suas alteracdes no Regu-

63 A UE introduziu o tratamento igualitario dos produtos vendidos online e off-line com a Regulamentacao (UE) 2019/1020. Esta publicacio faz referéncia a
esta nova legislagdo aqui, mesmo que ela s entre em vigor entre janeiro e julho de 2021.
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lamento (UE) n? 1020/2019. Embora o regulamento
alterado so6 entre em vigor entre janeiro e julho de
2021, é feita referéncia ao sistema alterado de vigi-
lancia de mercado na presente publicacio.

Os Estados-Membros devem fornecer todos os
recursos necessarios, por exemplo, financeiro,
humano e de infraestrutura, para impedir que pro-
dutos ndo conformes ou inseguros se tornem dis-
poniveis no mercado. Além disso, sdo obrigados a
estabelecer um sistema de san¢des de acordo com a
legislacdo da UE. As autoridades dos Estados-Mem-
bros devem monitorar seu mercado, criar estraté-
gias sobre como direcionar produtos de risco (por
exemplo, usando estatisticas), coletar amostras
aleatorias e realizar testes planejados, implementar
medidas de acompanhamento e informar o publico
sobre suas atividades.

N3ao é possivel verificar tudo: principios funda-
mentais para vigilancia de mercado bem-suce-
dida

Garantir que todos os produtos no mercado sejam
seguros e em conformidade é uma tarefa colossal.
Para serem eficazes e utilizarem de forma eficiente
os recursos publicos, as autoridades precisam sele-
cionar suas atividades com sabedoria. Os principios
fundamentais para ajudar as autoridades de vigi-
lancia de mercado da UE a alcancar este objetivo
incluem:64

Estratégia: As autoridades nacionais devem pre-
parar estratégias de vigilancia de mercado e
atualiza-las pelo menos de quatro em quatro
anos. As estratégias fornecem informacoes sobre

as autoridades nacionais responsaveis, os setores
em que realizam a vigilancia de mercado, abor-
dagens de vigilancia de mercado escolhidas e
documentacido de quaisquer a¢des anteriores. As
autoridades nacionais sdo obrigadas a disponibi-
lizar essas estratégias ao publico.6s

Abordagem baseada no risco: As autoridades
usam uma abordagem baseada no risco para
identificar quais tipos de produtos verificar,
quais tipos de verificacdes implementar e em
que escala. O risco é determinado pelo perigo
potencial ou outra ndo conformidade associada
a um produto, o registro de ndo conformidade
de um operador econdémico, até que ponto um
operador econémico pode controlar atividades,
operacoes e outras informacgdes como reclama-
coes de consumidores.56

Proporcionalidade: A UE exige que as autorida-
des nacionais tomem medidas corretivas ade-
quadas e proporcionais para acabar com o des-
cumprimento ou eliminar o risco representado
por um produto nao conforme. Isso significa
que as autoridades nacionais devem aplicar ape-
nas a forca necessdria, por exemplo, exigindo ao
operador econdmico incluir uma etiqueta de
adverténcia de risco no produto, tornar o pro-
duto conforme, evitar a disponibilidade do pro-
duto, ou retirada, recall ou mesmo destruir um
produto considerado perigoso.

Envolvimento de operadores econémicos: As
autoridades nacionais podem maximizar a efi-
cacia da sua vigilancia de mercado envolvendo
todos os operadores econdémicos responsaveis

64 Consulte também ZLS, 2016, Boas Praticas para Vigilancia de Mercado, disponivel em https://www.zls-muenchen.bayern.de/marktueberwachung/richtli-

nienvertreter/doc/druck/good_practice_market_surveillance_en.pdf.

65 As estratégias podem ser baixadas em https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en.

66 Consulte o Regulamento (UE) 1020/2019, Artigo 11(3).
67 Consulte o Regulamento (UE) 1020/2019, Artigo 16(2).
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https://www.zls-muenchen.bayern.de/marktueberwachung/richtlinienvertreter/doc/druck/good_practice_market_surveillance_en.pdf
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por um produto ndo conforme. Os operadores
econdmicos e os distribuidores nacionais (ou
seja, qualquer outro agente da cadeia de forneci-
mento que disponibiliza o produto no mercado)
serdo sempre obrigados a tomar medidas corre-
tivas. A legislacdo da UE estipula responsabilida-
des claras por parte dos operadores econémicos;
estas incluem fornecer as autoridades de vigi-
lancia de mercado informacgdes sobre a sua
cadeia de fornecimento, se necessario.

Cooperacio transfronteirica: Embora as autori-
dades nacionais sejam responsaveis pela vigilan-
cia de mercado, a UE é um mercado tnico. Por-
tanto, é essencial que as autoridades nacionais
cooperem umas com as outras, por exemplo,
através da troca oportuna de informacdes. Um
Sistema de Informacio e Comunicacio para
Vigilancia de Mercado (ICSMS) compartilhado e
o sistema de alerta rapido (conhecido como
RAPEX) apoiam essa coordenacio transfrontei-
rica (consulte as paginas 104/105).

7.2. Processos de vigilancia de mercado

As autoridades de vigilancia de mercado precisam
agir e reagir em tempo habil para serem eficazes.
Realizam atividades planeadas, como campanhas de
vigilancia de mercado para grupos de produtos
especificos (vigilincia de mercado proativa), e res-
pondem a eventos externos, incluindo relatérios de
acidentes, reclamacdes de consumidores e concor-
rentes, e informacdes de outras autoridades (vigi-
lancia de mercado). Em ambos os casos, o processo
de vigilancia de mercado pode ser dividido em
cinco etapas: 1) selecio de produtos, 2) coleta de
amostras, 3) avaliacdo de conformidade, 4) medidas
de acompanhamento, 5) informacio ao publico
(vide figura 15).
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Selecdo de produtos: direcionados e orientados
por dados

A escolha de quais produtos verificar é uma fase
essencial da vigilancia de mercado. A implementa-
cdo de verificacdes em muitos produtos é dispen-
diosa, enquanto o foco nos produtos errados é ine-
ficaz. A forma como os produtos sdo selecionados
difere para a vigilancia proativa e reativa de mer-
cado:

Vigilancia proativa de mercado: A selecdo de
produtos baseia-se na inteligéncia de mercado
(por exemplo, estatisticas relacionadas a aciden-
tes e perigos, reclamacodes dos consumidores),
monitoramento continuo de desenvolvimentos
(por exemplo, novas tecnologias e desenvolvi-
mentos de produtos) e triagem de informacdes
(por exemplo, de outras autoridades, notifica-
coes RAPEX). A vigilancia proativa de mercado
nunca para de aprender. As experiéncias de ava-
liagdes anteriores oferecem informacgdes impor-
tantes que orientam as atividades futuras. A
escolha de produtos é planejada anualmente.
Como regra geral, as autoridades de vigilancia
de mercado priorizam os produtos produzidos
em grandes quantidades com potencial para
causar um perigo grave em termos de saude e
seguranca humana ou por representar outros
riscos mais elevados, e sdo, portanto, um motivo
de preocupacio mais provavel.

Vigilancia reativa de mercado: A selecio de
produtos é comparativamente simples, pois é
uma resposta a um evento externo que envolve
um determinado produto. Antes de reagir, no
entanto, as autoridades devem verificar a recla-
macio, avaliar se um produto se enquadra em
seu escopo (por exemplo, diretiva/regulamento)
e responsabilidade geografica, ou seja, se um
produto foi produzido, importado, disponibili-
zado, exibido ou utilizado pela primeira vez na
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sua area/pais. Se forem responsaveis, sio obriga-
dos a reagir. Se nao forem responsaveis, devem
informar a autoridade que séo.

Coleta de amostras: com olhar mais atento em
produtos suspeitos

A autoridade toma outras medidas para avaliar a
conformidade do produto, se houver motivo para
isso. Isso pode ser devido a um defeito ébvio ou
ndo conformidade, notificacdo de outras autorida-
des ou suspeita devido a uma marcac¢ao CE ausente
ou deformada. Outras medidas também podem ser
tomadas se o operador econémico nio fornecer as
informacdes solicitadas, como a declaracdo de con-
formidade. Nesses casos, as inspe¢des no local sdo
seguidas por verificacoes fisicas do produto (por
exemplo, em laboratérios).

E tarefa da autoridade de vigilancia de mercado
decidir como coletar amostras, quais amostras
coletar e quantas. Tendo em conta a proporcionali-
dade, a abordagem é determinada caso a caso e
considera a legislacdo aplicavel, o tipo de produto,
o tipo de ndo conformidade a avaliar e o nimero
de produtos colocados no mercado. Para a legisla-
¢ao coberta pela ProdSG, as autoridades alemas de
vigilancia de mercado geralmente buscam 0,5 amos-
tras aleatérias por 1.000 habitantes e testam cerca
de 50.000 produtos por ano. Esses testes variam de
verificacdes de requisitos formais, como marcagdes
a simples inspecdes de seguranca no local e abran-
gentes exames laboratoriais.

As autoridades podem coletar amostras em varios
locais, online ou diretamente do fabricante, impor-
tador ou distribuidor. Em geral, os funcionarios
ndo avisam o operador econémico previamente,

de modo a reduzir o risco de as amostras nao serem
representativas. Além de coletar uma amostra de
produto, também coletam toda a documentacio
legalmente exigida, incluindo instrugdes de funcio-

namento, a declaracdo de conformidade e, quando
apropriado, os certificados de teste. O operador
economico deve fornecer as informacdes solicita-
das ou ajudar a autoridade de vigilancia de mer-
cado a obté-las. Apos a autoridade ter coletado as
amostras, é necessario preservar as evidéncias,
embalando, lacrando e etiquetando-as.

Avaliacdo da conformidade: primeiro, as formali-
dades, depois as verificagoes técnicas

Assim que uma amostra de produto chegar para
teste ou uma inspec¢io no local estiver em anda-
mento, a autoridade pode comecar a avaliar a con-
formidade de um produto. Em primeiro lugar, a
autoridade verifica se o produto ja esta registrado
no banco de dados do ICSMS, caso contrario, as
informacdes sdo adicionadas. Isso evita duplicacdo
de trabalho caso outra autoridade esteja analisando
o mesmo produto simultaneamente ou ja tenha
avaliado o caso. Em segundo lugar, a autoridade
identifica o operador econémico responsavel para
que possa ser contatado rapidamente, caso sejam
necessarias mais informac¢des ou medidas correti-
vas. Em terceiro lugar, a autoridade solicita docu-
mentacgdo, como a declaracio de conformidade.

Apos essas etapas iniciais, a autoridade realiza uma
avaliacdo formal, ou seja, verifica os requisitos
administrativos, como as marcacdes de conformi-
dade (por exemplo, marcacdo CE), aspectos de ras-
treabilidade, documentos anexos (idioma dos
manuais do usuario), declaracdo de conformidade
da UE e documentacdo técnica. Se necessario, a
avaliacdo formal é seguida por uma avaliacdo téc-
nica, durante a qual a autoridade verifica o con-
teudo da declaracdo de conformidade da UE, bem
como o procedimento de avaliacdo de conformi-
dade, ou seja, se os requisitos essenciais sio cum-
pridos. Isso é feito pela prépria autoridade de vigi-
lancia de mercado ou por meio de um organismo
terceiro (por exemplo, laboratdrio de testes).



As vezes, apenas verificacdes visuais sio necessa-
rias, as vezes o exame é realizado por um especia-
lista/laboratdrio de testes designado.

Se a autoridade de vigilincia de mercado encontrar
um produto nio conforme, ela avaliard o risco que
essa ndo- conformidade representa. A avaliacdo de
risco pela autoridade de vigilancia de mercado nao
deve ser confundida com a avalia¢do de risco do
fabricante como parte da avaliacdo de conformi-
dade. O fabricante realiza uma avaliacio abran-
gente de todos os possiveis riscos do produto que
requerem mitigacdo durante o projeto ou a produ-
¢do do produto. A autoridade, por outro lado, avalia
o tipo e o nivel de risco de um produto para a saude
e seguran¢a humana ou outros aspectos de interesse
publico, com o objetivo de determinar medidas de
acompanhamento adequadas em caso de ndo-con-
formidade.

A UE desenvolveu uma metodologia geral de ava-
liacdo de risco para auxiliar as autoridades de vigi-
lancia de mercado quando avaliam a conformidade
de um produto com a legislacdo de harmonizacdo da
UE.68 O método baseia-se nas Diretrizes RAPEX®9,
que fazem parte do quadro da Diretiva de Seguranca
Geral dos Produtos.”? Ele opera usando critérios
como grupos de risco, perigos especificos decorren-
tes da propriedade do produto, cenérios de danos
tipicos e possiveis consequéncias. Em seguida, cate-
goriza cada caso particular de acordo com os requi-
sitos. A metodologia geral da avaliacio de risco foi
adaptada pelos Grupos de Cooperacao Administra-
tiva (AdCos, consulte a pagina 104) para a legislacio
que nio se relaciona com aspectos de satde e segu-
ranca (por exemplo, para EMC).
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Medidas de acompanhamento: proporcionais ao
risco

Quando as autoridades de vigilancia de mercado
constatam que um produto nio estd em conformi-
dade e representa um risco para os interesses
publicos, implementam medidas de acompanha-
mento em conformidade com a legislacio perti-
nente. O tipo de medida de acompanhamento
depende do risco representado por um produto
ndo conforme.

