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O marco regulatério para a livre circulacao de produtos no
mercado europeu

Com o propésito de estabelecer uma base conceitual para o
desenvolvimento da presente pesquisa de mestrado relacionada aos aspectos
regulatérios que asseguram a livre circulagdo de produtos em espacos
econdmicos comuns, o presente capitulo analisa e discute o marco regulatério
europeu que regula o comércio na Comunidade Européia. Ou seja, os principios
de funcionamento da Nova Abordagem (New Approach) e da Abordagem Global
(Global Approach). A partir da contextualizagéo histérica que levou a construgéao
da Comunidade e a unificagcdo dos mercados, o capitulo concentra-se nas
essencialidades desse marco regulatorio explorando a relevancia das fungdes da
tecnologia industrial (metrologia, normalizagdo, acreditacdo, avaliacdo da
conformidade e fiscalizagdo de mercado) no processo da marcagao CE. Um
conceito inovador e de implementacdo complexa que requer uma acgao
coordenada dos organismos notificados e de fiscalizagdo de mercado. O capitulo
presta-se também como base da reflexdo para encaminhamento do préximo
capitulo que analisa o longo e intricado processo de revisdao recém concluido

que ainda suscita desafios técnicos e culturais nao triviais de serem transpostos.

3.1.
A Nova Abordagem e a Abordagem Global — breve histérico

As origens histéricas da Unidao Européia remontam a Segunda Guerra
Mundial (1939 - 1945), iniciativa suscitada no pds-guerra por intensa
cooperagao entre 0s paises europeus para superar os conflitos do passado e, no
ambito de um esforgo coletivo, construir um futuro pacifico. Desde entdo foram
criadas as primeiras instituicbes supranacionais européias, com o objetivo de
fomentar a paz, a reconciliacdo e a reconstrucdo do continente. Na mesma
época, como decorréncia da desestabilizagdo econdmica resultante da Segunda
Guerra Mundial, iniciou-se a regulacédo das relagbes econdémicas em nivel

internacional. Foram criadas organizagdes internacionais para regular aspectos
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financeiros e monetarios* e, em 1947, firmou-se o Acordo Geral sobre Tarifas e
Comércio (GATT) que, pela primeira vez, estabeleceu regras para liberalizagao
do comércio com o objetivo de amplid-lo de forma expressiva em ambito
mundial. Uma iniciativa de grande abrangéncia que deu origem mais tarde
(1995) a criagao da Organizacao Mundial do Comércio, atraindo paises de todos
os continentes. Um férum estratégico que opera um sistema de regras para o
comércio internacional assim facilitando a negociacdo de acordos comerciais

entre governos dos Estados Membros.

A titulo de contextualizar a necessidade de um espago econdmico comum
como elemento da integracdo politica, econdmica e social entre as nagdes
europeias, recorda-se, a seguir, alguns marcos historicos que foram decisivos

para o desenvolvimento do que hoje se denomina Unizo Européia.*®

= Criacao do Conselho da Europa (1949): uma organizagao
multinacional, com sede em Estrasburgo, com a finalidade de promover a
democracia com o proposito de proteger os direitos do homem e o estado
de direito na Europa em ambito regional. Constituiu-se no primeiro passo
para uma cooperacdo mais efetiva no pds-guerra, intensificada na
segunda metade do século com a introdugéo de outras organizagoes.

= Constituicao da Comunidade Européia do Carvao e do Aco (1951):
visando inibir iniciativas belicosas e fomentar o desenvolvimento
econdmico no pos-guerra, Alemanha, Franca, Bélgica, Holanda, Itdlia e
Luxemburgo acordaram criar a Comunidade Européia do Carvéao e do
Aco (CECA). Uma iniciativa para colocar suas industrias de carvao e ago
sob uma autoridade comum visando: (i) controlar a fabricacdo de armas
de guerra e tornar materialmente impossivel o advento de outra guerra;
(ii) assegurar a modernizagéo da producéo e a melhoria da qualidade do
carvao e do aco; (iii) fornecer carvao e ago em condi¢6es idénticas aos
mercados dos paises membros e novos aderentes; (iv) promover a
exportacdo (comum) para outros paises e (v) harmonizar o progresso das
condicées de vida da mao-de-obra dessas industrias.** Resultado do
sucesso alcancado pelo CECA, os seis membros que o integravam,
deliberadamente, estenderam sua cooperacdo a outros setores
econdémicos.

= Criacao dos Tratados de Roma (1957): resultado de ampla articulagéo,
foi instituida a Comunidade Econémica Européia (CEE) e a Comunidade
Européia de Energia Atémica (Euratom), instalados a partir de 1958 em
Bruxelas. Os anos subsequiientes a assinatura destes tratados sao
marcados pela abolicdo dos direitos aduaneiros sobre trocas comerciais
entre os paises membros das Comunidades e o alinhamento das tarefas

“2 Em 1944 foi criado o Banco Internacional de Reconstrucéo e Desenvolvimento (BIRD, ou Banco Mundial), e
em 1945 o Fundo Monetario Internacional (FMI).

3 Comissao Européia. A histéria da Unido Européia. Disponivel em:
<http://europa.eu/abc/history/index_pt.htm>.

* Declaragéo de Schuman de 9 de maio de 1950.
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exteriores comuns, ocasionando um forte crescimento do comércio no
ambito intracomunitario e com o resto do mundo.

= Primado do direito comunitario sobre direto nacional (1964): por
iniciativa do Tribunal de Justica Europeu, declarou-se o primado do
direito comunitario sobre direito nacional. Junto a recomendagdo aos
Estados Membros de evitar a criagdo de novos entraves ao comercio
intracomunitario, fortaleceu-se o0 preceito da harmonizacdo de
regulamentagdes técnicas como instrumentos de redugdo de barreiras
técnicas e administrativas ao comércio regional, iniciativa determinante
para a consolidacédo do pretendido mercado comum.

= Comunidade Européia, CE (1967): resultado da fusdo da CEE, CECA e
Euratom, nasce a CE (comumente também denominada por
Comunidade) respaldada por uma Comissao Unica. Institui-se, assim, o
fundamento pela ampliagdo da Comunidade mediante a adesao de novos
paises. Ja em 1973, a CE passa a congregar nove Estados Membros,
com a adesao da Dinamarca, da Irlanda e do Reino Unido.

Como resultado da eliminacao exitosa dos direitos aduaneiros entre os
Estados Membros foi criado um ambiente propicio para se discutir os preceitos
da livre circulacdo de mercadorias, discussao essa que até entdo nao havia
evoluido. Assim, ganharam forca os movimentos para levar a termo um amplo
esforco de harmonizacdo das tao distintas legislagcbes nacionais vigentes nos
paises europeus. Certamente um passo decisivo para a quebra de regras
impostas a comercializagao de determinados produtos e praticas protecionistas
que permitiam ao Estado importador impor exigéncias para introduzir barreiras
técnicas a importacdo. Foi nesse ambiente caracterizado pela diversidade das
regulamentacdes dos Estados Membros que o Tribunal de Justica da
Comunidade Européia (TJCE) — responsavel pela interpretacdo dos artigos do
Tratado da Comunidade Européia (TCE) —, tomou decisbes que se tornaram
decisivas para o subsequente desenvolvimento da Comunidade. Algumas
decisbes constituiram-se em verdadeiros marcos da mudanga que se
consolidava. Dentre alguns exemplos, destacaram-se:

= a decisdo de Dassonville (1974), que levou o Tribunal Europeu a
considerar como proibida "qualquer regulamentacdo comercial dos
Estados-Membros susceptivel de entravar, direta ou indiretamente, de
fato ou potencialmente, o comércio comunitario" (TJCE 8/74 de
11/07/74);

= 0 caso Cassis de Dijon (1979), que levou o Tribunal a proibir os Estados
Membros a impor aos produtos de outros Estados Membros as regras
técnicas do Estado de importagao;

= de forma mais ampla, 0 mesmo Tribunal declarou que, na auséncia de
harmonizagdo comunitaria entre as regulamentagdes vigentes nos
Estados Membros, ‘"qualquer produto legalmente fabricado e
comercializado num Estado-Membro, de acordo com a regulamentacéao e
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os processos de fabricagdo legais e tradicionais desse pais, deve ser
admitido no mercado de qualquer outro Estado-Membro" (Fonte: TJCE
120/78 de 20/02/79). Como condicéo a aplicacao dessa decisao, foram,
entretanto, resguardados todo e qualquer motivo relevante relacionado a
saude, seguranga ou meio ambiente necessario para conter a
importacéo.