Se o produto nio conforme nio representar um
risco grave, as autoridades de vigildncia de mercado
solicitam, em primeiro lugar, ao operador econo-
mico que tome as medidas adequadas dentro de
um prazo razoavel. Estas podem incluir:7!

a. Tornar o produto conforme;

b. Evitar que o produto seja disponibilizado no
mercado;

c. Retirar ou fazer recall do produto e alertar
o publico;

d. Destruir o produto;

e. Incluir avisos no produto sobre os perigos
que 0 mesmo possa apresentar;

f. Estabelecer condicoes prévias para
disponibiliza¢do do produto no mercado;

g. Alertar usudrios finais em risco.

68 Consulte “Metodologia geral de avaliagdo de riscos da UE (Acdo 5 do Plano de Agao Plurianual para a fiscalizagdo de produtos na UE (COM(2013)76)”,

disponivel em https://ec.europa.eu/docsroom/documents/17107.

69 Consulte o Anexo das Diretrizes para gerenciamento do Sistema de Informacédo Répida da Unido Europeia “RAPEX” estabelecido nos termos do Artigo 12
da Diretiva 2001/95/CE, disponivel em https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/

rapex/ docs/Guidelines%20annex_en.pdf.

70 Consulte a Diretiva 2001/95/CE, disponivel em https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32001L0095&from=DE.

71  Esta é uma lista resumida e simplificada com base no Art. 16(3) do Regulamento (UE) 1020/2019.
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Se o operador econémico nio tomar as medidas
necessarias, as proprias autoridades de vigilancia de
mercado implementardo outras medidas restritivas
(por exemplo, proibicdes de vendas) e invocarido o
procedimento da cldusula de salvaguarda, caso a
nido conformidade afete mais do que um pais-
-membro da UE. O procedimento da cldusula de
salvaguarda garante que todas as outras autorida-
des nacionais de vigilincia de mercado sejam
informadas sobre produtos nio conformes.

O procedimento da cldusula de salvaguarda é ime-
diatamente invocado se um produto representar
um risco sério. Além disso, as autoridades de vigi-
lancia de mercado notificam suas conclusdes por
meio do RAPEX (consulte as paginas 104/105).

Sancoes: a legislacdao nacional pune a ndo con-
formidade

Alegislacdo nacional é a base juridica para sangdes
relativas a violagdes contra disposicdes legislativas.
Por exemplo, violagdes da Lei Alema de Seguranca
do Produto (ProdSG) podem atrair penalidades que
variam de 10,000 euros a 100,000 euros, depen-
dendo da gravidade da ndo conformidade. As infra-
coes incluem a falha em informar adequadamente
as autoridades relevantes, colocar corretamente as
marcacdes de conformidade ou fornecer instrucdes
de uso. Algumas infracdes sdo tratadas como atos
criminosos e podem ser punidas com prisdo. Para
produtos de acordo com pela lei alema sobre com-
patibilidade eletromagnética, as multas podem
chegar a 50.000 euros, dependendo da natureza da
nio-conformidade.



7. VIGILANCIA DE MERCADO 115

Figura 15: Etapas simplificadas na vigilancia de mercado da UE

0 Selecdo de produtos Informacdes e notificacdes, conforme
necessario (por exemplo ICSMS, RAPEX,
invocando clausula de salvaguarda)
Proativo: Reativo:
planejado, baseado resposta T
na inteligéncia para o evento (por
do mercado exemplo, acidente) e Medidas de acompanhamento
i i A autoridade solicita ao operador
econdomico que tome medidas. Caso nao
Coleta de amostra cumpram o pedido, a autoridade pode
solicitar medidas e/ou aplica-las por
\L meios administrativos. Em ambos os casos:

1. O produto nao pode ser disponibilizado
e Avaliacio da conformidade novamente até que a ndo conformidade
tenha sido corrigida.
2. Dependendo do risco de ndo
conformidade: medidas adicionais,
como retirada de produtos, recalls ou

1. Verificar o ICSMS quanto a registros avisos publicos.

de produtos, adicionar informagdes
ausentes
2. Identificar o operador econémico T T

relevante
Produto nao . .
Avaliacdo derisco
conforme

3. Solicitar documentos como declaracao
1. Informar operadores

de conformidade

4. Avaliacdo formal, por exemplo,
marcacdo CE correta?

5. Avaliagdo técnica: os requisitos

essenciais sdo atendidos? Produto ecdonémicosfenvolvidos
2. Adicionar informacdes
conforme o TCOMS
Fonte: Representagao prdpria baseada na EU (2017): Boas praticas para avali¢do da conformidade, disponivel em
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/23041.
7.3. Cooperacao transfronteirica em A cooperagdo entre os Estados-Membros é realizada
vigilancia de mercado a varios niveis e através de varios canais.

A cooperacdo transfronteirica entre as autoridades O novo Regulamento de vigilancia de mercado (UE)
nacionais de vigilancia de mercado visa minimizara  1020/2019 estabeleceu uma nova Rede de Sindicatos
sobreposicao de acdes e compartilhar as melhores de Conformidade do Produto (UPCN) como plata-

praticas. Dada a dimensdo do mercado da UE, é fun-  forma de cooperacio e cooperacio entre as autori-
damental que as autoridades responsaveis pela apli-  dades de vigilancia de mercado dos Estados-Mem-

cacao da lei nos Estados-Membros cooperem bem bros e da Comissiao Europeia. A UPCN tem ainda por
umas com as outras, caso pretendam retirar rapida- ~ objetivo simplificar as praticas de vigilancia de mer-
mente do mercado produtos inseguros ou ndo con-  cado em toda a UE.

formes.
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116

7. VIGILANCIA DE MERCADO

Antes da criacdo da EUPCN, a coordenacio hori-
zontal entre os Estados-Membros ocorria em um
Grupo de Especialistas sobre o Mercado Interno
dos Produtos (PIM-MSG). A missdo deste grupo era
desenvolver mecanismos de cooperacdo entre os
Estados-Membros, em particular entre as autorida-
des aduaneiras e de vigilincia de mercado, e desen-
volver medidas que otimizem a utilizacdo dos
recursos.

Além dessas redes horizontais oficiais, as discussdes
setoriais acontecem por meio de grupos informais
de autoridades de vigilancia de mercado, os chama-
dos Grupos de Cooperacido Administrativa (AdCos).”
AdCos se reinem varias vezes por ano (isso varia de
setor para setor) e incluem representantes designa-
dos de autoridades nacionais de vigilancia de mer-
cado em um determinado setor. Eles discutem
questdes de vigilancia de mercado em seus respec-
tivos campos para garantir acdes consistentes e
eficientes.

Para reforcar a cooperacido entre as autoridades, os
agentes de vigilancia de mercado criaram o Forum
de Seguranca de Produtos da Europa (PROSAFE)
como uma organizacio profissional sem fins lucra-
tivos. O PROSAFE desenvolve diretrizes (nio vincu-
lativas) com informacdes detalhadas para empresas
sobre como gerenciar recalls de produtos e outras
acoes corretivas. Desde 2006, o PROSAFE tem coor-
denado varias A¢des Conjuntas entre organizacdes
de vigilancia de mercado para fortalecer a troca das
melhores praticas entre seus membros. Estas A¢oes
Conjuntas sao apoiadas financeiramente pela
Comissdo Europeia.

“Vigildncia de mercado eficaz nunca
para de aprender. E por isso que a troca
de informacées e experiéncias entre as
autoridades de vigilancia de mercado é
essencial, em particular, através das
fronteiras. S6 entdo as autoridades sdo
capazes de acompanhar a evolucdo do
mercado e detectar produtos perigosos
ou ndo conformes, antes que alguém se
machuque.”

Hans-Georg Niedermeyer, ex-chefe da ZLS

O pilar de informagoes para vigilancia de
mercado: ICSMS

O Sistema de Informacdo e Comunicagdo sobre
Vigilancia de Mercado (ICSMS) fornece uma plata-
forma de TI que facilita a comunicacio entre os
organismos de vigilancia de mercado na UE. Possui
uma area interna para as instituicdes da UE, vigi-
lancia de mercado e autoridades aduaneiras, bem
como uma area publica aberta a todos.

Os Estados-Membros sdo incentivados a utilizar o
ICSMS para disponibilizar informacdes relevantes
sobre a conformidade do produto a outras autori-
dades. Isso inclui informacdes sobre os detalhes do
produto (por exemplo, tipo de produto, imagens,
numeros de tarifa aduaneira, nimeros de série,
local de fabricacédo), operadores econémicos res-
ponsaveis, diretivas aplicaveis e normas relevantes,
prova de conformidade, resultados de testes, ndo-
-conformidades identificadas, além de quaisquer
medidas tomadas. Embora as informacdes armaze-
nadas sejam abrangentes, o ICSMS garante a prote-
cao de informacdes comerciais confidenciais e
dados pessoais.

72 Consulte https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/administrative-cooperation-groups/.
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Alerta rapido para riscos sérios: RAPEX

Se uma autoridade de vigilancia de mercado iden-
tificar um produto néo alimentar perigoso, que
representa um sério risco que ultrapassa o seu ter-
ritério nacional, ela informa os outros Estados-
-Membros através do Sistema de Alerta Rapido,
também conhecido como RAPEX. Trinta e um pai-

ses da regido do EEE participam do sistema RAPEX.

A Comissdo Europeia controla e coordena o proce-
dimento RAPEX. Cada Estado-Membro tem um
ponto de contato RAPEX nacional que coordena a
troca de informacdes com a Comissdo Europeia e
outros organismos. Assim que uma autoridade
nacional identifica um produto perigoso, a autori-
dade inicia uma medida (por exemplo, solicita um
recall de produto) e informa a Comissao Europeia.
A Comissdo verifica se a medida tomada por um
organismo nacional estd em conformidade com a
legislacdo da UE. Em seguida, envia informacdes
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sobre o produto e as medidas tomadas para os
outros pontos de contato RAPEX (vide figura 16).

Os outros Estados-Membros verificam continua-
mente as notificacdes do RAPEX para verificar se o
produto relevante também foi colocado no seu
mercado nacional e tomam as medidas necessarias.
Também informam a Comissdo sobre quaisquer
medidas tomadas.

7.4. Controles de fronteira e papel das
autoridades aduaneiras

Todos os produtos sdo tratados da mesma forma
no mercado unico da UE. Os produtos da UE, bem
como os produtos de paises fora da UE, devem
cumprir a legislacdo da UE e ser seguros. Uma
tarefa essencial dos controles nas fronteiras é iden-
tificar produtos ndo conformes ou inseguros antes
de serem colocados no mercado da UE.

Figura 16: Processo de informar outros organismos sobre produtos perigosos (através de RAPEX)
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Fuente: Representacion propia.
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Os produtos provenientes de um pais fora da UE
devem ser apresentados as autoridades aduaneiras
responsaveis pelos controles nas fronteiras e sujei-
tos a um procedimento de liberagdo para livre cir-
culacdo, de modo que possam ser colocados no
mercado interno.

Alfandega bloqueia um produto e as autoridades
de vigilancia de mercado decidem o que fazer

As autoridades aduaneiras desempenham um
papel crucial no apoio as autoridades de vigilancia
de mercado, verificando os produtos durante o
processo de controle de importacdo. As disposicdes
nacionais sobre o papel das alfandegas variam em
toda a UE: em alguns paises, as autoridades adua-
neiras agem como autoridades de vigilancia de
mercado; em outros, sio separadas. Na Alemanha,
as autoridades aduaneiras ndo sao autoridades de
vigilancia de mercado.

Se as autoridades aduaneiras encontrarem um pro-
duto que possa representar um risco ou nio cum-
prir os requisitos formais (por exemplo, marcacdo
CE incorreta, nenhum manual do usudrio alemio
disponivel), suspendem sua liberacédo e notificam
as autoridades de vigilancia de mercado. Posterior-
mente, a autoridade de vigilancia de mercado tem
duas opcgdes:

a. Aautoridade de vigilancia de mercado nao
toma nenhuma acdo apds a notificacdo ou
decide aprovar a liberacdo do produto. A
autoridade aduaneira pode, entdo libera-lo
para livre circulacio. No entanto, tal libera-
cdo para distribuicdo gratuita niao é prova de
conformidade com a legislacdo da UE.

b. Se a autoridade de vigilancia de mercado
considerar que um produto suspenso repre-
senta um risco ou ndo estd em conformidade,

deve tomar ac¢des contra o operador econo-
mico para proibir a colocagdo do produto no
mercado da UE e solicitar as autoridades
aduaneiras que nao o liberem para livre cir-
culacdo. Neste caso, a agéncia de vigilancia de
mercado solicita a autoridade aduaneira que
inclua um aviso indicando que o produto é
perigoso ou ndo conforme, por exemplo, na
fatura comercial que acompanha o produto.

7.5. Implementacado da vigilancia de
mercado na Alemanha

No Governo Federal Alemao, o Ministério Federal
da Economia e Acdo Climatica (BMWK) coordena
os aspectos intersetoriais de vigilancia de mercado.
Também representa a Alemanha em questdes de
vigilancia de mercado a nivel europeu. Varios
ministérios federais sdo responsaveis pelos setores
de produtos individuais na sua competéncia e
implementacdo da legislacdo da UE. Por exemplo, o
Ministério Federal da Saude (Bundesministerium fiir
Gesundheit, BMG) é responsavel pelos dispositivos
meédicos e o Ministério Federal do Trabalho e
Assuntos Sociais (Bundesministerium fiir Arbeit und
Soziales, BMAS) é responsavel pelos elevadores e
equipamentos de protecido individual (EPI).

Alinhado com o principio constitucional da subsi-
diariedade da Alemanha, os estados federais alemaes
sdo responsaveis pela execucio de leis federais, como
ProdSG, que rege a seguranca dos produtos e a vigi-
lancia de mercado para a maioria dos produtos na
Alemanha. Os estados federais, portanto, sdo geral-
mente responsaveis por aplicar a vigilancia de mer-
cado. Cada estado organiza seu proprio mecanismo
de vigilancia de mercado, levando em considerac¢io
as circunstancias regionais, como a estrutura eco-
ndémica e as prioridades setoriais existentes.



Isso significa que, para a vigilancia de mercado na
maioria das areas legislativas, a responsabilidade
recai sobre as autoridades de vigilancia de mercado
dos estados federais. Em alguns setores, as autorida-
des federais, ndo os estados federais, sdo responsaveis
pela vigilancia de mercado. Para a Diretiva de Equi-
pamentos de Radio (RED) e a Diretiva de Compati-
bilidade Eletromagnética (EMC), a Bundesnetzagen-
tur (Agéncia Federal de Redes, BNetzA) atua como
autoridade de vigilancia de mercado. Da mesma
forma, para veiculos automotivos, a Autoridade
Federal de Transporte Automovel (Kraftfahrt-Bun-
desamt, KBA) é responsavel (consulte a Tabela 6).

Virias instituicoes reforcam a coordenacao na
vigilancia de mercado alemao

Em consulta com os ministérios federais e os esta-
dos federais, um Forum Alemao de Vigilancia de
Mercado (Deutsches Marktiiberwachungsforum,
DMUF) foi criado no BMWK em 2018. Este forum
aconselha e apoia o Governo Federal Alemao em
questdes de vigilancia de mercado no dmbito do
Regulamento (CE) n? 765/2008 (e Regulamento
(UE) n2 1020/2019, em julho de 2021). Em particu-
lar, o DMUF contribui para o desenvolvimento de
interpretagdes juridicas comuns em todas as areas
juridicas relacionadas a vigildncia de mercado e em
todas as disposicdes legais harmonizadas da UE
(por exemplo, dispositivos médicos, maquinas,
equipamentos de radio, brinquedos). Além disso, o
DMUEF discute e coordena questdes intersetoriais e
topicos atuais, intensificando assim o fluxo de
informacdes no nivel estadual federal, por exem-
plo, por meio de conferéncias e workshops de espe-
cialistas. O BMWK transferiu o gerenciamento do
DMUF para Bundesnetzagentur.
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Para garantir a vigilancia uniforme do mercado em
todo o pais, as autoridades de vigilancia de mer-
cado dos estados federais sdo obrigadas a coorde-
nar suas atividades e trocar informacdes de perto.
Isso significa, por exemplo, que as autoridades
usam as mesmas referéncias ao realizar atividades
de vigilancia de mercado. Como exemplo desta
estreita cooperacio a nivel federal, os estados ale-
mades transferiram certas tarefas relacionadas com
a coordenacio da vigilincia de mercado do Ambito
da Lei Alema de Seguranca do Produto para a
Autoridade Central dos Estados Federais para
Engenharia de Seguranca (ZLS).”3 No campo dos
dispositivos médicos, os estados federais criaram o
Organismo Central do Lander para a Protecdo da
Saude com relacdo aos Medicamentos e Dispositi-
vos Médicos (Zentralstelle der Linder fiir Gesundhei-
tsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten,
ZLG). A ZLG atualiza regularmente o sistema de
garantia de qualidade para fiscalizacdo de dispositi-
vos médicos e assume a responsabilidade pela
coordenacao entre as autoridades de vigilancia de
mercado de nivel estadual.

“Como Bundesnetzagentur, temos o pra-
zer de oferecer nosso apoio as autorida-
des de vigildncia de mercado em todo o
mundo que buscam desenvolver suas
atividades de vigildncia de mercado. A
cooperagdo internacional é essencial, em
particular no que se refere ao desenvol-
vimento de estratégias de vigildncia de
mercado para produtos vendidos online.
Jochen Homann, Presidente, Bundesnetzagentur

}

73 Além disso, a ZLS é uma das autoridades notificadoras da Alemanha ao abrigo da legislagdo de harmonizacao da UE, concedendo autorizagdo aos orga-

nismos notificados que executam tarefas de avaliagdo da conformidade.
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Figura 17: Visdo geral das principais instituicdes no sistema alemao de vigilancia de mercado
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Fonte: Representagdo propria.

Tabela 6: Autoridades responsaveis de vigilancia de mercado na Alemanha (ndo exaustivo)

Areas (selecio) Vigilancia de mercado

® Produtos médicos Autoridades de vigilancia de mercado dos estados federais
e Cosméticos (por exemplo, ministérios estaduais)

® Brinquedos

® Equipamento de protecdo individual

® Produtos de construcdo

® Recipientes sob pressdo e equipamentos pressurizados

® Maiquinas

e Elevadores

o Dispositivos para ambientes explosivos

® Baterias

[ J

® Equipamento de pressdo transportavel Autoridades de vigilancia de mercado dos estados federais
Instituto Federal de Teste e Pesquisa de Materiais (BAM), Autoridade
Ferroviaria Federal (EBA)

® Veiculos automotivos Autoridade Federal de Transporte Automaével (KBA)

® Equipamentos de radio Bundesnetzagentur

e Compatibilidade eletromagnética

Fonte: Com base em uma visualizagdo da Bundesnetzagentur ( com data de 19.03.2020), disponivel em: https://www.bundesnetzagentur.de/SharedDocs/Downloads/DE/Sachgebiete/
Telekommunikation/Unternehmen_Institutionen/Technik/DMUEF/Geltungsbereich.pdf;jsessionid=BDCBCCF59086D89A491C3FCD3CB165EC? blob=publicationFile&v=9




Além disso, foi criado um Comité de Trabalho para
Vigilancia de Mercado (Arbeitsausschuss Marktiiber-
wachung, AAMU) para fortalecer a coordenacio
entre os estados federais. O Comité é composto por
representantes das autoridades estaduais compe-
tentes para vigilancia de mercado e, como mem-
bros sem direito a voto, representantes da ZLS,

dos ministérios federais e alfandega. As suas ativi-
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dades incluem a coordenacdo da estratégia nacio-
nal de vigildncia de mercado, a partilha de expe-
riéncias, o desenvolvimento de procedimentos
uniformes para vigilancia de mercado e a manu-
tencdo de contatos com associacdes e agentes eco-
noémicos. O comité geralmente se reine duas vezes
por ano.

Caixa de informacado: A vigilancia de mercado deve seguir a mudanc¢a dos mercados para online

~

As pessoas estdo comprando e vendendo um numero cada vez maior de produtos online. Hoje, pode-
mos pedir uma variedade de produtos anteriormente inimaginaveis de todo o mundo, enquanto
estamos sentados em nossos sofds. Em 2018, o comércio eletrénico ja representava cerca de 20% das
vendas na UE.7* Essa nova forma de fazer compras criou varios desafios para a vigilancia de mercado.
Nao s6 as autoridades enfrentam uma variedade cada vez maior de produtos que devemos estar
atentos, como também estdo encontrando cada vez mais dificuldade para identificar os operadores
econdmicos responsaveis, muitos dos quais estdo fora da UE. Além disso, os produtos sdo entregues
em muitas remessas individuais que sdo mais dificeis de verificar, por exemplo, por autoridades
aduaneiras. A UE e a Alemanha se tém adaptado a estas novas realidades, com legislacdo atualizada,
novas ferramentas e processos, e cooperacio reforcada. Com o novo Regulamento (UE) 1020/2019
sobre vigilincia de mercado e conformidade de produtos, a UE exige para produtos abrangidos pelas
18 diretivas e regulamentos da UE que pelo menos um operador econdémico na cadeia de forneci-
mento esteja estabelecido na UE (em vigor a partir de julho de 2021).75 Para contabilizar plataformas
de comércio eletronico, o regulamento introduziu uma nova categoria de operador econémico: o
prestador de servicos de atendimento. Isso garante que as autoridades possam responsabilizar pelo
menos um operador econdémico, por exemplo, para fazer recall de produtos perigosos.

74  https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=E-commerce_statistics#Cross-border_web_sales_within_the_EU_not_fully_exploited

by_enterprises

75 Os regulamentos e diretrizes aplicaveis se encontram no Artigo 4 (5) do Regulamento (UE) 1020/2019. Eles incluem, por exemplo, equipamentos de pro-
tecdo pessoal, aparelhos que queimam combustiveis gasosos e equipamentos e sistemas de protecdo destinados a utilizacdo em atmosferas potencial-

mente explosivas.

76 Landesinstitut fir Arbeitsgestaltung des Landes Nordrhein-Westfalen, die Servicestelle Chemie aus Tiibingen, BAUA.



https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=E-commerce_statistics#Cross-border_web_sales_within_the_EU_not_fully_exploited_by_enterprises
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=E-commerce_statistics#Cross-border_web_sales_within_the_EU_not_fully_exploited_by_enterprises

122 7. VIGILANCIA DE MERCADO

~

As autoridades de vigildncia de mercado investem em novas ferramentas e processos digitais para
apoiar seu trabalho no espaco digital. Por exemplo, a Bundesnetzagentur esta trabalhando com par-
ceiros alemaes e europeus para desenvolver um software que pesquisa na Web por imagens de pro-
dutos que sdo objeto de uma reclamacio.’® Isso ajuda as autoridades a identificar quais plataformas
entrar em contato para impedir a disponibilidade de produtos perigosos ou nio conformes.

A Alemanha também estd desenvolvendo ferramentas apoiadas por inteligéncia artificial que ajudam
a encontrar produtos potencialmente perigosos com base na andlise de avaliacdes de clientes online.
Se um certo numero de pessoas reclamar de um produto nao ser seguro, as proprias autoridades
podem decidir dar uma olhada. O comércio eletronico também tem a vantagem potencial de que os
compradores possam ser informados diretamente por e-mail caso um produto que eles compraram
seja retirado ou esteja sujeito a um recall. Essa abordagem para acompanhar e informar os clientes
néo é possivel no varejo tradicional, e assim abre novas oportunidades para as autoridades. A vigilan-
cia de mercado no comércio eletrénico também requer novas parcerias. As autoridades alemas esten-
deram, portanto, a colaboracdo com as plataformas de mercado online, de modo que todos os produ-
tos identificados possam ser retirados de seus sites no devido tempo. Essa colaboracdo ndo é apenas
benéfica para garantir a seguranca do consumidor, mas também é do interesse das plataformas de
comércio eletrénico cujos negdcios contam com a confianca do consumidor. Em resposta a isso, por
exemplo, a Comissdo Europeia facilitou um compromisso voluntario de quatro grandes empresas de
comércio eletronico para acelerar a remocao de produtos perigosos vendidos em suas plataformas.
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Estudos de caso: Como € a vigilancia de mercado para nossos estudos de caso?

Durante a vigilancia de mercado, as autoridades verificam se os produtos disponibilizados no mer-
cado sdo seguros e cumprem a legislacdo aplicavel. A autoridade responsavel depende da legislacdo
aplicavel. Se a conformidade com a Diretiva de Baixa Tensio (LVD) estiver em questio, a torradeira
sera de responsabilidade das autoridades de vigilancia de mercado dos estados Federais alemaes;
para a Diretiva de Compatibilidade Eletromagnética (EMC), a responsabilidade recai sobre a Bundes-
netzagentur. Por exemplo, uma torradeira inteligente - ou seja, uma que pode ser controlada por
uma conexdo WiFi, sera coberta pela Diretiva de Equipamentos de Radio (RED) em vez da EMC e da
LVD, uma vez que os requisitos essenciais de RED também abrangem aspectos de EMC e LVD.

@

o | Torradeira

Para a torradeira (ndo inteligente), uma grande preocupacio é sua seguranca e, consequentemente,
sua conformidade com a Diretiva de Baixa Tensdo (LVD) e sua implementacdo alem3, a Lei de Segu-
ranca do Produto (ProdSG). Portanto, neste exemplo, vamos nos concentrar nos processos de vigi-
lancia de mercado dentro do escopo da Lei Alema de Seguranca do Produto.

Os estados federais alemaes sdo responsaveis pela implementacdo da vigilincia de mercado para
garantir que uma torradeira atenda aos requisitos de seguranca do produto. Essas autoridades sdo
divisdes dos ministérios estaduais federais responsaveis, como o Ministério do Trabalho, Satde e
Assuntos Sociais do Estado da Renania do Norte-Vestfalia ou o Ministério do Meio Ambiente e Pro-
tecdo ao Consumidor do Estado da Baviera.