Esta é a origem do principio do reconhecimento mutuo, que ainda
vigora enquanto ndo houver harmonizagcdo das regulamentagdes técnicas dos

Estados Membros.

O principio do reconhecimento mituo - “O conceito do reconhecimento mutuo
deriva do principio da livre circulagdo de mercadorias e determina que os produtos
fabricados, comercializados e vendidos legalmente num Estado-Membro possam
ser aceitos em qualquer outro Estado-Membro sem que a sua comercializagdo ou
distribuicdo fique sujeita a adaptacdes que visem satisfazer requisitos técnicos
eventualmente distintos daqueles a que a fabricacdo do produto obedeceu
originalmente.” Fonte: Decisdo n® 3052/95/CE.

A partir das suas origens nos anos setenta, o principio do reconhecimento
mutuo desempenhou (e segue desempenhando) um papel importante na
operacionalizagdo do mercado interno. Embora reflita um conceito robusto, este
ndo se mostrou suficiente para fazer prevalecer o combate a medidas
protecionistas. Medidas suplementares foram introduzidas para remover o0s
obstaculos que ainda impediam, de forma efetiva, a livre circulacdo de
mercadorias na auséncia de procedimentos harmonizados. A grande quantidade
e variedade de medidas (legislacdes especificas) de ambito nacional praticadas
pelos Estados Membros ainda restringiam a livre circulacdo de mercadorias.
Refere-se aqui ao artigo 30 do Tratado CE* que, ao introduzir as salvaguardas
necessarias, permitia interpretagcdes por falta de informacdo a respeito da
esséncia dessas medidas dificultando o trabalho de responsabilidade do Tribunal
de Justica Europeu sobre as acbes de controle das excegdes possiveis a regra.
Para evitar ou eliminar esses obstaculos, a Comunidade Européia dedicou
grandes esforcos para harmonizar as regulamentac¢des técnicas dos paises
membros no nivel comunitario. Conforme ja se previa, esse esforco de

harmonizacdo mostrou-se néo trivial. Dificuldades consideraveis tiveram de ser

* 0 artigo 30.2 do Tratado CE somente permite aos Estados Membros de tomar medidas que restrinjam a livre
circulagdo de mercadorias quando essas medidas se justifiquem por um ‘“interesse geral ndo econdmico:
moralidade publica, ordem publica, seguranga publica, protecdo da saude e da vida das pessoas e dos
animais, preservagao das plantas, protecdo do patriménio nacional e protecéo da propriedade industrial e
comercial.” A protegdo desses interesses foi definida como objetivos legitimos pela Organizagdo Mundial do
Comeércio (OMC).
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superadas ja que a legislacdo comunitaria harmonizada foi elaborada de forma a

abranger uma grande quantidade de condi¢cbes técnicas e administrativas.

Para relangar o processo da construgdao européia e com vista a progredir
na realizagdo do mercado interno, em 1985, a Comisséo propds uma nova
abordagem (dai o nome consagrado: Nova Abordagem). Nova abordagem essa
em matéria de harmonizacao das regulamentag¢des nacionais relativa a produtos

industriais, destinada a evitar as complicagdes de uma harmonizagéao detalhada.

= O regulamento harmonizado (que recebeu o nome de Diretiva da
Comunidade Européia) devera conter os requisitos requeridos para cada
tipo de produto. Entretanto, diante da impossibilidade de a harmonizagao
atender a todas as partes interessadas e em todos os aspectos praticos e
regulatorios, decidiu-se que a Diretiva deveria conter as exigéncias e
condigcdes minimas de interesse comum. Assim, compete a cada Estado
Membro implementar mecanismos complementares para fazer prevalecer
a Diretiva em seu pais sem, entretanto, ferir o interesse comum
preconizado pela Diretiva.

= O processo de adogcdao da legislagdo comunitaria harmonizada,
originalmente concebido para ser aprovado por maioria absoluta, cedeu
lugar a tomada de decisao por maioria simples. Abriu-se mao do critério
de unanimidade na votagdo das Diretivas no Conselho (artigo 94.° da
Comunidade Européia (CE).

Desta forma, a proposicao da Nova Abordagem consiste numa nova ldgica
de técnica e estratégia regulamentar, optando pelo estabelecimento de requisitos
gerais e essenciais de segurancga no lugar de incorporar especificacdes técnicas
nas diretivas harmonizadas. Os requisitos essenciais harmonizados acima
citados remetem prioritariamente a normas européias harmonizadas, cujo
cumprimento leva a uma presungdo de conformidade com o0s requisitos
essenciais correspondentes. Uma vez estabelecida a conformidade com as
normas européias harmonizadas, os produtos em questao devem gozar de livre

circulagao na Comunidade Européia.

A Nova Abordagem foi apresentada no “Livro Branco” da Comissao em
junho de 1985, identificando 279 medidas legislativas necessarias para viabilizar
a operacionalizagao do mercado interno. Em seu bojo definiu uma agenda de
trabalho determinando o 31 de dezembro de 1992 como data-limite para a sua
consolidagcdo e atingimento do objetivo pretendido. Procedeu-se, assim, em

1986, & assinatura do Ato Unico Europeu a época ja congregando doze paises
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membros da Unido Européia.*® Formalizou-se a adogédo da Nova Abordagem
para “estabelecer, progressivamente, o mercado interno durante um periodo
previsto para se consolidar como tal até 31 de Dezembro de 1992” (Fonte: artigo
8.2 Ato Unico).

O conceito CE de mercado interno comum - Um "espago, sem fronteiras
internas, no qual a livre circulagdo de mercadorias, pessoas, servigos e capitais é
assegurada de acordo com as disposicoes do Tratado da Comunidade Européia".

Entre outras medidas visando a consolidacdo do que se denominou
mercado interno sem fronteiras, que inclui a sua coesao econdmica e social, 0
Ato Unico também introduziu o processo de decisdo por votacdo por parte da
maioria qualificada no Conselho. Desta forma solucionou-se a dificuldade na
tomada de decisGes e adocéo das diretivas.

Em matéria de harmonizacao técnica e de normalizacao, a resolugao do
Conselho relativa a Nova Abordagem (85/C136/01) ja reconheceu a necessidade
de complementar o quadro juridico por uma nova politica em matéria de
avaliagcao da conformidade: a Abordagem Global. A resolugao do Conselho, de
dezembro de 1989 (90/C10/01) relativa a essa Abordagem Global, estabeleceu
as condi¢des para uma avaliagdo da conformidade fiavel por meio da definicao
de procedimentos apropriados, tendo em conta o tipo de risco relacionado com
os produtos. Outro elemento fundamental introduzido no contexto da Abordagem
Global foi a marcacao CE de conformidade. Uma certificagdo que atesta que os
produtos assim marcados constituiram-se em objeto de procedimentos de
avaliacao da conformidade aplicaveis, portanto considerados conforme aos

requisitos esséncias correspondentes.

Nos anos subsequentes a publicacao do Livro Branco e a entrada em vigor
do mercado unico (janeiro de 1993) foram publicados mais de vinte Diretivas de
harmonizacao técnica baseadas na Nova Abordagem e Abordagem Global. Se
por um lado a experiéncia adquirida pela Comissao e pelas autoridades
nacionais na aplicagao deste modelo regulamentar demonstrou uma contribuicao
consideravel da nova logica introduzida pela Nova Abordagem no
desenvolvimento do mercado unico, por outro, evidenciou pontos fracos a serem
adaptados e corrigidos. Esse espag¢o econémico denominado mercado interno é

complexo e, como tal, requer aperfeicoamentos e atualizacbes permanentes

6 Em 1980 celebrou-se adesao da Grécia a Unido Européia, em 1982 a adeséo da Espanha e de Portugal.
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para incorporar os progressos tecnoldgicos e as mudangas do entorno europeu e
mundial. A introdu¢cdo da moeda européia na chamada zona do Euro, a partir de
1999, e o alargamento sucessivo da Unidao Européia que, em 2007, ja
congregava 27 Estados Membros, constituem alguns desses elementos que

induzem mudancas e pedem por atualizagbes.*’

Baseada na sua propria experiéncia consolidada no curso de sua historia e
na aplicacédo de varios documentos de consulta as diferentes partes interessadas
sobre uma revisdo da Nova Abordagem, a Comissao identificou diferentes
dominios neste marco regulatério que careciam de revisdo para torna-los mais
robustos. A comunicacgao intitulada “Reforcar a aplicagcdo das diretivas da Nova
Abordagem”, de maio de 2003, levou a Comissao a propor uma seérie de
medidas para promover o funcionamento eficiente do mercado interno. Medidas
essas que visavam assegurar a livre circulacdo de mercadorias e garantir um
nivel elevado de protecéo que deveria prevalecer em toda a Comunidade. Tendo
em conta a proposta da Comissao, o Parlamento Europeu e o seu Conselho
aprovaram, em 09 de julho de 2008, a Revisao da Nova Abordagem, que foi
denominada de “New Regulatory Framework”. Publicada no Jornal Oficial da
Unidao Européia em 13 de agosto de 2008, ficou acordado que essa (também
denominada Nova Nova Abordagem) devera, compulsoriamente, entrar em vigor

em 01 de Janeiro de 2010 para todos os Estados Membros.