As autoridades de vigilancia de mercado podem planejar de forma proativa ou realizar vigilancia
reativa de mercado. A vigilancia reativa de mercado pode ser implementada se a autoridade receber
reclamacdes sobre uma torradeira insegura ou for informada sobre produtos ndo conformes por
meio do ICSMS. As a¢des proativas de vigilancia de mercado sdo medidas planejadas com base na
inteligéncia de relatérios de acidentes, avaliacdes de notificacbes RAPEX, reclamac¢des de consumi-
dores ou relatérios de testes em revistas destinadas aos consumidores. As acdes de vigilancia de
mercado ocorrem de acordo com os temas de foco definidos nas estratégias de vigilancia de mercado
(por exemplo, com foco em aparelhos elétricos comercializados por meio do comércio eletronico).
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Plano de projeto para acao proativa de vigilancia de mercado: Antes de realizar um projeto
proativo de vigilancia mercado para torradeiras, a autoridade desenvolve um plano com base nos
seguintes aspectos:

Tema do projeto (por exemplo, temperaturas acessiveis de eletrodomésticos);

Motivo ou necessidade (por exemplo, nimero crescente de relatorios de acidentes);

Objetivo, grupo-alvo (por exemplo, pessoas em agregados familiares, especialmente criancas);
Participantes do projeto (por exemplo, outras autoridades);

Abordagem de implementacéo (por exemplo, periodo, nimero de amostras, local para coletar
amostras, etc.);

Estimativa de recursos humanos e financeiros necessarios.

Utilizando este plano, a autoridade de vigildncia de mercado informa outras autoridades sobre os
proximos projetos com o objetivo de explorar sinergias entre os estados Federais e evitar a duplica-
cdo de trabalho.

Coleta de amostra: A autoridade de vigilancia de mercado coleta amostras do produto. Pode ser

20 torradeiras coletadas de diferentes fabricantes. Essas amostras de torradeira podem ser coletadas
em varios locais, de plataformas de comércio eletrénico, supermercados ou diretamente do fabri-
cante, com ou sem aviso prévio.

Avaliacdo da conformidade: Em primeiro lugar, a autoridade verifica se existem informacdes dis-
poniveis na base de dados do ICSMS e identifica os operadores econdmicos responsaveis pela torra-
deira. Em segundo lugar, a autoridade realiza uma avaliacdo formal: isto inclui a verificacdo correta
da marcac¢ao CE para a torradeira, aspectos de rastreabilidade e requisitos formais, a declaracdo de
conformidade da UE e a documentacéo técnica. As autoridades podem ter suspeitas, por exemplo, se
a embalagem de uma torradeira importada ndo apresentar informacdes sobre o importador.
Durante a avaliacdo da conformidade, a autoridade também verifica se as marcacdes da torradeira
estdo corretas, por exemplo, se passou na avaliacdo necessaria para receber marcacdo GS.
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Depois disso, a autoridade decide se uma avaliacio técnica é necessaria. Nesse ponto, a autoridade
verifica se os requisitos essenciais foram cumpridos. Uma avaliacio técnica pode ja ter sido plane-
jada como parte do projeto de vigilancia proativa de mercado ou pode ser necessaria, pois as verifi-
cacdes iniciais levam as autoridades a suspeitar de ndo conformidade. Por vezes, a autoridade pode
solicitar uma verificacdo por uma avaliacdo de conformidade de terceiros, estes devem ser organis-
mos notificados, organismos GS ou qualquer outro organismo qualificado.

Varios eventos podem ser simulados durante os testes de produtos para fornecer respostas a uma
série de perguntas. A torradeira pegara fogo se um usudrio torrar fatias de pdo muito grossas? O que
acontece se a torradeira estiver conectada a uma fonte de alimentacdo que fornece muitos volts ou
amperes? E provavel que a torradeira tombe e o que aconteceria entdo? Quio quentes ficam as
superficies que os usuarios costumam tocar?

Medidas adotadas de acordo com o risco: Se a autoridade identificar uma torradeira ndo conforme,
ela avalia o risco relacionado e toma medidas proporcionais ao risco. A tabela abaixo mostra exemplos
de riscos relacionados a torradeiras ndo conformes e as medidas tomadas pelas autoridades (com base
nas notificacdes RAPEX). Nenhuma das torradeiras abaixo cumpre os requisitos essenciais da LVD,
em particular os abrangidos pela norma harmonizada (voluntaria) EN 60335 (aparelhos domésticos
e elétricos semelhantes - Seguranca).

Tabela 7: Exemplos de torradeiras ndo conformes que acionaram notificacées de RAPEX

Risco Medidas tomadas pelas autoridades de vigilancia de mercado

As laterais de metal da torradeira ficam muito quentes. O usud-  Retirada do produto do mercado
rio pode toca-las e sofrer queimaduras.

Um lado da torradeira fica muito quente e pode causar queima-  Aviso aos consumidores dos riscos
duras leves ao usuario.

A resisténcia mecanica da conexdo no terminal de aterramento Retirada do produto do mercado, recall do produto dos usuarios
principal é insuficiente. Como resultado, a conexdo a terra pode  finais e destrui¢do do produto.
falhar.

O produto apresenta risco de choque elétrico. Devido a resistén-  Interrupgédo voluntéria das vendas pelo importador.
cia mecanica inadequada, as tampas de fechamento podem ser

retiradas do corpo da torradeira para expor os componentes

energizados.

O produto apresenta risco de choque elétrico, queimaduras e Proibicdo de vendas ordenada pelas autoridades.
incéndio, pois o aparelho foi feito para se parecer com um brin-
quedo e, portanto, agrada as criangas.

O produto apresenta risco de choque elétrico, pois a bobina de Retirada voluntdria do mercado e recall dos consumidores pelo
aquecimento permanece ativa mesmo quando a torradeira é fabricante.

desligada. Existe o risco de choque elétrico se as maos ou um

utensilio condutor forem inseridos na torradeira e tocarem na

bobina de aquecimento.

O produto apresenta risco de incéndio. Quando carregada com Retirada do mercado e recall dos consumidores por ordem
pao especificado para operagdo normal e operada na entrada de das autoridades
energia nominal, a torradeira pega fogo.
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{ :] Motor Elétrico

—7
Além de garantir a seguranca, uma das principais preocupagdes dos motores elétricos é sua eficién-
cia energética e, portanto, sua conformidade com os requisitos de concepcao ecolégica da UE para
os motores elétricos, e a implementacdo alema destes por meio do Decreto que implementa a Lei
sobre Concepc¢ao Ecoldgica dos Produtos relacionados com o Consumo de Energia (EVPGV). As
autoridades de vigilancia de mercado dos estados Federais alemaes sdo responsaveis pela aplicacao
da vigilancia de mercado em conformidade com esta legislacio em conjunto com o Instituto Fede-
ral de Teste e Pesquisa de Materiais (BAM). O BAM apoia as autoridades estaduais e federais no
desenvolvimento de programas de vigilancia de mercado e coordena a troca de informacdes entre
autoridades e com a Comissao da UE e outros Estados-Membros da UE.

Embora um motor elétrico nio seja classificado como um produto de consumo, o procedimento de
vigilancia de mercado é, em grande parte, 0 mesmo que para a torradeira. Durante a avaliagdo dos
requisitos de concepcio ecologica, as autoridades também verificam os requisitos formais (marca-
¢Oes corretas, enderecos, informacdes disponiveis etc.) e medem a eficiéncia energética do motor
elétrico. Se uma amostra do produto nio atender aos requisitos de eficiéncia energética, além de
certos niveis de tolerancia, a autoridade testa mais trés amostras do mesmo produto para determi-
nar um valor médio para a eficiéncia energética dos motores.

Se a autoridade identificar uma nio conformidade formal ou técnica, ela entrara em contato com o
fabricante ou outro operador econémico disponivel para corrigir a deficiéncia. No que diz respeito
aos requisitos de concepcao ecoldgica, as autoridades raramente emitem notificacdes RAPEX por-
que um produto nio conforme nio representara um alto risco para a saude das pessoas ou para o
meio ambiente.
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Caixa de informacao 10: Digitalizacao da infraestrutura da qualidade

A digitalizacdo gera continuamente novos produtos e servicos. Isso representa um desafio para os
atuais sistemas de infraestrutura da qualidade que foram desenvolvidos com base em processos
mais lineares de desenvolvimento, producao e distribuicdo de produtos. Os produtos de hoje com-
binam hardware e software e mudam dinamicamente assim que chegaram ao mercado: atualizagdes
de software, por exemplo, podem adicionar novas func¢des que afetam a seguranca de um produto.
Os desafios também surgem com a chegada da fabricacdo aditiva, também conhecida como impres-
sdo 3D, que permite novas formas de producdo de produtos feitos sob medida, ou seja, aqueles que
podem ser fabricados em um lote de tamanho unico. Aqui, a aprovacio de tipo ou os procedimentos
de teste destrutivos ndo seriam viaveis. Eventualmente, a necessidade de normas e especificacdes
internacionais para tecnologias-chave, como a Inteligéncia Artificial (IA), também gerara a necessi-
dade de ajustes e novos desenvolvimentos em uma infraestrutura da qualidade digitalizada, come-
cando com a identificacdo de normas e especificacdes existentes para adequacio da IA e, finalmente,
a realizacdo e o uso de normas inteligentes, pois isso também foi definido no Roteiro Aleméo de
Normalizagdo sobre Inteligéncia Artificial publicado em conjunto por DIN, DKE e Ministério da
Economia e Energia. Portanto, novas abordagens sdo necessarias para garantir a qualidade e a segu-
ranca dos produtos.

Os especialistas alemdes estdo trabalhando ativamente nestes desafios e com o objetivo de tornar a
infraestrutura da qualidade adequada a era digital. Uma iniciativa é o consércio “QI Digital”, fundado
em conjunto por BAM, DAKKS, DIN, DKE e PTB e apoiado pelo BMWK. Esses organismos estdo tra-
balhando juntos para analisar as diferentes maneiras pelas quais as tecnologias emergentes afetam
nossa infraestrutura da qualidade. O objetivo é desenvolver uma visao de infraestrutura da quali-
dade na era digital, para enfrentar os desafios da digitalizacdo, mas ao mesmo tempo explorar o seu
potencial. A Alemanha enfatiza que esta ndo é uma tarefa que possa ser feita no nivel nacional. Por
esta razdo, os resultados desta iniciativa serdo utilizados em cooperacdo com os parceiros interna-
cionais da Alemanbha.

A missdo do consorcio QI Digital é investigar casos de uso para analisar as implicacdes praticas das
tecnologias emergentes na infraestrutura da qualidade:

Novos produtos e tecnologias de producio: caso de uso na fabricacdo aditiva. A fabricacdo adi-
tiva, impressdo 3D, é de relevancia crescente em muitos setores, incluindo aeroespacial, energia e
tecnologia médica. As vantagens da tecnologia incluem cadeias de producdo curtas, a economia
de pequenos ciclos de producio (“tamanho unico de lote”) e a variedade de formas e complexi-
dade de componentes que pode alcancar. Os métodos convencionais de avaliacdo da conformi-
dade geralmente ndo sdo adequados neste caso. Portanto, a iniciativa visa desenvolver novos pro-
cedimentos para a garantia de qualidade integrada ao processo, métodos de teste ndo destrutivos
e exploragdo do uso de novos métodos digitais para avaliar dados de processo e medicao.

~




128

7. VIGILANCIA DE MERCADO

Caixa de informacdo 10: Digitalizacdo da infraestrutura da qualidade (continuagao)

Também hd planos para criar um banco de dados para dados de referéncia sobre materiais aditi-
vos e para desenvolver diretrizes de certificacio.

Processos digitais para infraestrutura da qualidade: caso de uso em estacdes de abastecimento
de hidrogénio. Para que o hidrogénio desenvolva seu potencial como futura fonte de energia,
precisamos de uma rede de estacdes de abastecimento seguras. Isso, por sua vez, requer uma rede
digital confiavel que use dados de varios sensores, utilize gémeos digitais e lide com interfaces
entre diferentes agentes, como produtores, fornecedores e clientes. A infraestrutura digital de
hidrogénio é, portanto, um desafio complexo para a avaliacdo da qualidade. Os dados sdo preci-
sos, rastredveis e impossiveis de manipular, por exemplo? Por esse motivo, o QI Digital busca
analisar como uma infraestrutura da qualidade moderna pode gerar confianca dentro de um sis-
tema digital desse tipo. Isso inclui o uso de certificados de calibracdo digital para estagcdes de
abastecimento, sistemas de contabilidade distribuidos, ou blockchain, para verificacio de infor-
macdes e normas inteligentes que as maquinas podem ler automaticamente.