3.2.
Principios de funcionamento da Nova Abordagem e Abordagem
Global

No capitulo 2 dessa dissertacao, foram introduzidos os conceitos basicos
das funcbes da infraestrutura tecnoldgica que todo pais deve dispor para
assegura acesso aos servicos basicos de normalizagcédo, metrologia, avaliagéo da
conformidade, acreditacdo e fiscalizacdo dos mercados. Tais conceitos
constituem-se nos fundamentos do presente capitulo entendidos como
substratos dos principios de funcionamento da Nova Abordagem e da
Abordagem Global.

47 A adesdo da Austria, Finlandia e Suécia, em 1995, alargou a Unido Européia para 15 Estados Membros.
Com a adeséo da Estbnia, Eslovaquia, Eslovénia, Hungria, Letonia, Polénia, Republica Checa, Malta e Chipre
em 2004, e com a adesao da Bulgaria e Roménia, em 2007, a Unido Européia passou a contar com 27 Estados
Membros. Cabe destacar que o Acordo sobre o Espago Econdémico Europeu de 1992 alargou o mercado
interno aos paises da EFTA (European Free Trade Association ou Associagdo Européia de livre comercio)
Islandia, Liechtenstein e Noruega. Conseqlientemente, todas as diretivas da Nova Abordagem se aplicam nos
referidos paises bem como nos Estados Membros da Uniao Européia.
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3.2.1.
Elementos basicos

A Nova Abordagem em matéria de harmonizagao técnica e normalizagao
introduziu uma mudanca de estratégia em relacdo a antiga abordagem (Old
Approach). Enquanto  aquela legislagdo  comunitaria  estabelecia,
pormenorizadamente, todos os requisitos técnicos, nesta (Nova Abordagem),
prioriza-se a harmonizacdo legislativa que fundamenta as diretivas,
resguardados os requisitos essenciais de seguranca. Esses s&o os requisitos
essenciais que devem ser cumpridos de forma obrigatéria de sorte a assegurar
um nivel elevado de protecéo do interesse publico em questao; notadamente da
saude, seguranca, defesa dos consumidores, protecao do meio ambiente e das
questdes de soberania nacional. As diretivas baseadas na Nova Abordagem e
na Abordagem Global remetem, essencialmente, a normas européias
harmonizadas, cujo cumprimento implica numa presuncdo de conformidade com
0s requisitos essenciais correspondentes. Consequentemente, asseguram o
direito de livre circulagéo dos produtos abrangidos no territorio da Comunidade.
Nao obstante, preserva-se o carater voluntario das normas harmonizadas,
facultando aos fabricantes escolher qualquer uma das solugdes técnicas desde
que sejam respeitados os requisitos essenciais. As diretivas da Nova Abordagem
contemplam uma ampla gama de categorias de produtos industriais*®, fabricados
nos Estados Membros ou importados de paises terceiros para entrar em servico

no mercado comunitario.

Uma das caracteristicas inovadoras da Nova Abordagem em relacao a
abordagem antiga (Old Approach) esté relacionada ao conceito de “familias de
produtos”. Ou seja, ao invés de se legislar produto a produto, aplica-se uma
Diretiva a uma familia de produtos. Essa logica regulatéria, entretanto, somente

se torna viavel se (i) uma familia de produtos seja suficientemente homogénea e

“8 Até a data, foram adotas as seguintes diretivas no ambito da Nova Abordagem e Abordagem Global: Baixa
Tenséo (93/68/CEE); Recipientes sob pressao simples (93/68/CEE); Brinquedos (93/68/EEC); Produtos de
construcao (93/68/EEC); Compatibilidade eletromagnética (93/68/EEC); Equipamentos de protecéo individual
(93/68/EEC); Instrumentos de pesagem nao automaticos (93/68/EEC); Dispositivos médicos implantaveis
ativos (93/68/EEC); Aparelhos a gas (93/68/EEC); Caldeiras de agua quente (93/68/CEE); Explosivos para
utilizagéo civil (93/15/EEC); Atmosferas potencialmente explosivas (94/9/EC); Elevadores (95/16/EC);
Aparelhos de refrigeragdo (96/57/CE); Equipamentos sob pressdo (97/23/EC); Maquinas (98/37/EC);
Dispositivos médicos de diagndstico in vitro (98/79/CE), Equipamentos terminais de radio e telecomunicagoes
(99/5/CE); Equipamentos sob pressado transportaveis (99/36/CE); Instalagbes por cabo para transporte de
pessoas (2000/9/CE); Emissdoes sonoras (2000/14/CE); Eficiéncia energética (2000/55/CE); Dispositivos
médicos (2000/70/EC); Embarcagbes de recreio (2003/44/EC) e Instrumentos de medigdo (2004/22/CE). As
seguintes diretivas da Nova Abordagem ndo determinam a marcacdao CE: Embalagens e residuos de
embalagens (94/62/EC); Sistema ferroviario de alta velocidade (96/48/CE); Equipamentos maritimos
(96/98/EC) e Sistema ferroviario convencional (2000/16/EC).
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(i) um risco horizontal*® e requisitos essenciais comuns seja identificaveis.
Nesse contexto cabe ressaltar que existe a possibilidade de sobreposicao de
varias diretivas, cobrindo diferentes tipos de riscos para a mesma categoria de
produtos. Conseqliientemente, um mesmo produto pode ser coberto por duas ou
mais diretivas assim procurando assegurar que todos os interesses publicos
relevantes sejam preservados. E mais, somente podera ser colocado no
mercado ou posto em servico se cumprir todos os requisitos especificados em
todas as diretivas aplicaveis. Ao se aprovar e adotar uma diretiva pelas
diferentes instancias européias, os Estados Membros devem, por sua vez,
assegurar a sua transposicdo de forma adequada®’; ou seja, introduzi-la nas
suas legislagcdes nacionais. Esta pratica implica revogar toda legislagéo nacional
que possa estar em contradicdo com a diretiva introduzida, eliminando assim
barreiras técnicas ao comércio originadas pela utilizagdo de normas ou
regulamentos técnicos divergentes. Complementando os principios da Nova
Abordagem, a Abordagem Global estabeleceu requisitos de avaliagdo da
conformidade destinados a assegurar o grau de confianca que os produtos
colocados no mercado comum devem atender frente aos requisitos essenciais

estabelecidas nas diretivas.

3.2.2.
O papel da normalizacao

Conforme descrito no Capitulo 2, a normalizagdo (voluntaria) possui um
papel essencial na livre circulagdo de produtos. Procura assegurar um ambiente
técnico comum a todas as empresas contribuindo para que um nivel elevado de
seguranca e de qualidade seja alcangado. Nesse sentido, presta respaldo a
Nova Abordagem, que se apoia na elaboragdo, adocéo e aplicacdo de normas
harmonizadas. Essas sao as normas européias (EN), elaborados sob mandato
da normalizagcdo da Comissao Européia pelo Comité Europeu de Normalizagcao
(CEN), pelo Comité Europeu de Normaliza¢do Eletrotécnica (CENELEC) e pelo

Instituto Europeu de Normalizacéo para as Telecomunicagées (ETSI)®".

9 Entende-se por “risco horizontal” a um risco comum que afete a todos os produtos regulados por uma mesma
diretiva.

% Embora a transposicédo das diretivas na legislagdo nacional seja obrigatéria, é facultada a todos os Estados
Membros a escolha da melhor forma e das melhores medidas para cumprir a diretiva.

5" Até 1984 dois eram os organismos europeus de normalizagido (CEN e CENELEC). Por forca da diretiva
98/34/CE de 1998, o European Telecommunications Standards Institute (ETSI) passou a constituir-se no
terceiro organismo regional de normalizagdo. Produz normas aplicaveis as tecnologias de informacédo e
comunicag@o (ICT: Information and Communications Technologies). Estruturada como organizagé@o sem fins
lucrativos, a ETSI possui hoje organizagdes afiliadas de 63 paises dos cinco continentes. E oficialmente
reconhecida pela Unido Européia como uma Organizacao regional (Européia) de normalizagao.
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Normas harmonizadas - “As normas harmonizadas sdao normas européias,
adotadas pelos organismos europeus de normalizagdao, elaboradas de acordo com
as orientacdes gerais acordadas entre a Comissdo e os ditos organismos. Como tal,
obedecem a um mandato emitido pela Comissdo, apds consulta aos Estados-
Membros”. Fonte: Guia da Nova Abordagem (1999).

No contexto da Nova Abordagem, a normalizagdo possui um papel
fundamental no processo de harmonizacdo. A adogdo de uma norma européia
como base (template) para o texto de um regulamento técnico ja estabelece a
condicao de presuncao de conformidade uma vez que uniformiza critérios e
especificacbes técnicas comuns para se definir a conformidade a disposicdes
legais. Tendo em conta que a Nova Abordagem remete para normas
harmonizadas as especifica¢cdes técnicas indispensaveis para se assegurar que
produtos estejam em conformidade com diretivas, entdo as normas
harmonizadas devem refletir os requisitos essenciais da diretiva aplicavel. Essa
pratica exige, entretanto, uma atuagdo sincronizada entre as ag¢des de
regulamentacado e de normalizagédo, processo segundo o qual sdo estabelecidos
os chamados ‘mandatos’ da Comissdo Européia para os organismos europeus
de normalizacdo®. Ao se constatar que uma determinada norma harmonizada
deixa de cumprir na sua totalidade os requisitos essenciais, compete a Comissao
retirar a presuncdo da conformidade e informar aos Estados Membros. Uma
revisdo da norma visando a sua atualizagao faz-se, entdo, necessaria. Se por
um lado o processo de harmonizagao deve ser agil (eficiéncia da normalizagao)
para nao retardar o desenvolvimento industrial que depende dessas normas, por
outro lado deve cumprir os “prazos da normalizacdo” no sentido de assegurar a
participacao das partes interessadas, permitir a consulta publica e garantir a
qualidade técnica das normas.

A despeito de as normas harmonizadas constituirem-se na base técnica
para a formulacao das diretivas (cuja aplicacéo é de carater obrigatdrio) ndo se
pode deixar de considerar o carater voluntario das normas (igualmente aplicavel
as normas européias que também incorporam o carater da harmonizacao entre
os Estados Membros). Nesse contexto, é facultado aos fabricantes a liberdade
de escolher a aplicacédo das especificagbes técnicas que atendam as suas
necessidades, desde que também atendam aos requisitos essenciais das
diretivas aplicaveis, o que entdo Ihe assegurara o direito de livre circulagdo de

seus produtos na Comunidade Européia.

%2 Diferenciam-se trés tipos de mandatos utilizados pela Comiss&o: mandatos para analisar a praticabilidade
(feasibility) da elaboragao de normas harmonizadas, mandatos para desenvolver programas de normalizagéo e
mandatos para desenvolver e adotar normas harmonizadas.
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A livre circulagéo de mercadorias requer coeréncia e auséncia de conflitos
entre as normas nacionais € normas regionais. Diferencas entre as normas se
traduzem em possibilidade de barreiras ao comércio. Conforme ja ressaltado,
uma vez adotada uma norma européia, ela deve, incondicionalmente, ser
transposta para a legislagdo dos Estados Membros, eliminando-se todas as
normas nacionais contraditérias num prazo previamente fixado.
Consequientemente, a adocao da Nova Abordagem ocasionou um deslocamento
das atividades da normalizagdo na Europa do nivel nacional para o nivel
europeu, mas sem que 0s organismos nacionais de normalizacdo deixassem de
desempenhar um papel importante para esse esforco conjunto de harmonizagao.
Compete a essas organizagdes nacionais de normalizacdo representar os
interesses nacionais dos respectivos comités e grupos de trabalho dos
organismos europeus de normalizagdo. No desempenho de sua missao
institucional, prestam apoio aos trabalhos técnicos e estdo plenamente
integrados no processo de adocéo oficial das normas européias por meio da
realizacdo de um inquérito publico e da votacédo formal. O Quadro 1, a seguir,
apresenta o processo completo de elaboragdo e adocado de normas européias

harmonizadas no ambito da Nova Abordagem.

Quadro 1 - Processo de elaboracao e ado¢ao de normas européias
(Fonte: Guia Nova Abordagem)

1. Elaboragdo de um mandato, apds consulta aos Estados-Membros.

2. Transmissdo do mandato aos organismos europeus de normalizagdo.

3. Os organismos europeus de normalizacdo aceitam o mandato.

4, Os organismos europeus de normalizacao elaboram um programa (comum).

5. O comité técnico elabora um projeto de norma.

6 Os org_anistos europeus de normaliza,gélo e 0s organismos nacionais de
) normalizagao organizam uma consulta publica.

7. O comité técnico analisa os comentarios.

8 Os orggnis[nos n'a.cionais de normalizagao votam/ os organismos europeus de
) normalizagao ratificam

9 Os _organismos europeus de normalizacdo transmitem referéncias a
’ Comissao.

10. | A Comissao publica as referéncias.

11. | Os organismos nacionais de normalizacdo transpdem a norma européia.

12. |As autoridades nacionais publicam as referéncias das normas nacionais.

O processo de elaboracdo de uma norma harmonizada, com duragao

média de trés anos, requer a constituicao de um comité técnico sob coordenacgéao
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de um dos membros do organismo europeu de normalizagdo em questdo. Os
membros do CEN e do CENELEC sao os organismos nacionais de normalizagao
dos paises membros da Uniao Européia. Para desenvolver uma posicao
nacional com respeito ao drafting e a votagdo da norma harmonizada em nivel
europeu, 0s membros estabelecem ‘comités-espelho’ que permitem o
envolvimento das partes interessadas em nivel nacional (empresas, autoridades
publicas, consumidores, ONGs etc.).*®> No curso do processo de votacdo das
normas harmonizadas, os membros dos organismos europeus de normalizacao
dispdem de uma quantidade de votos que corresponde ao tamanho do Estado
que representam, variando na faixa de um a dez votos por pais. Para que uma
norma harmonizada seja ratificada, € necessario que seja aprovada em dois
niveis: (i) uma aprovacao formal por maioria simples e, também, (i) uma
aprovagao por parte de pelo menos 71% dos votos acumulados® nos comités

nacionais.

3.23.
O papel da metrologia

Conforme detalhado no Capitulo 2 da dissertacdo, a metrologia
desempenha um papel chave na industria, no comércio internacional e no
cotidiano do cidaddo. Resultados de medi¢cdes confiaveis e comparaveis
constituem-se em preé-requisitos fundamentais para se assegurar a qualidade de
produtos e as condicdes de protecdo ao meio ambiente, a saude™, & seguranca
e os direitos do consumidor. Sem o uso de uma metrologia adequada torna-se
praticamente impossivel assegurar a interoperabilidade entre as partes
integrantes de um produto e impraticavel avaliar a qualidade de produtos e
processos. Nesse contexto, a metrologia é percebida como elemento-chave do
processo de inovagdo tecnoldgica permitindo materializar as invencbes e
introduzi-las no mercado. Do avanco da ciéncia da medicao novos métodos de
medicdo sao concebidos e desafios superados. Metrologia e normalizacao
caminham par-e-passo permitindo que as fungcdes da tecnologia industrial sejam

% ETSI (telecomunicagdes) se baseia na participacéo direta da indstria e das outras partes interessadas ao
nivel europeu, mais também prevé uma votacdo nacional das normas européias.

% Entende-se por “voto acumulado” o direito de um pais de uma economia de maior poder econdmico ter um
peso maior na votagdo das normas harmonizadas (e.g.: Alemanha possui dez votos enquanto o Luxemburgo
Esossui apenas um voto).

Importante destacar que a legislagdo européia possuir uma Diretiva especifica para tratar da questao da
medicao (Measurement Instruments Directive 2004/22/EC — MID). Diretiva essa aplicavel a dez categorias de
instrumentos de medicdo de uso abrangente. Muito embora a MID néo faga referéncia explicita a questdo da
saude propriamente dita, cabe destacar que metrologia refere-se a medicdo em sentido amplo preconizando
nao apenas a sua aplicagao industrial, mas também a melhoria da qualidade de vida, a saude e seguranga da
populacao e a protecéo do consumidor e do meio ambiente.
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capazes de influenciar nossa habilidade de quantificar atributos através de um
processo de comparacdo com padrdes. De fato, medi¢cdes constituem-se em
instrumentos de organizacdo da sociedade, influenciando nossa capacidade de
atuar sobre ela. Segundo o vocabulario internacional de metrologia, essa ciéncia
abrange todos os aspectos tedricos e praticos relativos a medicdes. Aspectos
esses que se constituem em um importante instrumento para o desenvolvimento
das atividades econbmicas, notadamente do controle regulatério que
fundamenta as transagbes comerciais e a livre circulagdo de produtos em
mercados. E esse arcabougo coerente que fundamenta os sistemas de medicéo
estruturados segundo uma base cientifica confiavel e harmonizada indispenséavel
para imprimir eficiéncia na produgcdo e no comércio de bens e servicos

demandados pela sociedade.