Infraestrutura da qualidade para confianca em inteligéncia artificial: caso de uso em produtos
meédicos. A inteligéncia artificial (IA) tem o potencial de transformar uma variedade de setores. A
confianca é a chave para todas as suas aplicacdes. Portanto, a infraestrutura da qualidade precisa
encontrar maneiras de avaliar sistemas autonomos e de autoaprendizagem. O QI Digital optou
por analisar isso com um caso de uso em produtos médicos. Em dispositivos de diagnéstico médico,
por exemplo, o uso de IA pode levar a resultados mais rapidos, mais baratos e melhores do que os
médicos humanos podem conseguir. No entanto, a legislacdo atual e os procedimentos de avalia-
¢ao da conformidade estdo mal equipados para avaliar quais tecnologias de IA sdo confiaveis e
objetivas. Uma avaliacdo completa dos métodos de IA exige testes de alta qualidade e dados de
referéncia. Este é um dos aspectos abordados pelo caso de uso. Mas o caso de uso também visa
refinar nosso entendimento da garantia de qualidade em geral, visto que a qualidade da IA nédo
depende apenas da medicdo de seu desempenho, mas também se é explicavel e leva a resultados
robustos.




Bases estruturais para infraestrutura da qualidade
digitalizada

Ao analisar os casos de uso, os especialistas identi-
ficaram os desafios e as oportunidades em torno
da digitalizacdo da infraestrutura da qualidade. No
entanto, ha varios temas transversais comuns a esses
casos de uso, que fornecem convenientemente a
base estrutural para a infraestrutura da qualidade
digital. Isso inclui uma estrutura de dados comum
para infraestrutura da qualidade, uma solucdo em
nuvem para troca de dados, normas que as maqui-
nas podem ler e executar (ou seja, SMART ou padrdes
digitais), gémeos digitais padronizados e certificados
digitais legiveis por maquina. A infraestrutura da
qualidade digitalizada também exige um quadro
legislativo adaptado.

Vincular a infraestrutura da qualidade aos pro-
cessos empresariais digitalizados: Para que a
infraestrutura da qualidade seja eficaz, ela deve
estar vinculada aos processos das empresas que
estdo cada vez mais digitalizados. Isso requer
uma estrutura de dados comum de processos de
seguro industrial e de qualidade e a definicio de
interfaces.
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Proteger os servicos em nuvem para o uso e a
troca de dados: A digitalizacdo da infraestrutura
da qualidade promete ganhos de eficiéncia em
comparacdo as abordagens tradicionais. Um
requisito fundamental é a troca segura de dados
digitais, por exemplo, por meio de servicos em
nuvem. Diferentes participantes em processos
de infraestrutura da qualidade, por exemplo,
empresas, organismo de avaliacdo de conformi-
dade, organismos de acreditacdo e autoridades
de vigilincia de mercado, podem acessar as
informacdes de que precisam a partir da nuvem.
Seguranca desde a concepcio e a criptografia sdo
fundamentais para que isso funcione. No campo
da metrologia legal, o PTB ja esta trabalhando
em uma Nuvem Europeia de Metrologia.””

SMART ou padroes digitais que podem ser
lidos e executados por maquinas: Outro passo
fundamental para a digitalizacdo da infraestru-
tura da qualidade € a criacdo de padrdes que
podem ser lidos, compreendidos e aplicados por
computadores. Isso é obtido através da criacdo
de formatos comuns, por exemplo, baseado em
XML. As maquinas podem entdo aplicar auto-
maticamente os padrdes mais recentes sem
interven¢do humana.

77  Consulte https://www.ptb.de/cms/en/research-development/challenges-and-future-prospects/metrology-for-the-digitalization/metrology-cloud.html.
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Veja abaixo uma lista ndo exaustiva de outros recursos sobre infraestrutura da qualidade.”8

8.1. Internacional

Ensuring Quality to Gain Access to Global Markets
(Garantindo a qualidade para obter acesso aos mercados globais) (2019)
Um kit de ferramentas de reforma

O kit de ferramentas foi desenvolvido com o objetivo de ajudar a analisar o
ecossistema de infraestrutura da qualidade de um pais. Ele compara a

Ensuring Quality

o Gl:iln n?cfss to demanda por servicos de infraestrutura da qualidade com sua oferta, identifica
obal arkets

A Refol

ol lacunas entre o que é necessario e o que estd sendo oferecido no ecossistema
e aborda essas lacunas por meio do desenvolvimento de um roteiro para
reformas de infraestrutura da qualidade.

@ vomosmmenor  IEPTBERRE

Disponivel nos sites do PTB (https://www.ptb.de/cms/en/ptb/
fachabteilungen/abt9/fb-93/qi-toolkit.html) ou do Banco Mundial
(https://elibrary.worldbank.org/doi/abs/10.1596/978-1-4648-1372-6).

Quality Policy (Politica de Qualidade) (2018)
Guia Técnico

Este guia foi desenvolvido pela Organizacdo das Nacdes Unidas para o
Desenvolvimento Industrial (UNIDO) e descreve os principios orientadores
e os elementos da politica de qualidade de um pais.

Disponivel no site da UNIDO (https://www.unido.org/sites/default/files/
files/2018-06/QP TECHNICAL GUIDE 08062018 online.pdf).

QUALITY POLICY

Technical Guide

78  Note que listar uma publicagdo neste capitulo ndo representa um endosso.


https://www.ptb.de/cms/en/ptb/fachabteilungen/abt9/fb-93/qi-toolkit.html
https://www.ptb.de/cms/en/ptb/fachabteilungen/abt9/fb-93/qi-toolkit.html
https://elibrary.worldbank.org/doi/abs/10.1596/978-1-4648-1372-6
https://www.unido.org/sites/default/files/files/2018-06/QP_TECHNICAL_GUIDE_08062018_online.pdf
https://www.unido.org/sites/default/files/files/2018-06/QP_TECHNICAL_GUIDE_08062018_online.pdf
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Economic benefits
of standards

REBOOTING QUALITY
INFRASTRUCTURE
FOR A SUSTAINABLE

FUTURE

8.2. Unido Europeia

Economic benefits of standards (Beneficios econdmicos das normas) (2014)

Esta publicacdo da Organizacédo Internacional de Normalizacdo (ISO) destaca
como as normas criam valor para as organizagdes que as utilizam e como
calcular o valor das normas. Além disso, fornece fichas de estudos de caso que
quantificam os beneficios das normas para empresas de varios setores e paises.

Disponivel no site da ISO (https://www.iso.org/benefits-of-standards-the-iso-
materials.html).

Rebooting Quality Infrastructure for a Sustainable Future
(Reinicializando a infraestrutura da qualidade para um futuro sustentavel )
(2018)

Esta publicacdo da Organizacdo das Nacoes Unidas para o Desenvolvimento
Industrial (UNIDO) analisa a contribuicdo da infraestrutura da qualidade para
o cumprimento dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (SDGs) da
ONU..

Disponivel no site UNIDO (https://tii.unido.org/news/rebooting-quality-
infrastructure-sustainable-future).

The “Blue Guide” (O “Guia Azul”) (2016)
Sobre a implementacio das regras de produtos da UE

O Guia Azul é uma publicacido da Comissdo Europeia que fornece uma visao
geral abrangente das regras de produtos da UE (especialmente Novo Marco
Legislativo, normalizacéo, avaliacdo da conformidade, acreditacio, vigilancia
de mercado). No momento, a UE esta trabalhando em uma versido atualizada.

Disponivel no site da UE (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/
PDF/?uri=CELEX:52016XC0726(02)&from=EN).



https://www.iso.org/benefits-of-standards-the-iso-materials.html
https://www.iso.org/benefits-of-standards-the-iso-materials.html
https://tii.unido.org/news/rebooting-quality-infrastructure-sustainable-future
https://tii.unido.org/news/rebooting-quality-infrastructure-sustainable-future
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX

8.3. Alemanha

The Economic Benefits of

Standardization
An up

An introduction to
standardization

A practical guide for
small businesses
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The Economic Benefits of Standardization
(Os Beneficios Economicos da Normalizacao) (2011)
Uma atualizacdo do estudo realizado pelo DIN em 2000

O estudo analisa e ilustra os efeitos da normalizacdo na economia alema.

Disponivel no site DIN (https:/www.din.de/resource/blob/89552/68849fa-
bOeeeaafb56c5a3ffee9959c5/economic-benefits-of-standardization-en-data.

pdf).

An introduction to standardization
(Uma introducio a normalizacio) (2016)
Um guia pratico para pequenas empresas

O guia define termos importantes e explica os processos fundamentais na
normaliza¢do no nivel alemdao, europeu e internacional.

Disponivel no site DIN (https://www.din.de/resource/blob/195038/64b75612aa
e6d6e7341e815becadb5d9/an-introduction-to-standardization-data.pdf).



https://www.din.de/resource/blob/89552/68849fab0eeeaafb56c5a3ffee9959c5/economic-benefits-of-standardization-en-data.pdf
https://www.din.de/resource/blob/89552/68849fab0eeeaafb56c5a3ffee9959c5/economic-benefits-of-standardization-en-data.pdf
https://www.din.de/resource/blob/89552/68849fab0eeeaafb56c5a3ffee9959c5/economic-benefits-of-standardization-en-data.pdf
https://www.din.de/resource/blob/195038/64b75612aae6d6e7341e815becadb5d9/an-introduction-to-standardization-data.pdf
https://www.din.de/resource/blob/195038/64b75612aae6d6e7341e815becadb5d9/an-introduction-to-standardization-data.pdf
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2 BAM

BAM - Instituto Federal de Teste e
Pesquisa de Materiais

Principais responsabilidades

O Instituto Federal de Teste e Pesquisa de Materiais
(Bundesanstalt fiir Materialforschung und -priifung,
BAM) é um instituto federal cientifico e técnico
sénior responsavel pelo Ministério Federal da Eco-
nomia e Acdo Climatica da Alemanha. O BAM con-
duz pesquisas, realiza testes e fornece conselhos
com o objetivo de proteger as pessoas, 0 meio
ambiente e os bens materiais. Trabalhando na van-
guarda da ciéncia dos materiais, engenharia de
materiais e quimica, o BAM faz uma contribuicio
crucial para a seguranca técnica de produtos e pro-
cessos e para a vida das pessoas em geral.

Servicos

O BAM ¢é parceiro e prestador de servigcos para
empresas, autoridades publicas e instituicdes cien-
tificas. Com foco em cinco setores, energia, infraes-
trutura, meio ambiente, materiais e ciéncias anali-
ticas, 0 BAM combina pesquisa, avaliacio e
consulta em tecnologia e quimica em um s6 lugar.
A instituicio oferece servicos de teste, andlise e
licenciamento de materiais, produtos técnicos e
magquinas. Além disso, o BAM fornece servicos
baseados em ciéncia sobre questdes relacionadas a
seguranca, incluindo avaliacdes e estimativas de
especialistas, materiais de referéncia certificados e
testes de Round Robin.

O organismo de certificacio do BAM oferece servi-
cos em setores regulamentados e ndo regulamenta-
dos. Ele certifica produtos e sistemas de qualidade
e realiza inspecdes como parte das atividades de
monitoramento exigidas. Os testes sdo geralmente
realizados nos laboratérios internos do BAM.

A maioria das certificacOes se refere a produtos de
acordo com pela legislacdo nacional e da UE.

Consequentemente, o BAM também opera como
um organismo notificado da UE nos seguintes
setores: equipamento sob pressdo transportavel,
artigos de pirotecnia, produtos de construcio, equi-
pamentos e sistemas de prote¢do destinados ao uso
em atmosferas explosivas e potencialmente explo-
sivas para usos Civis.

Além disso, o BAM participa de grupos de trabalho
internacionais e nacionais de normalizacdo para a
avaliacdo de conformidade (DIN, ISO/CASCO). O
BAM oferece servicos de consultoria a legisladores,
autoridades e empresas privadas em matéria de ava-
liacdo de conformidade e de reconhecimento mutuo
dos resultados de testes e certificacdo no comércio
internacional. O BAM também administra o escrit6-
rio do Conselho Consultivo de Acreditacdo (AKB) de
acordo com a Lei Alema do Organismo de Acredita-
¢do e coordena a participacdo de grupos interessa-
dos em processos relacionados a acreditacdo.

Breve historia

O antecessor do BAM foi o Prussian Royal Labora-
tory for Mechanical Testing, fundado em 1871. O
laboratorio realizou testes mecanicos em materiais,
bem como outros testes de interesse cientifico ou
publico. Ao longo das décadas que se seguiram, o
cendrio para instituicdes de teste de materiais na
Alemanha passou por varias mudancas, até 1954 o
Escritorio Estadual de Teste de Materiais e o Insti-
tuto Estadual Técnico-Quimico foram fundidos
para formar o Instituto Federal de Testes de Mate-
riais Mecanicos e Quimicos. A partir de entdo, o
BAM assumiu cada vez mais a responsabilidade
pelos testes oficiais de materiais para o estado de
Berlim, e depois para toda a Alemanha.”?

79 https://www.bam.de/Navigation/EN/About-us/Experience-BAM/BAM-History/bam-history.html.
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Hoje, 0 BAM é um centro de exceléncia para segu-
ranca em tecnologia e quimica. Ele possui uma
forca de trabalho de mais de 1.600 funciondrios e
coopera com universidades, faculdades técnicas e
institutos de pesquisa em todo o mundo.