A metrologia cientifica — responsavel pela realizagdo, reprodugao,
custddia e disseminagcdo dos padroes de medidas, materiais de referéncia
certificados e medidas rastreadas — assegura a credibilidade e exatidao das
medi¢cdes. O faz por meio de um complexo sistema de rastreabilidade que
referencia as medi¢cdes realizadas em todos os niveis e hierarquias metroldgicas
a um padrao de referéncia, normalmente controlado pelo Laboratdrio Nacional
de Metrologia do pais em quest&o.>® De forma coerente e consistente, garantem
a realizacdo e a uniformizacdo das unidades de medidas do Sistema
Internacional de Unidades (Sl). Beneficiando-se desse acesso aos padroes
nacionais (os de mais alta hierarquia metrolédgica no pais), laboratérios de
calibracdo e de ensaios conseguem entdo atender as exigéncias da industria
enquanto laboratérios de metrologia legal — responsaveis pela verificagcao
metroldgica —, passam a suprir as demandas do comércio regulado. Assim, a
sociedade como um todo se beneficia da metrologia. A industria, pelos
beneficios proporcionados garantindo um aumento na eficiéncia da producao e
na melhoria da qualidade dos produtos, processos e servigos ja que somente um
sistema estruturado de medicao facilita o acesso e a aceitacdo de produtos nos
mercados externos competitivos. O consumidor, de uma maneira geral, se
beneficia da metrologia legal em suas interagdes com o mercado regulado ao
qual é imposto suprir exigéncias técnicas e legais obrigatdrias.

No contexto da legislacdo européia (Nova Abordagem e Abordagem

Global), o controle metroldgico, destinado a garantir o rigor das medigdes

% Paul De Biévre. Manufacturing a chain logically starts with manufacturing the first link, thus is logically started
a metrological traceability chain (2009).
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efetuadas com os instrumentos de medigéo €, essencialmente, regulamentado
por cada um dos Estados Membros. Entretanto, duas diretivas especificas
atendem aos propésitos da Nova Abordagem: sao elas a diretiva 90/384/CEE
(instrumentos de pesagem de funcionamento nao-automatico) e a diretiva
2004/22/CE (instrumentos de medicao). Essas diretivas regulam a coloca¢ao no
mercado ou entrada em servico dos produtos abrangidos segundo as
disposicbes da Nova Abordagem e da Abordagem Global. Estabelecem os
requisitos essenciais a serem cumpridos e os procedimentos de avaliacdo da
conformidade aplicaveis. Entretanto, a legislacdo complementar, que regula o
controle dos instrumentos apds a sua colocagcao em servigco, permanece sob a

responsabilidade de cada Estado Membro.

E preciso nao tirar a falsa-conclusao inferindo que metrologia nao possui
relevancia para as legislagdes da Nova e da Abordagem Global pelo fato de a
palavra metrologia ndo aparecer de forma explicita nos textos que compdem
essas legislagdes. De fato, a palavra metrologia somente aparece uma unica vez
no texto da Resolugdo 85/C136/01 (Nova Abordagem), nenhuma vez na Deciséo

93/446/EEC (Abordagem Global) e apenas duas vezes nos textos do Guia da

Nova Abordagem e da Abordagem Global (onde a palavra ‘normas’ é citada 148
vezes e a ‘marcagdao CE’ 140 vezes). Entretanto, ainda que praticamente nao
citada, atua de forma intensa (dai algumas alusdes a metrologia como a forca
oculta da qualidade) em todos os conceitos que compdem a Nova e a
Abordagem Global. E simplesmente impossivel conceber os ensaios, a
certificagcao e, de forma geral, a conformidade a normas, sem se fazer uso da
metrologia; impossivel manter a credibilidade dos laboratérios de ensaios sem se
prover o acesso a rastreabilidade, que é uma fungdo da metrologia cientifica;
impossivel avaliar e fiscalizar mercados e atender aos preceitos regulatérios,
sem fazer uso da metrologia legal; impossivel melhorar produtos que competem
em mercados competitivos sem se recorrer ao beneficio da metrologia industrial.
E todos esses conceitos (ainda que ocultos) se fazem presentes em cada
conceito e diretriz preconizada nessas legislagcbes. Ou seja, a metrologia

viabiliza todas as demais fun¢des da tecnologia industrial.

A sua relevancia pode ser explicada também pela grande incidéncia de
organismos regionais de metrologia, cada qual desempenhando a sua fungao.
Dentre outras, destacam-se: a Associagao Européia de Institutos Nacionais de

Metrologia (EURAMET — European Association of National Metrology Institutes),
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a Cooperacao Européia de Metrologia Legal (WELMEC — European Cooperation
in Legal Metrology) e os projetos RegMet (Regulation and Metrology) e
MetroTrade (Metrological Support for International Trade). A EURAMET
coordena a colaboracéo dos Institutos Nacionais de Metrologia de forma geral,
enquanto os principais objetivos da WELMEC sao de (i) promover a confianca
entre os servicos da metrologia legal no territério europeu; (ii) interpretar a
legislacao metroldgica européia e harmonizar a sua aplicagéo; (iii) facilitar a troca
de informagdes nos niveis nacional e europeu e (iv) remover barreiras técnicas
ao comércio.”” A iniciativa RegMet visa, no ambito da Comunidade, melhorar o
dialogo entre os 6rgaos reguladores e os Institutos Nacionais e Metrologia bem
como disseminar os aspectos e técnicas metrologicas a serem consideradas
quando se estabelece um regulamento. Finalmente, o projeto MetroTrade
preconiza a importancia da metrologia como viabilizadora do comércio
internacional. As iniciativas acima citadas disponibilizam importantes ferramentas
de apoio neste contexto, principalmente por meio da publicagdo de guias ou
recomendacdes. Nao obstante, ndo existe obrigatoriedade de seguir as decisdes

ou recomendacgdes adotadas, cuja aplicagdo permanece voluntaria.

3.2.4.
O papel da avaliacao da conformidade e da marcacao CE

A forma de se avaliar a conformidade de produtos regulamentados por
diretivas da Nova Abordagem estd definida na Resolugdo 90/C10/01 do
Conselho de 1989, denominada Abordagem Global. Resolugcdo essa que foi
homologada pela Decisao do Conselho 90/683/CEE e posteriormente atualizada
pela Decisao 93/465/CEE. A Abordagem Global estabeleceu uma padronizagao
dos métodos de avaliacdo da conformidade que devem ser implementados para
atender aos propdsitos das distintas diretivas vigentes. Em funcao do tipo de
produto em questdo e dos riscos associados, a atividade de avaliagdo da
conformidade é estruturada segundo os diferentes médulos caracterizados no
Quadro 2 abaixo (Abordagem Global). Distingdes sao feitas em funcdo da
abrangéncia do processo de avaliagdo (fase de concepg¢ao do produto ou fase
de produgdo) e do conteudo da avaliagcéo realizada (aprovacgéo do tipo, garantia
de qualidade etc.). O processo também leva em conta a participagao das partes
envolvidas na avaliacéo (de primeira ou de terceira parte). Via de regra, para que

um produto possa ser colocado no mercado, este tera de ser submetido a

5" WELMEC - European cooperation in legal metrology, an introduction.
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avaliacao tanto na fase de sua concepcao quanto na fase de sua produgdo. A
avaliacao da conformidade para atender exigéncias dessas fases distintas pode
seguir metodologias referentes a distintos médulos para atender aos requisitos
das diretivas aplicaveis.

Quadro 2 - Médulos basicos da avaliagao de conformidade
(Fonte: Modificado do Guia da Nova Abordagem)

Controle interno da

Producgao Aborda as fases da concepgao e da producao
(“Internal control of Nao requer a atuagao de um Organismo notificado
production”)

Analise CE de Tipo
("EC-Type examination”)

Aborda a fase da concepgdo do produto

Deve ter continuidade por meio de um modulo de
avaliacao da fase de producgao

Certificado de Tipo emitido por um Organismo
notificado

Conformidade ao Tipo
("Conformity to Type”)

Aborda a fase de producdo, depois do médulo B
Assegura a confirmagdao da conformidade com o tipo
conforme descrito no certificado emitido no moédulo B
N3o precisa da atuacdo de Organismos notificados

Garantia de qualidade da
producgdo (“Production
Quality Assurance”)

Aborda a fase de producdo, depois do médulo B
Baseado na EN ISO 9001:2000, com exclusao da
clausula 7.3 (projeto e desenvolvimento)
Corresponde a antiga EN ISO 9002

Abrange avaliagdo por um Organismo Notificado do
SGQ para produgdo, inspegao e ensaios

Garantia de qualidade dos
produtos ("Product Quality
Assurance”)

Aborda a fase de producdo, depois do médulo B
Baseado na EN ISO 9001:2000, com exclusao de varias
clausulas. Corresponde a antiga EN ISO 9003

Abrange avaliacdo por um Organismo Notificado do
SGQ apenas para inspecao e ensaios finais

Verificagao dos Produtos
("Product Verification”)

Aborda a fase de producdo, depois do médulo B

Um Organismo Notificado controla a conformidade com
o tipo conforme descrito no certificado emitido no
modulo B e emite um certificado de conformidade

Verificagao individual
(“Unit Verification”)

Aborda as fases da concepgao e da producao
Cada produto individual é verificado por um Organismo
Notificado, que emite um certificado de conformidade

Garantia plena da
qualidade
("Full Quality Assurance”)

Aborda as fases da concepgao e da producao
Baseado na EN ISO 9001:2000 sem exclusao de
requisitos

Abrange avaliagdo por um Organismo Notificado do
SGQ para concepcao, producdo, inspecao e ensaios

Moédulos adicionais de avaliagdo da conformidade ou variantes dos
apresentados sdo aceitaveis desde que as circunstancias especificas de um
determinado setor ou uma diretiva o justifiquem. Na Figura 1, a seguir,
apresenta-se o fluxograma simplificado dos processos de avaliacdo da
conformidade concebidos para atender exigéncias das diretivas vigentes.
Visualizam-se as diferentes fases no desenvolvimento de um produto e os
respectivos modulos aplicaveis, assim como possiveis combinacbes dos
moddulos acima descritos para cobrir todo o processo de concepcgao e fabricacao
de um determinado produto.
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Fase da Concepcgao Fase da Fabricacao
: — Médulo A — :‘
b /4 Modulo C — ‘r:
: - —{ Modulo B é/[ — ~ - a
c - Modulo E — G
: \1 Médulo F — 2
t L Médulo G E— c
¢ | M()dl[ulo H ——- E

Fig. 3 - Fluxograma simplificado dos processos de avaliagao da conformidade
(Fonte: Modificado do Guia da Nova Abordagem)

Um dos propositos basicos desse processo de avaliacao da conformidade
€ a marcacéao “CE” de conformidade; i.e.: inclusdo da marcagdo no produto, o
que materializa a conformidade do produto com as exigéncias comunitarias
aplicaveis. Em sintese significa que os processos de avaliacao de conformidade
foram concluidos de forma adequada. Sua representacao grafica é constituida
pela sigla "CE", que deve ser aposta de forma visivel, legivel e indelével em
produtos novos, usados, importados e alterados substancialmente, antes de
serem comercializados no mercado europeu. A marcacéao CE nao se destina a
fins comerciais € ndao é uma marca de qualidade ou de origem. Se um produto
estiver abrangido pelo @mbito de aplicagdo de uma (ou varias) diretiva(s) que
prevé a marcagcdo CE, esta marcacdo expressa a conformidade com todas as
diretivas aplicaveis e deve ser aposto pelo fabricante ou seu mandatario
estabelecido na Comunidade. Geralmente, a responsabilidade pela
conformidade do produto é de responsabilidade do fabricante, muito embora, em
algumas situagdes especificas, essa responsabilidade pela colocagéo do produto
no mercado podera recair sobre o mandatario ou importador, que assume as
responsabilidades do fabricante. E importante enfatizar que os Estados Membros
nao podem restringir a colocacdo no mercado ou a entrada em servico de
produtos que exibem a marcacéo “CE”, exceto nos casos de existirem provas de
nao-conformidade dos mesmos. Por esta razdo, a prépria Comissao Européia
percebe a marcagao “CE” como um “passaporte” que permite a livre circulagao

de mercadorias dentro de suas fronteiras.
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3.2.5.
O papel dos organismos notificados

Conforme ja mencionado, as diretivas da Nova Abordagem exigem, em
muitos casos, que os produtos abrangidos por elas sejam certificados por
terceiros antes de serem colocados no mercado. Essa certificacdo (de terceira
parte) é feita por organismos de avaliacdo da conformidade (e.g.: laboratérios de
ensaios, organismos de certificacdo e organismos de inspe¢ao) que, no dmbito
da Nova Abordagem e da Abordagem Global, sao denominados de organismos
notificados. Aos organismos notificados compete um papel importante, ja que
estes devem (i) avaliar a conformidade dos produtos no quadro da diretiva Nova
Abordagem pela qual foram notificados; (ii) assegurar que o fabricante cumpre
corretamente com as obrigacdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado;
(iii) autorizar a aposi¢cao da marcacdo CE nos produtos em conformidade com a
diretiva aplicavel; (iv) emitir os certificados CE de conformidade e (v) cooperar
com as autoridades nacionais dos Estados Membros e com outros organismos
notificados da Unido Européia. Os organismos notificados, s&o, via de regra,
organizagdes privadas comerciais que recebem autorizacdo especifica para
desempenhar atividades de avaliagdo da conformidade para atender exigéncias
legais. Portanto, operam comercialmente em consonéncia as leis do mercado da
livre concorréncia, podendo, inclusive, atender demandas que emanam fora de

seu Estado Membro.

Os Estados Membros sdo responsdveis pela designacéo e notificacdo®®
dos organismos de avaliagdo da conformidade junto a Comissao Européia e aos
outros Estados Membros. O processo de notificacdo € sempre atrelado ao
escopo de uma ou de um conjunto de diretivas, em cujo texto sao especificados
os tipos de avaliacdo da conformidade requerida. Os Estados Membros podem
notificar tantos organismos que desejam no ambito de cada diretiva, e a
notificacdo tem que identificar os modulos correspondentes da diretiva para os
quais a competéncia do organismo notificado € reconhecida. Compete ainda aos
Estados Membros determinar se 0s organismos cumprem ou nao 0s requisitos
minimos fixados pelas diretivas, que geralmente abrangem os critérios da
competéncia técnica, da independéncia e da imparcialidade. Dentre as

responsabilidades gerais dos organismos notificados também estéo incluidos o

% Designacdo é a autorizagdo —outorgada pelas autoridades competentes de um Estado Membro— a um
organismo de avaliagao da conformidade (OAC) para realizar tarefas especificas de avaliagdao da conformidade
nos termos das diretivas. Notificacdo é o ato administrativo de informar a Comissédo e aos demais Estados
Membros que um OAC foi designado ao abrigo de uma diretiva.
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uso de pessoal tecnicamente qualificado; i.e.: detentores dos conhecimentos
especificos e da experiéncia necessaria para atender aos requisitos da diretiva
para a qual a notificacdo foi concedida. Tendo em vista requisitos comerciais e
legais que podem revelar segredos industriais, sdo requeridos dos organismos
notificados total confidencialidade das informagdes obtidas no curso do processo
de avaliacdo da conformidade e responsabilidade por qualquer atividade
especifica que possa ser subcontratada (outsourced). Para resguardar ambas as
partes envolvidas, exige-se do organismo notificado a subscricdo de um seguro
adequado suficiente para dar lastro a sua atividade profissional. Dentre os
mecanismos de controle dos organismos notificados, compete as autoridades
nacionais que lhes concedem autorizagdo para atuarem como tal, realizar
verificacdo in loco sobre suas praticas e avaliagdo do cumprimento de suas
obriga¢des. No caso de um organismo notificado deixar de cumprir os requisitos
estabelecidos, somente a autoridade nacional em questao possui a competéncia

(autoridade) para suspender ou retirar a notificagao concedida.