Estrutura organizacional e propriedade

O BAM é uma autoridade federal superior e uma
entidade de direito publico. Um conselho consul-
tivo apoia a definicio de seu foco estratégico. O
conselho é composto por especialistas em segu-
ranga em tecnologia e quimica, bem como em
negocios, ciéncia e administracao publica.80 Um
acordo sobre objetivos com BMWK define a orien-
tacdo estratégica do BAM. Isso é estabelecido no
programa de pesquisa, bem como nos acordos
internos do BAM sobre objetivos.

Financiamento

O BAM ¢ financeiramente independente e recebe
financiamento anual do governo alemao de aproxi-
madamente 140 milhdes de euros. Além do orga-
mento fixo, o BAM se financia participando de pro-
gramas competitivos de financiamento de
pesquisa, como os administrados pela Fundacéo
Alema de Pesquisa (DFG), pela UE e pelos ministé-
rios federais alemées. Esta concorréncia para finan-
ciamento de pesquisa garante que as atividades do
BAM sejam de alta qualidade.

80 https://www.bam.de/ SharedDocs/EN/Downloads/Legal-basics/advisory-council-decree.pdf?

Trabalho no contexto europeu e internacional

O BAM desempenha um papel fundamental em
varias redes europeias e internacionais.81 Ao parti-
cipar em projetos conjuntos de pesquisa, publica-
¢Oes internacionais conjuntas e intercambios cien-
tificos internacionais, o know-how que o BAM
adquiriu ao longo de décadas de experiéncia é tam-
bém transmitido para além das fronteiras da Ale-
manha. A instituicao colabora com mais de 60 pai-
ses e participa de painéis internacionais, incluindo
a Agéncia Internacional de Energia (IEA) e o Forum
Mundial dos Institutos de Pesquisa de Materiais.
Além disso, o BAM trabalha com 1.250 organismos
nacionais e internacionais de normalizacdo O BAM
desempenha um papel fundamental em varias
redes europeias e internacionais.

Temas atuais e futuros

O BAM se concentra em pesquisas de grande rele-
vancia para a economia alema. As areas de pesquisa
incluem energia, infraestrutura, meio ambiente,
materiais e ciéncias analiticas. Nessas areas, o BAM
realiza pesquisas sobre temas de relevancia futura,
incluindo fabricac¢ao aditiva, nano materiais e
hidrogénio verde. Um foco atual do BAM é a ana-
lise das implicacdes cientificas da digitalizacao.
Dada a natureza intensiva dos dados de experimen-
tos cientificos atuais, os centros de competéncia do
BAM estdo pesquisando e analisando aspectos rela-
cionados aos dados do uso de equipamentos de
medicio e redes de sensores. Além disso, o BAM
estd envolvido no consorcio QI Digital (consulte a
caixa de informacéo 10).

blob=publicationFile (somente versio em alem3o).

81 Para mais informagdes sobre as atividades internacionais do BAM, visite o portal “Redes” no site do BAM.
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% Bundesnetzagentur

BNetzA - Agéncia Federal de Redes
da Alemanha

Principais responsabilidades

A BNetzA (Agéncia Federal de Redes) é uma autori-
dade federal superior independente. A agéncia é um
orgdo regulador alemao de rede multisetorial que
promove a concorréncia sustentavel e monitora os
mercados e a infraestrutura ligada a energia, tele-
comunicacdes, correios e ferrovias.82 A tarefa cen-
tral da BNetzA é garantir o cumprimento da Lei
Alema de Telecomunicacdes, da Lei Postal e da Lei
de Energia, com o objetivo de liberar e desregula-
mentar os respectivos mercados.83 Atua como
autoridade nacional de vigilancia de mercado da
Alemanha para compatibilidade eletromagnética e
equipamentos de radio.

Servigos

Além das suas obriga¢des regulamentares, a
BNetzA desempenha uma série de tarefas nas suas
areas de responsabilidade. Ela gerencia frequéncias
e numeros de telefone, por exemplo, emite licencas
postais e fornece suporte de arbitragem em dispu-
tas entre clientes e fornecedores de energia. Além
disso, a autoridade é responsavel pela implementa-
¢ao da transicdo energética alema. Ao acelerar o
planejamento de novas linhas elétricas, a BNetzA
procura salvaguardar a futura disponibilidade e a
acessibilidade da energia na Alemanha.84

A BNetzA contribui para a protecdo do consumi-
dor, monitorando o mercado e o aconselhamento
dos cidaddos sobre novas regulamentacdes. Como
autoridade de vigilancia de mercado, ajuda a prote-

82 Consulte BNetzA Imagebroschuere_en.pdf (p.6).
83  Consulte 01 Introducao a BNetzA (PPT).

ger os consumidores e estabelece um quadro para
concorréncia leal e o livre comércio de produtos
que se enquadram na Diretiva de Equipamentos de
Réadio (RED) ou na Diretiva de Compatibilidade
Eletromagnética (EMC) da UE. Em 2019, verificou a
conformidade de aproximadamente 5.400 produtos
abrangidos por estas duas diretivas, 37% dos quais
ndo estavam em conformidade com a legislacio.

Breve historia

Antes de 1997, os setores de correios e telecomuni-
cacdes eram por duas instituicbes governamentais:
o Escritorio Federal de Correios e Telecomunica-
cOes e o Ministério Federal dos Correios e Teleco-
municagdes. Quando os mercados de correios e
telecomunicacdes alemaes foram privatizados,
foram atribuidas responsabilidades a Autoridade
Reguladora das Telecomunicacdes e dos Correios.
Adquiriu o seu nome atual em julho de 2005,
quando o mandato foi estendido para incluir os
setores da eletricidade, gas e ferrovia.

Estrutura organizacional e propriedade

A BNetzA é uma autoridade dentro do Aambito de
negoécios do Ministério Federal da Economia e
Acdo Climatica (BMWK) e do Ministério Federal
dos Assuntos Digitais e Transportes (Bundesminis-
terium fiir Digitales und Verkehr, BMDV).85> No que
diz respeito a vigilancia de mercado, a Agéncia
Federal de Redes da Alemanha é responsavel pelos
setores de produtos EMC e Radio e esta sujeita a
supervisdo técnica do BMWK.

84  Consulte https://www.bundesnetzagentur.de/DE/Allgemeines/DieBundesnetzagentur/start.ntml.

85  Consulte 01 Introducao a BNetzA (PPT).
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Financiamento

A BNetzA é uma organizacdo financiada por
impostos.86 Suas receitas e despesas estdo incluidas
no orcamento departamental do BMWK. Em 2019,
a agéncia teve despesas globais de 220 milhdes de
euros e uma receita administrativa de 75 milhoes
de euros (por exemplo, taxas e encargos).8”

Trabalho no contexto europeu e internacional

Como parte dos seus esforcos para garantir a liga-
cdo em rede da infraestrutura e promover a con-
corréncia, a BNetzA é membro de inumeros orga-
nismos europeus e internacionais, por exemplo, o
Unido Internacional de Telecomunicag¢des (ITU), o
Grupo de Reguladores Independentes (IRG) dos
reguladores de telecomunicagdes e a Agéncia para
a Cooperacdo de Reguladores de Energia (ACER).88
A agéncia também apoia as autoridades estrangei-
ras e outras agéncias governamentais por meio de
sua cooperacao bilateral.

86 Consulte 01 Introducio a BNetzA (PPT).

Temas atuais e futuros

Em termos de suas responsabilidades em relagdo as
telecomunicagdes, a BNetzA desempenha um papel
crucial na digitalizacdo da economia da Alemanha,
por exemplo, a expansdo do acesso a banda larga. A
instituicdo reconhece que, embora o aumento da
concorréncia nos mercados fortaleca a competitivi-
dade industrial da Alemanha, também leva a maio-
res complexidades. Por isso, a agéncia facilita o dia-
logo entre consumidores e empresas para
fortalecer a protecdo ao consumidor. Para garantir
a seguranca dos produtos e de outros aspectos de
interesse publico, a BNetzA est4 cada vez mais
visando plataformas de comércio eletrénico ao rea-
lizar a vigilancia de mercado. O objetivo é identifi-
car plataformas através das quais os produtos bara-
tos, e muitas vezes nao conformes, sdo importados
para a Alemanha de paises terceiros. Além de reali-
zar inspecOes dentro e fora do local, a BNetzA tam-
bém faz compras anénimas de teste. Em seguida,
reune seu conhecimento e as licdes aprendidas nas
discussdes de reforma a nivel europeu para melho-
rar a vigilincia de mercado.

87 Consulte o Relatério Anual da BNetzA 2019: https://www.bundesnetzagentur.de/SharedDocs/Mediathek/Jahresberichte/JB2019.pdf? blob=

publicationFile&v=6 (p. 135).
88 Consulte BNetzA Imagebroschuere_en.pdf.
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(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

DAkkS - Organismo Nacional de
Acreditacao da Alemanha

Principais responsabilidades

O organismo nacional de acreditacio da Alemanha
é o Deutsche Akkreditierungsstelle (DAKKS). Opera
com base no Regulamento da UE 765/2008 e na
Lei Alema do Organismo de Acreditacdo (Akkredi-
tierungsstellengesetz, AkkStelleG). O DAKKS é o
unico fornecedor de acreditacdes na Alemanha e
atua no interesse publico.

Servicos

O DAKKS é responsavel pela acreditacdo de orga-
nismos de avaliacdo de conformidade, ou seja,
organismos de inspecio, verificacio e certificacio,
e laboratérios. Nesta funcdo, o DAKkS avalia, atesta
e monitora a competéncia técnica desses organis-
mos. As decisdes de acreditacdo sio tomadas de
forma imparcial e independente: os acionistas nio
tém influéncia; todos os clientes sio tratados em
pé de igualdade. Em cumprimento ao seu mandato
legal, o trabalho central do DAKKS é a acreditacdo
oficial na Alemanha de acordo com o direito admi-
nistrativo alemao. A organizacdo também realiza o
trabalho de acreditagdo fora da UE. 8 Em coopera-
¢ao com o Instituto Alemao de Normalizacdo
(DIN), o DAKKS assume responsabilidades especifi-
cas como parte do Ponto focal Nacional de TBT
(TBT: barreiras técnicas ao comércio) da Alemanha
e em conformidade com as disposi¢des da Organi-
zacdo Mundial do Comércio (OMC).

89 https://www.dakks.de/en/content/how-does-accreditation-procedure-work.

90  https://www.dakks.de/en/content/history-and-origins-dakks.

Breve historia

O DAKKS iniciou suas operacdes em 2010 apods a
implementacdo do Regulamento (CE) n? 765/2008,
que autorizou os Estados membros da UE a
nomearem um Unico organismo nacional de acre-
ditacio.

Anteriormente, o sistema de acreditacdo da Alema-
nha era fragmentado, com cerca de 20 diferentes
organismos publicos e privados envolvidos em ati-
vidades de acreditacdo parcialmente sobrepostas.
Quando o DAKKS foi formado em 2009, a empresa
privada recém-fundada incorporou uma fusio dos
principais organismos privados de acreditacio e do
Servico Alemao de Calibracdo.%° O governo alemao
entdo nomeou a organizacdo recém-formada para
atuar como organismo nacional de acreditacéo.
Esta reestruturacao significou que o DAKKS poderia
se basear na infraestrutura, na experiéncia e na
competéncia técnica existentes dos organismos de
acreditacdo anteriores.

Estrutura organizacional e propriedade

O DAKKS foi criado como uma empresa de respon-
sabilidade limitada operando sem fins lucrativos.
Pertence igualmente a Republica Federal da Alema-
nha (representada pelo Ministério Federal da Eco-
nomia e Acdo Climatica, BMWK), os estados federais
(por exemplo, Baviera, Hamburgo e Renania do
Norte-Vestfalia) e Federacdo das Industrias Alemas
(Bundesverband der Deutschen Industrie, BDI), cada
um com a participacdo de um terco em acdes do
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DAKKS. Dois organismos organizacionais supervi-
sionam o DAKKS: os trés acionistas mencionados
acima (Assembleia de Acionistas) e um Conselho
Fiscal com membros nomeados pelo governo fede-
ral, industria e estados federais. Um comité de acre-
ditacdo formado por especialistas técnicos toma
decisOes sobre a aprovacdo, manutencao, suspen-
sdo e encerramento de acreditacdes. Um Conselho
Consultivo verifica se o DAKKS conduz seus negé-
cios de maneira independente e nio discriminaté-
ria. O DAKKS estd sediado em Berlim e tem dois
escritérios adicionais em Frankfurt e Brauns-
chweig. Atualmente, emprega cerca de 220 pessoas.