3.2.6.
O papel da acreditacao

O processo de designacdo de um organismo de avaliacao da
conformidade para realizar servicos de avaliacdo da conformidade para atender
aos propdésitos das diretivas requer adequagao do organismo postulante a uma
série de requisitos. Sao eles, notadamente, requisitos que atestam a sua
competéncia técnica para as atividades a que se propde executar e requisitos de
gestdo. Cada um desses encontra-se respaldado em normas especificas (e.g.:
aderéncia aos preceitos das normas da série EN ISO/IEC 17000). Ou seja,
conformidade aos requisitos da norma EN ISO/IEC 17025:2005 sao requeridos
se 0 organismo de avaliagdo da conformidade (OAC) estiver buscando a sua
notificacdo para atuar como laboratdrio (de ensaio ou de calibragdo);
conformidade a EN ISO/IEC 17020:2004 , se o OAC se qualificar como um
organismo de inspec¢do; conformidade a norma EN 45011:1998%, se o OAC
pretender atuar como organismo de certificacdo de produtos; e conformidade a
EN ISO/IEC 17021:2006, se o OAC se enquadrar como organismo de

certificacao de sistemas de gestdo da qualidade.

% Versao européia do ISO/IEC Guide 65:1996
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Alguns Estados Membros organizam essa avaliagao de competéncia, de
adequacao as normas aplicaveis e de supervisdao dos organismos notificados
diretamente por meio da sua administracdo publica. Ja outros, fundamentam a
sua decisdo em instrumentos de confiabilidade definidos por organizacdes
regionais (EA) e internacionais (ILAC e IAF) de acreditagcdo, que definem
critérios para avaliacao de competéncia técnica e de aderéncia as melhores
praticas de conduta. Esse é o papel desempenhado pelos chamados organismos
nacionais de acreditacdo. Em geral, cada Estado membro possui um organismo
de acreditagcdo, um unico organismo que representa o Estado Membro junto as
organizagoes regionais e internacionais de acreditagcdo. Sendo que a acreditacao
€ considerada um instrumento “importante e privilegiado” (Fonte: Guia da Nova
Abordagem) neste contexto, € importante assegurar que 0s oOrganismos
nacionais de acreditacdo funcionem de acordo com 0s mesmos requisitos e
critérios para que a acreditacdo seja executada com um nivel comparavel de
competéncia através da Unido Européia. Com este propdsito, os organismos
nacionais de acreditacdo dos Estados Membros estao organizados no quadro da
EA (Cooperagéao Européia para a Acreditacao), que tém a missao de (i) garantir
a transparéncia das operacoes e resultados dos seus membros; (ii) assegurar a
aplicacéo e interpretagdo comum das normas relevantes e (iii) implementar e
gerenciar um sistema de avaliagdo pelos pares. E importante destacar que,
apesar da sua importancia, a acreditacdo nao consiste num recurso obrigatério

no processo de notificacdo acima descrito.

3.2.7.
O papel da fiscalizacao do mercado

Conforme acima descrito, as diretivas da Nova Abordagem e da
Abordagem Global estabelecem controles que antecedem a colocacao de
produtos no mercado. A avaliagdo da conformidade representa um elemento-
chave desse processo que deve ser complementado por controles
subsequentes; ou seja, por mecanismos de monitoramento e fiscalizagdo do
mercado. De acordo com o principio da subsidiariedade, a fiscalizacdo de

mercado é responsabilidade nacional dos Estados Membros da Unido Européia.
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O Principio da Subsidiariedade - Definido no artigo 5.° do Tratado que
instituiu a Comunidade Européia, o Principio da Subsidiariedade visa assegurar
uma tomada de decistes tao proxima quanto possivel do cidaddo. Em termos
gerais, o Principio da Subsidiariedade visa garantir um determinado grau de
autonomia a um poder local face ao poder central. Desta forma trata-se de uma
reparticdo de competéncias entre diversos niveis de poder. No ambito da
Comunidade Européia significa que os Estados Membros mantém as
competéncias que sejam capazes de gerir de forma eficaz ao seu nivel, e que
somente os poderes que os Estados Membros nao podem exercer de forma
satisfatoria sdo atribuidos a Comunidade. Assim sendo, a fiscalizacdo de
mercado é competéncia nacional dos Estados Membros.

Eles devem designar ou instituir autoridades que adotem medidas de
fiscalizacdo adequadas para garantir a correta aplicacao das diretivas da Nova
Abordagem. Nesse contexto, compete as autoridades de fiscalizag&o verificar se
0s produtos abrangidos pelas diretivas cumprem ou nao os requisitos aplicaveis.
E, quando necessario, tomar as medidas apropriadas contra produtos nao-
conformes para assegurar um nivel elevado de protecdo aos cidadaos e
condi¢des de funcionamento equitativas as empresas em toda Comunidade. De
forma geral, a escolha quanto aos meios e a forma de aplicagdo das diretivas
compete aos Estados Membros, desde que a fiscalizacdo seja eficiente e
abranja a totalidade do territério nacional. Nao obstante, existem diferentes
orientacdes visando a atingir um nivel comum em matéria de fiscalizacao de
mercado na Unido Européia. Para monitorizar os produtos colocados no
mercado, as autoridades de fiscalizacdo devem ter o poder para (i) visitar
regularmente locais comerciais, industriais, de armazenamento ou de trabalho;
(i) realizar controles aleatérios e no local; (iii) recolher amostras para analises e
ensaios e (iv) requerer todas as informagdes relevantes, como documentagao
técnica etc. Ao descobrir que um produto ndo esta conforme com a legislacao
aplicavel, as autoridades nacionais competentes devem aplicar sang¢des e
penalizagbes proporcionais ao grau de nao-cumprimento identificado e

suficientemente severas para produzir um efeito de forma a dissuadir a iniciativa.

Para cumprir com as recomendagdes acima descritos existem diferentes
clausulas consideradas relevantes no marco regulatério europeu. Via de regra é
recomendado (ou, as vezes, obrigatério) o uso de diferentes ferramentas
colocadas a disposicdo das autoridades. As mais importantes delas sdo, a
clausula de salvaguarda, o sistema de troca rapida de informacgdes e o processo

de avaliagao de riscos, a serem descritos a seguir.
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Clausula de salvaguarda — situa-se no contexto das sang¢des ou
penalizagdes aplicadas a produtos nao-conformes, ja que se enquadra como
instrumento para uso pelos Estados Membros visando restringir a livre circulagéo
de produtos nao-conformes ou perigosos. Destina-se, também, a permitir que a
Comisséao analise a justificativa das possiveis medidas nacionais cabiveis nesse
sentido. A clausula de salvaguarda aplica-se a produtos abrangidos por uma
diretiva da Nova Abordagem, que, apesar de se beneficiar das vantagens
oferecidas pela marcacéao CE, podem apresentar nao-conformidade em relagao
a uma falha de concepcao sistematica ou a uma séria completa de produtos
fabricados.®® Uma vez que um Estado Membro invoca a clausula de salvaguarda
e impde restricdes, proibicdes ou retiradas dos produtos em questdo, deve
justificar as medidas tomadas a Comisséo e providenciar todas as informacdes
necessarias com respeito & nao-conformidade constatada.®’ Depois de receber
uma notificagdo por parte de um Estado Membro, compete a Comisséo analisar
a pertinéncia das medidas tomadas. Se for considerado que as medidas se
justificam, entdo os Estados Membros devem ser notificados para que todos
possam adotar as medidas adequadas e assim assegurar um nivel equivalente
de protegcdo em toda a Comunidade. Se for considerado que as medidas ngo se
justificam, entdo o Estado Membro deve ser igualmente notificado sobre as
casas de tal decisdo para que retire suas medidas e restabelece a livre

circulagcao dos produtos em questao no seu territorio.

Sistema RAPEX (Rapid Alert System) — Outra ferramenta importante no
ambito da fiscalizagdo de mercado é o sistema comunitdrio de alerta rapida
(Rapid Alert System). O RAPEX é um sistema de troca rapida de informagdes
por meio do qual as autoridades nacionais notificam a Comissdo acerca de
produtos de consumo nao alimentares® que representam um risco grave para a
saude ou seguranca dos consumidores. Esse sistema tem o objetivo de
assegurar que a informacao sobre produtos perigosos circule rapidamente entre
todas as autoridades nacionais e a Comissdo Européia para prevenir ou

restringir a comercializagdo dos produtos em questédo na totalidade do territdrio

% O procedimento da clausula de salvaguarda ndo prevé a sua aplicacéo no caso de se encontrar uma nao-
conformidade isolada, ja que neste caso nao existe a necessidade de tomar medidas no nivel comunitario.

®" Tais informagées devem incluir, entre outros, uma referéncia a diretiva, as requisitos essenciais ou as
normas harmonizadas abrangidas; os dados de contato do fabricante e/ou mandatario dos produtos em
questao; relatérios de ensaio ou inspecao bem como a origem da nao conformidade: o ndo-cumprimento de
requisitos essenciais, a aplicagdo incorreta de uma norma harmonizada ou deficiéncias da prépria norma em
qzuestéo.

% Nao estdo incluidos neste sistema os produtos alimentares e farmacéuticos e tampouco os dispositivos
médicos. Para os produtos alimentares existe o sistema RASFF e para os produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos existem outros sistemas especificos.
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da Unidao Européia. Sempre que um Estado Membro adotar medidas de
emergéncia neste contexto, ele deve notificar a Comissdo por meio de um
relatério incluindo informacbes sobre os produtos em causa, 0s riscos
detectados bem como as medidas adotadas em resposta. A Comissédo deve
analisar as informag¢des contidas na notificagdo para determinar com a maior
brevidade possivel se a medida é compativel com o direito comunitario e, se for
0 caso, transmitir a notificacdo aos pontos de contato RAPEX dos outros
Estados Membros. Quando um Estado Membro recebe uma notificagdo RAPEX,
as suas autoridades tém a obrigacao de investigar se os produtos em causa
encontram-se no seu mercado, de tomar as medidas pertinentes e de reportar os
resultados a Comisségo. As informagdes constantes na notificacdo de um Estado
Membro devem ser suficientemente detalhadas, sem, entretanto, retardar o
processo de notificacdo de um risco considerado grave. Por esta razdo, no
contexto do RAPEX nao existe a obrigacao de fornecer provas que justifiquem a
medida nacional no momento da notificagdo. Porém, se um Estado Membro
decide restringir ou proibir permanentemente a livre circulagdo de produtos
munidos da marcacado CE, adicionalmente ao procedimento RAPEX deve ser
aplicada a clausula de salvaguarda (que, por sua vez, exige justificativas

pormenorizadas das medidas tomadas).

As condicbes pela aplicacdo do procedimento RAPEX estao definidos na
diretiva relativa a seguranca geral dos produtos (DSGP), destinada a garantir
que os produtos de consumo nao alimentar colocados no mercado da UE sejam
seguros. Uma condicao fundamental nesse contexto é que o produto em causa

ofereca um “risco grave™®.

Na alinea “d” do artigo 2° da DSGP, a diretiva refere-
se a este risco como “qualquer risco grave, incluindo os riscos cujos efeitos nao
sejam imediatos, que exija uma intervencao rapida das autoridades publicas”.
Em consequéncia, para avaliar a necessidade de notificar um produto
potencialmente perigoso precisa-se determinar os riscos relacionados ao produto
em questdo. Nesse contexto é essencial que as autoridades competentes bem
como os produtores ou distribuidores® estejam usando um método consistente e

rapido de avaliagdo de riscos para assegurar o funcionamento efetivo do sistema

% Nao obstante, a diretiva estipula também que “a possibilidade de se obter um nivel superior de
seguranga ou outros produtos que apresentem um risco menor nao constitui razéo suficiente para que um
produto seja considerado perigoso”.

% Nos termos da DSGP, os produtores devem realizar uma avaliagéo do risco dos seus produtos antes
da respectiva comercializagao, em que se baseara a sua conclusdo de que o produto cumpre a obrigagdo geral
de seguranga e pode ser comercializado. Eles devem informar as autoridades competentes caso saibam, com
base nas informagdes de que dispdem enquanto profissionais, que um produto introduzido no mercado é
perigoso (segundo as definicdes e os critérios da diretiva).
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de alerta rapida RAPEX. No ambito da diretiva DSGP recomenda-se um método
de avaliacéo de risco que se baseia, principalmente, na gravidade do dano para
a saude e seguranca em relacdo a um determinado perigo bem como na

probabilidade de ocorréncia deste dano (ver Fig. 2 a seguir).

Fig. 4 - Avaliacao de risco dos produtos de consumo (Fonte: Diretiva DSGP)65

Gravidade do dano

Probabilidade de . i

ocorréncia Muito grave Moderado Ligeiro
Muito elevada > 50% Risco moderado
Elevada >1/10 Risco ligeiro
Nao-usual, >1/100 Risco ligeiro
porém possivel
Remotamente = : =
possivel > 1/1.000 Risco moderado | Risco aceitavel
f\ltamer]te > 1/10.000 il Risco ligeiro Risco aceitdvel
improvavel moderado
Praticamente Risco . . : = : —
impossivel > 1/100.000 moderado Risco ligeiro | Risco aceitdvel | Risco aceitavel
Impossivel Risco
(exceto se > 1/1.000.000 | Risco ligeiro a Risco aceitavel | Risco aceitdvel

T aceitavel

auxiliado)
Virtualmente Risco Risco . = : —
impossivel < 1/1.000.000 aceitavel aceitavel Risco aceitavel | Risco aceitdvel

Num segundo passo na classificacdo da gravidade do risco recomenda-se,
ainda, a inclusao do tipo de utilizador do produto, j& que a sociedade aceita
riscos mais (ou menos) elevados dependendo dessas circunstancias. Se existir a
possibilidade de um determinado produto vir a ser utilizado por pessoas mais
vulneraveis (por exemplo, criangcas ou deficientes) o nivel de risco a notificar

deve ser fixado num nivel mais baixo.

Ainda que os documentos relevantes especifiguem esta e outras
recomendacdes relacionadas a atividade da fiscalizacdo de mercado, é
importante ressaltar que se trata majoritariamente de indicagbes voluntarias que
representam as melhores praticas, mas que ndo sao obrigatérias em sua

aplicacao.

3.3.
Especificidades do marco regulatério europeu

A Nova Abordagem (em matéria de harmonizacao técnica e normalizagao)
e a Abordagem Global (relativa a avaliagao da conformidade) sdo instrumentos
inovadores desenvolvidos pela Unidao Européia para garantir a livre circulagéo de

% Diretrizes para a gestdo do Sistema Comunitario de Troca Réapida de Informagdes (RAPEX) e para as
notificagdes apresentadas de acordo com o artigo 112 da Diretiva 2001/95/CE.
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mercadorias no mercado comum e a segurangca dos produtos nele
comercializados. A Nova Abordagem introduziu mudancas importantes com
respeito a legislagio no dominio da livre circulagdo de mercadorias,
abandonando a perspectiva tradicional baseada em requisitos descritivos a favor
do estabelecimento de requisitos essenciais em matéria de seguranca. Esses
requisitos essenciais baseiam-se no desempenho e sao orientados para 0s
resultados, o que significa que a legislacao determina o nivel de protecdo, mas
nao impde a solugdo técnica a adotar para atingi-lo. Em outras palavras, sao
definidos os resultados a serem alcancados mas néo os meios para alcanca-los.
Permite-se, assim, uma maior flexibilidade aos fabricantes, por exemplo, na
definicdo do processo de produgao, no uso de materiais novos ou na adogao de
tecnologias inovadoras. De forma complementar, a Abordagem Global também
garante um maior grau de flexibilidade para os fabricantes optarem entre os

diversos médulos no contexto da avaliagdo da conformidade.

Ao limitar a legislacdo exclusivamente aos elementos necessarios para
garantir um nivel elevado de proteccao, conseguiu-se obter um quadro legislativo
moderno, flexivel e neutro do ponto de vista tecnoldgico. Pretende-se assim,
garantir a seguranga dos produtos e promover a inovagéo e a competitividade no
mercado. Nos termos da Nova Abordagem, a Comissdo Européia abriu mao do
lado operacional da harmonizagdo técnica e, em vez disso, assumiu a
responsabilidade pelo monitoramento da qualidade e da justica do processo de
normalizagdo em nivel europeu. A Nova Abordagem é amplamente reconhecida
como um bom exemplo de técnica legislativa mais leve, que evita a proliferacao
de diretivas especiais, excessivamente técnicas, produto a produto. A Nova
Abordagem permitiu, por meio da adogcdo de apenas 25 diretivas, liberalizar a
circulagcdo de quase 60% de produtos na UE. Comparativamente com este
nuamero, a antiga abordagem (Old Approach, ainda vigente para alguns produtos)
abrange cerca de 600 diretivas e cobre cerca de 10% dos produtos que circulam
na UE.*® Pode-se assim dizer que a nova estratégia regulamentar simplificou
sobremaneira a tarefa extremamente complexa da harmonizagao das legislagdes
técnicas, ao mesmo tempo que promoveu o desenvolvimento e a aplicagcédo de
normas européias, fatores essenciais para aumentar a competitividade da

industria.

€ Comissdo do Mercado Interno e da Protegéo dos Consumidores. Documento de trabalho sobre a proposta
de decisdo do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a um quadro comum para a comercializagéo de
produtos.
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