Financiamento

O DAKKS cobre seus custos por meio de taxas
cobradas por suas atividades. A estrutura de taxas
depende se os servicos do organismo de acredita-
cdo se enquadram ou nao na categoria de acredita-
¢do de autoridade publica na Alemanha e no
Espaco Econémico Europeu. O DAKKS realiza a
maior parte de suas atividades no ambito de sua
autoridade publica. Aqui, as taxas de acreditacio
cobradas dos organismos de avaliacdo de confor-
midade sdo baseadas na tabela de taxas aplicavel
determinada pelo Ministério Federal da Economia
e Acdo Climatica da Alemanha. A taxa é calculada
para cobrir todas as despesas de pessoal e materiais
associadas as tarefas de autoridade publica, sem
fins lucrativos. Uma segunda categoria de taxa é
cobrada se o DAKKS operar fora de seu escopo geo-
grafico e, portanto, fora das atividades da autori-
dade publica. Para essas atividades de autoridade
nio publica, o DAKKS prepara sua propria tabela de
taxas.%1 Para outras atividades que néo estdo direta-
mente relacionadas a atividades de acreditacido ou
avaliacdo, por exemplo, participacdo em comités, o
DAKKS recebe financiamento do governo alemaio.

91 https://www.dakks.de/en/content/dakks-financing.

Trabalho no contexto europeu e internacional

O DAKKS estd integrado nos sistemas de acredita-
¢do europeus e internacionais. A organizagdo é
membro pleno da Cooperacao Europeia para Acre-
ditacdo (EA), do Forum de Acreditacio Internacio-
nal (IAF) e da Cooperacio Internacional de Acredi-
tacdo de Laboratorio (ILAC). Representa as posicoes
alemas em comités e assembleias gerais e contribui
para reconhecimento e harmonizagdo internacio-
nal de acreditacio (através de acordos multilaterais
(MLAS) e acordos de reconhecimento mutuo
(MRAS)). Além disso, o DAKKS esta ativamente
envolvido em atividades de cooperacdo técnica,
como projetos conjuntos da UE, que visam fortale-
cer os organismos nacionais de acreditacdo (por
exemplo, no Azerbaijao e na Gedrgia). Além disso,
os especialistas do DAKKS estdo envolvidos em
varios comités de normalizacdo em nivel nacional
e internacional.

Temas atuais e futuros

O DAKKS atualiza e aprimora continuamente seus
servicos de acreditacdo para atender as necessida-
des em constante mudanca da sociedade e da eco-
nomia, seja em relacdo a seguranca de TI, protecdo
de dados, cadeia de fornecimento global, avaliacdes
remotas ou veiculos aéreos nio tripulados.
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DIN - Instituto Alemao de Normalizacao
Principais responsabilidades

O Instituto Alemao de Normalizagio (Deutsches
Institut fiir Normung, DIN) é o Uinico organismo
nacional de normalizacio da Alemanha. E uma pla-
taforma independente e um provedor de servicos
para normalizacdo, ndo uma autoridade publica.
Como parceiro da industria, da pesquisa e da socie-
dade, o DIN tem por objetivo facilitar o comércio
global, promover a inovacio, garantir a qualidade e
proteger as pessoas e o meio ambiente. O DIN é
uma organizacdo privada sem fins lucrativos que
firmou uma parceria publico-privada com a Repu-
blica Federal da Alemanha apés a assinatura do
Acordo de Normas em 1975.

Servicos

O DIN coordena projetos nacionais, europeus e
internacionais de normalizacdo, com o objetivo de
desenvolver normas que reflitam as atualizacoes
técnicas e sejam internacionalmente aceitas. O DIN
atua como gerente de projeto neste processo de
desenvolvimento de normas: A equipe do DIN
ajuda a garantir que os comités técnicos sigam os
procedimentos necessarios. O DIN também garante
que néo haja conflitos ou sobreposicdes envol-
vendo as normas na Alemanha, o objetivo do orga-
nismo é desenvolver uma coleta coerente e uni-
forme de normas. Além da experiéncia e do suporte
ao gerenciamento de projetos, o DIN fornece
infraestrutura para reunides e bancos de dados fisi-
cos e virtuais. Também fornece aconselhamento
sobre normalizacdo, constroi redes com as partes
interessadas e modera reunides de projeto.

Breve historia

O DIN tem mais de 100 anos de historia: sua orga-
nizacdo anterior, a Associacdo de Normas da Indus-
tria Alem3, foi fundada em 1917. Uma de suas pri-
meiras conquistas de normalizacdo ainda é
amplamente conhecida e em uso hoje. Em 1922,
publicou a norma DIN 476 para formatos de papel,
a maioria das pessoas estd familiarizada com o for-
mato de papel DIN A4. Em 1926, a organizacio foi
renomeada como Comité Alemio de Normaliza-
¢do. Apos a segunda Guerra Mundial, o Comité Ale-
mao de Normalizacio tornou-se membro da Orga-
nizacdo Internacional de Normalizacdo (1951) e um
dos membros fundadores do Comité Europeu de
Normalizacéo (1961). O Comité Alemao de Norma-
lizagdo finalmente se tornou DIN em 1975. Nesse
mesmo ano, o DIN assinou um acordo com a
Republica Federal da Alemanha reconhecendo-o
como 0 unico organismo nacional de normalizacdo
para a Alemanha.

Estrutura organizacional e propriedade

DIN é uma associac¢io privada, sem fins lucrativos.
Nio é subordinado a nenhum ministério federal
nem a nenhuma outra autoridade publica. O insti-
tuto é liderado por um Conselho Diretivo, que
estabelece os principios da politica de normaliza-
cdo do DIN e toma decisdes comerciais e financei-
ras. O Conselho Diretivo, que é eleito pelos mem-
bros do DIN, é composto principalmente por
representantes do setor privado, mas também
representantes do governo. O Conselho Diretivo
nomeia os membros do Conselho Executivo que
gerencia atividades comerciais do DIN, incluindo
questdes técnicas, organizacionais e comerciais. O
trabalho de normas atual é realizado por varios
departamentos de normalizacao.
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O DIN tem duas subsididrias: Beuth Verlag publica
e vende normas, nido apenas aleméies, mas também
normas europeias, internacionais e nacionais de
outros paises. O DIN Software GmbH gerencia a
manutencdo dos bancos de dados do DIN.

Financiamento

O DIN ¢ financiado principalmente por meio de
receitas provenientes da venda de normas e servi-
cos relacionados. Em 2019, esses servicos represen-
taram 63% da receita geral. Os fundos de projetos
do setor representam a segunda maior fonte (19%),
seguidos por taxas de adesdo (10%) e fundos de
projetos do governo (9%).92 Novas propostas de
normas sdo avaliadas com base em necessidades
especificas e viabilidade financeira. Portanto, as
normas sdo desenvolvidas apenas quando exigidas
pelas partes interessadas.

Trabalho no contexto europeu e internacional

O DIN representa os interesses nacionais da Alema-
nha a nivel europeu e internacional através de sua
participacido nos comités ISO e CEN. Esta profun-
damente envolvido no desenvolvimento de nor-
mas europeias. Em 2019, por exemplo, quase 80%
das novas normas publicadas pelo DIN eram nor-
mas europeias. Além de seu trabalho com essas
organizacdes de normalizacdo, o DIN mantém
lagos bilaterais com parceiros importantes em todo
o mundo.

92  https://www.din.de/en/din-and-our-partners/din-e-v/financing.

Os Servicos Internacionais de Consultoria do DIN
apoiam os paises em desenvolvimento e os paises
emergentes na criacdo e melhoria de seus sistemas
de normalizacio (por exemplo, desenvolvimento
de estratégia, otimizacdo de processos de gerencia-
mento de normas). Este trabalho é financiado por
terceiros.

Temas atuais e futuros

Acompanhar as tendéncias tecnolégicas é funda-
mental para o desenvolvimento de normas de
ponta. Portanto, o DIN esta ativamente envolvido
em temas de relevancia atual e futura para a Ale-
manha. Por exemplo, o DIN trabalha com projetos
de pesquisa para garantir que seus resultados pos-
sam ser usados para o desenvolvimento de normas.
Apoiado pelo financiamento do Ministério Federal
da Economia e A¢do Climatica da Alemanha
(BMWEK), o DIN também se envolve em programas
de financiamento de pesquisa sobre questdes de
normaliza¢io, por exemplo, esforcos para fortale-
cer a inovacao e o papel da normalizacdo na trans-
feréncia de resultados de pesquisa e desenvolvi-
mento. As principais areas de foco do DIN com
relacdo as economias emergentes incluem a Indus-
tria 4.0, inteligéncia artificial, mobilidade elétrica e
cidades inteligentes.
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DKE

VDE DIN

DKE - Comissao Alema de Tecnologias
Elétricas, Eletronicas e de Informacao
DIN e VDE

Principais responsabilidades

A Comissdo Alema de Tecnologias Elétricas, Ele-
tronicas e de Informacéo DIN e VDE (Deutsche
Kommission Elektrotechnik Elektronik Informations-
technik in DIN und VDE, DKE) é a organizacio na
Alemanha responsavel pelo desenvolvimento de
normas e especificagdes de seguranca no dominio
da eletrotecnologia. A DKE tem como base o Acordo
de Normas da Republica Federal da Alemanha e
também é uma divisdo da Associacdo de Tecnolo-
gias Elétricas, Eletronicas e de Informacéo (VDE).

A primeira norma de seguranca eletrotécnica foi
criada ha mais de cem anos. Hoje, os especialistas
que trabalham com a DKE unem esforcos para ela-
borar normas que garantam a seguranca dos pro-
dutos e instalacOes eletrotécnicas e que a eletrici-
dade seja gerada, distribuida e utilizada de forma
segura e racional. Como centro nacional de compe-
téncia para normalizacio eletrotécnica, a DKE é
representante da Alemanha em organizacdes de
normalizacio europeias (CENELEC e ETSI) e inter-
nacionais (IEC). A DKE trabalha em estreita colabo-
racdo com DIN e em conformidade com a estraté-
gia de normalizacio alema para representar a
Alemanha a nivel europeu e internacional.

Servigos

Como centro de competéncia para normalizacdo
eletrotécnica, a DKE fornece uma plataforma para
normalizacio eletrotécnica e cooperacdo entre
especialistas, incluindo o gerenciamento de proje-
tos e o suporte institucional necessario para o
desenvolvimento de normas.

Breve historia

A histéria da DKE remonta a primeira associacio
eletrotécnica do mundo, fundada por Werner von
Siemens e Heinrich von Stephan em 1879. O obje-
tivo da associacdo era desenvolver e promover as
aplicacdes técnicas da eletricidade, muito parecido
com a missdo da DKE hoje. Em 1893, a associacao
eletrotécnica tornou-se a Associacao Alema dos
Engenheiros Elétricos (VDE). Em 1970, DIN e VDE
criaram a DKE e reuniram todas as associacdes ale-
mas de engenharia elétrica. Com a assinatura do
Acordo de Normas entre DIN e a Republica Federal
da Alemanha em 1975, a DKE é reconhecida como
organismo nacional de normalizagao.

Estrutura organizacional e propriedade

As decisdes organizacionais sdo tomadas dentro da
VDE, a associa¢do que abriga a DKE. Um Conselho
Executivo é responsavel por determinar os princi-
pios fundamentais da DKE. Compreende uma
ampla representacdo de personalidades importan-
tes dos negdcios, ciéncia e administracao; estes sdo
selecionados da associa¢io industrial, por exemplo,
bem como dos ministérios federais, midia publica e
associagOes de seguranca social. A organizacao
empresarial da DKE estd estruturada em trés divi-
sOes: tecnologia, producdo e relacdes externas e
suporte. A divisdo de tecnologia é composta por
varios grupos especificos do setor, nos quais os
especialistas trabalham em temas de normalizacio
atuais e futuros. A divisdo de producio fornece
suporte interno para a implementacao de projetos
de normalizacdo. A divisdo de relagdes externas e
de suporte contribui para fortalecer a rede da DKE
com especialistas e governos nacionais e interna-
cionais; ela também monitora importantes desen-
volvimentos de normas.
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Financiamento

A DKE obtém 95% de sua receita com a venda de
normas. Os 5% restantes sdo provenientes de um
grupo de patrocinadores. O trabalho da DKE néo é
apoiado por subsidios publicos. Além disso, ndo ha
taxas de adesdo e a participa¢do nas reunides de
normalizac¢do é gratuita para todos. Essa estrutura
de financiamento garante um alto grau de repre-
sentacdo no mercado, o que, por sua vez, aumenta
arelevancia das normas desenvolvidas pela DKE.

Trabalho no contexto europeu e internacional

A industria eletrotécnica alema gera cerca de 90%
de suas receitas provenientes de exportacdes. Por
este motivo, o trabalho europeu e internacional da
DKE é a sua principal atividade: A DKE representa
ativamente os interesses alemies na normalizacdo
europeia e internacional; a nivel técnico, a DKE
detém 37 secretariados da IEC, 55 presidentes da
IEC, 33 secretariados do CENELEC e 20 presidentes
do CENELEC em 2020. Cerca de 85% das normas

europeias na area eletrotécnica se baseiam nas
normas da IEC. Além de sua contribuicio para o
desenvolvimento internacional de normas, a DKE
se engaja na cooperacao internacional com paises
parceiros.

Temas atuais e futuros

Dada a rapida evolucdo da eletrotecnologia, novos
temas para o desenvolvimento de normas estio
surgindo constantemente. A necessidade de traba-
lho de normalizacdo pode resultar de discussdes
entre os membros do comité, de propostas de nor-
malizacido que qualquer pessoa possa apresentar ou
de um pedido de normalizacdo da UE quando a
Comissao Europeia solicitar ao CENELEC para pre-
parar uma norma. Os lagos organizacionais da DKE
com a representacdo de mercado do setor de ele-
trotecnologia garantem que a DKE permaneca pro-
xima a inovagdo tecnoldgica.
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PTB - Instituto Nacional de Metrologia
da Alemanha

Principais responsabilidades

O Instituto Nacional de Metrologia da Alemanha
(Physikalisch-Technische Bundesanstalt, PTB) é uma
autoridade federal superior cientifica e técnica
subordinada ao Ministério Federal da Economia e
Acio Climatica da Alemanha (BMWK). A principal
responsabilidade do PTB é a realizacio e dissemi-
nacdo das unidades de medida. Mas também é um
dos principais institutos de pesquisa metrolégica e
um prestador de servicos para a industria, ciéncia e
sociedade em geral. Ele deriva seu mandato legal e
atividades por meio de 23 leis e decretos, em parti-
cular a Lei Alema de Unidades e Tempo.

Servicos

O PTB realiza suas atividades em quatro areas
interdependentes: 1) fundamentos da metrologia;
2) metrologia para a economia; 3) metrologia para a
sociedade; 4) assuntos internacionais. A primeira
area inclui a competéncia central do PTB, construir
as bases de um sistema nacional de metrologia para
satisfazer os requisitos atuais e futuros. A pesquisa e
o desenvolvimento relacionados com a metrologia,
que representam cerca de 70% do trabalho do PTB,
sdo uma tarefa crucial se quisermos acompanhar as
tecnologias emergentes. O PTB realiza pesquisas
em cooperacdo com a industria e outras institui-
¢oes. Por exemplo, o PTB tem estado ativamente
envolvido em pesquisa destinada a uma revisao das
unidades SI, que entrou em vigor em 20 de maio de
2019. O novo sistema SI usa constantes fundamen-
tais como valores de referéncia para todas as sete
unidades basicas. Isso resulta em unidades mais
estaveis e precisas, pois ndo dependem mais de
objetos de referéncia, como o protétipo internacio-
nal do quilograma. O PTB atende as necessidades
de metrologia da economia e da sociedade, pres-

tando varios servicos, como calibracdo, avaliacdo de
conformidade, consultoria e informacao. Através
da sua adesdo a varios organismos nacionais e
internacionais, o PTB assegura que o sistema de
metrologia da Alemanha esteja consistentemente
integrado internacionalmente, e contribui para
melhorar a metrologia globalmente.

O PTB também apoia outros paises no desenvolvi-
mento de suas infraestruturas da qualidade, espe-
cialmente os institutos nacionais de metrologia,
através de projetos de cooperacido técnica enco-
mendados pelo Ministério Federal Aleméao para
Cooperacéo e Desenvolvimento Econémico (Bun-
desministerium fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit
und Entwicklung, BMZ).

Breve historia

As propostas iniciais para assegurar a unificacio
internacional e o aperfeicoamento do sistema
métrico resultaram na assinatura conjunta da Con-
vencao do Metro pela Alemanha e 16 outros mem-
bros fundadores em maio de 1875. Hoje, os signata-
rios do tratado sdo 62 Estados-Membros e 40
economias e estados associados. A convencdo fun-
cionou como um tratado internacional com o obje-
tivo de definir medidas internacionalmente validas
e uniformes, e estabelecer instituicdes para ajudar a
atingir esse objetivo. Foi nesse contexto que o Insti-
tuto Técnico Fisico Imperial (PTR) foi fundado em
1887. Mais de meio século mais tarde, o instituto
assumiu as iniciais PTB (Physikalisch-Technische
Bundesanstalt) e em 1950 tornou-se o instituto
nacional metrolégico da Alemanha.

Estrutura organizacional e propriedade

O PTB é uma instituicdo independente de direito
publico responsavel pelo Ministério Federal da
Economia e A¢io Climatica da Alemanha (BMWK).
Ele é administrado por um Presidente nomeado
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pelo Presidente da Republica Federal da Alemanha
apo6s a nomeacdo pelo BMWK. O Conselho Consul-
tivo apoia o Presidente do PTB e o Conselho Presi-
dencial nas decisdes estratégicas de longo prazo.

A organizacio é dividida em uma divisdo adminis-
trativa e dez divisdes técnicas. O PTB sedia e pre-
side uma Assembleia Geral sobre Metrologia e Veri-
ficacdo que serve como uma plataforma para
associacgoes e instituicdes especializadas trocarem
informacdes sobre metrologia legal. Além disso, o
Servico Aleméio de Calibracdo (DKD) é definido
como um férum no PTB com o objetivo de apoiar a
uniformidade na metrologia. Composto por cerca
de 400 empresas e laboratorios calibracdo acredita-
dos, o férum busca apoiar a industria de calibracio
no que diz respeito a disseminacdo de unidades.
Isso é alcang¢ado por meio do compartilhamento de
informacdes e do desenvolvimento de diretrizes. O
PTB tem aproximadamente 1.900 funcionarios,
1.500 deles trabalhando em sua sede em Brauns-
chweig. Possui mais dois locais em Berlim.

Financiamento

O orcamento anual atribuido pelo BMWK ao PTB
em 2021 foi de 228 milhdes de Euros. Além disso, a
agéncia recebeu aproximadamente 29 milhdes de
Euros em recursos externos para projetos de pes-
quisa, sendo 30% oriundos de programas de
fomento de pesquisa da Unido Europeia. A presta-
cao de servicos, como por exemplo auditorias para
a DAKKS e avaliacdes da conformidade, resultaram
em uma receita de 13 milhdes de Euros em 2021.

Trabalho no contexto europeu e internacional
O PTB contribui ativamente para os esforcos glo-
bais voltados para a harmonizac¢io internacional da

metrologia. A nivel europeu, estd envolvido na

93  Consulte https://www.bipm.org/en/cipm-mra.

Cooperacio Europeia em Metrologia Legal (WEL-
MEC), na Associacdo Europeia dos Institutos Nacio-
nais de Metrologia (EURAMET) e na Plataforma
Europeia de Organismos Notificados em Metrolo-
gia Legal (NoBoMet). Internacionalmente, o PTB
representa os interesses da industria alemai e dos
consumidores na Organizacio Internacional de
Metrologia Legal (OIML). O PTB é signatario do
Acordo de Reconhecimento Mutuo do Comité
Internacional de Pesos e Medidas (CIPM-MRA), que
estabelece a equivaléncia internacional das normas
de medicao e calibragdo, e prevé o reconhecimento
mutuo de certificados de medi¢do emitidos pelos
institutos nacionais de metrologia.” Em nome do
Ministério Federal de Cooperacio e Desenvolvi-
mento Econémico (BMZ), o PTB realiza projetos de
cooperacao técnica bilateral e regional para apoiar
as economias em desenvolvimento e emergentes
na melhoria de suas infraestruturas nacionais da
qualidade.

Temas atuais e futuros

O PTB esta ativamente envolvido em véarias tecno-
logias emergentes que sdo relevantes para a metro-
logia. Uma area importante é a digitaliza¢do da
infraestrutura da qualidade. Aqui, o PTB tem a
tarefa de garantir que a metrologia permaneca uni-
forme e garanta medicOes precisas e estaveis. Por
exemplo, o PTB esta trabalhando atualmente em
certificados de calibracdo digital legiveis por
maquina. Eles se destinam a fornecer informacdes
de calibracdo seguras que podem ser processadas
direta e digitalmente. O PTB também estad engajado
na pesquisa e desenvolvimento das areas da com-
putacdo quantica, aprendizado de maquina e
metrologia legal envolvendo inteligéncia artificial.


https://www.bipm.org/en/cipm-mra/
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ZLS - Autoridade Central dos Estados
Federais para Engenharia de Seguranca

Principais responsabilidades

A Autoridade Central dos Estados Federais para
Engenharia de Seguranca (Zentralstelle der Linder
fiir Sicherheitstechnik, ZLS) desempenha uma fun-
¢do de coordenagido e monitoramento no campo
da seguranca dos produtos.% E responsavel por
conceder autoridade aos organismos de avaliacdo
de conformidade que realizam servigos relaciona-
dos a aplicacdo da legislacdo nacional, por exemplo,
organismos notificados em conformidade com a
legislacdo de harmoniza¢do da UE e organismos
responsaveis pela atribuicdo da marca GS alema.
Além disso, a ZLS tem uma funcio de coordenacio
para as autoridades de vigilancia de mercado dos
estados federais alemaes e, em certos casos, desem-
penha um papel de aplicacdo da lei. Seu mandato,
organizacio e financiamento sao definidos em um
acordo assinado em 1993 pelos 16 estados federais
alemaes. A ZLS estda localizada no Ministério do
Meio Ambiente e Protecdo ao Consumidor da
Baviera (Bayerisches Staatsministerium fiir Umwelt
und Verbraucherschutz, StMUV) em Munique.

Servigos

AZLS desempenha fun¢des em nome dos estados
federais aleméaes nas dreas de autorizagao, reconhe-
cimento, notificacdo e monitoramento dos orga-
nismos de avaliacdo de conformidade, organismos
de GS e organismos de inspe¢do aprovados, em
conformidade com varios atos legislativos (por
exemplo, Lei Alema de Seguranca do Produto, Lei
Alema de Explosivos). Essa autorizacdo da ZLS é
independente de qualquer acreditacdo que possa
ter do DAKKS, organismo nacional de acreditagao
da Alemanha, uma vez que a acreditagdo é a abor-

dagem preferida, mas nio obrigatdria, para provar
a competéncia técnica.

Os estados alemaes transferiram responsabilidades
para a ZLS a fim de fortalecer a coordenacio fede-
ral na vigilancia de mercado de acordo com a Lei
Alema de Seguranca do Produto. Agora, por exem-
plo, se os estados federais discordarem sobre um
caso especifico de vigilancia de mercado, eles
podem atribuir esse caso a ZLS para coordenacdo e
execucdo de tarefas. Além disso, como principal
ponto de contato para as autoridades de vigilancia
de mercado de outros membros da UE, a ZLS
desempenha um papel na coordenacio das ativida-
des a nivel da UE.

Breve historia

O acordo que estabelece a ZLS foi assinado no final
de 1993 pelos respectivos chefes de governo dos
estados federais. Entrou em vigor em 1 de maio de
1997. Desde entdo, o acordo foi alterado varias
vezes. Sua funcdo de coordenacio na vigilancia de
mercado, em conformidade com a Lei Alema3 de
Seguranca do Produto, foi transferida para a ZLS
em dezembro de 2011 e entrou em vigor em 2013.

Estrutura organizacional e propriedade

A ZLS é uma unidade organizacional dentro do
Ministério do Estado da Baviera responsavel pelo
trabalho técnico e protecdo do consumidor. E uma
autoridade estadual superior subordinada ao
ministério estadual. Além dos direitos de participa-
cdo de cada estado, as responsabilidades, a organi-
zacdo e o financiamento da ZLS estdo previstos no
acordo assinado por todos os estados federais. As
diretrizes para as atividades da ZLS sdo estabeleci-
das por seu Conselho Consultivo, no qual cada
estado federal tem representacao.

94  https://www.kan.de/publikationen/kanbrief/marktueberwachung/die-zls-eine-institution-stellt-sich-vor.
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Financiamento

A ZLS é parcialmente financiada por taxas cobradas
por suas atividades de acordo com a Lei de Custos
da Baviera. Uma vez que a ZLS também assume
tarefas que ndo podem ser especificamente atribui-
das a certas contas a pagar e devedores, é determi-
nado um montante fixo durante as negociacdes de
orcamento anual e dividido entre os diferentes
estados federais alemaes. A contribuicdo de cada
estado é calculada com base no rendimento liquido
e no tamanho da populacdo.’s

Trabalho no contexto europeu e internacional

No ambito dos acordos da UE com paises terceiros
sobre o reconhecimento mutuo das avaliacdes da
conformidade, a ZLS executa atividades em nome
dos estados federais no campo do reconhecimento
ou procedimentos comparaveis. Além disso, repre-
senta as autoridades alemas de vigildncia de mer-
cado responsavel pela aplicacdo da Lei Alema de
Seguranca do Produto em relacdo a UE e aos seus
Estados-Membros, por exemplo, no ambito do Sis-
tema de Informacdo e Comunicacdo sobre Vigilan-

cia de Mercado (ICSMS). A ZLS também processa
pedidos de vigilancia de mercado com base em
notificacoes através de Sistema de Troca Rapida de
Informacio (RAPEX).

Temas atuais e futuros

A ZLS esta continuamente envolvida em intercam-
bios de especialistas para garantir um sistema de
vigilancia de mercado com bom funcionamento.
Isso inclui discussdes, por exemplo, sobre como
garantir a seguranca dos bens adquiridos por meio
de plataformas online (comércio eletrénico). Por
conta de seu papel na coordenacio da vigilancia de
mercado com base na Lei Alema de Seguranca do
Produto, a ZLS também é membro do Féorum Ale-
mio de Vigilancia de Mercado (DMUF).

95 www.zls-muenchen.de/wirueberuns/Lesefassung%20ZLS%20Abkommen%20inoffiziell IhVZ.pdf.
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