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Resumo O trabalho discute a questdo do risco no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade. Valendo-se da evolugdo do conceito de risco ao longo da histdria, estuda o processo
de andlise de risco nas decisdes relacionadas a regulamentacdo de produtos e qual o embasamento
que esta analise deve ter de modo a fugir de uma deducdo meramente pautada em céalculos
probabilisticos, para buscar uma racionalidade social que atenda plenamente aos anseios de todos 0s
individuos. Para tanto, destaca a atuacdo do Inmetro como gerenciador de riscos, analisando as
estratégias que usa para estimar os riscos.
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From probability to rationality: a study on risk in conformity assessment processes

Abstract This paper discusses risk analysis in the Brazilian Conformity Assessment System.
Beyond risk conception evolution throughout history, this work studies the relationship between the
risk analysis process and the decisions of product regulation. The issue is what parameters should
be included in the analysis.
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Ao apresentar o paradigma da sociedade do risco, o sociologo aleméo Ulrich Beck (2010) defendeu
a importancia de se reduzir, até um ponto considerado tolerdvel, os riscos produzidos por uma
modernizacdo que ndo pode parar. Os governos assumiram, entdo, a responsabilidade, cada vez
maior, pelo gerenciamento destes riscos através da criagdo de mecanismos e estratégias que, ao
pretender garantir a liberdade dos individuos, conferem estabilidade e seguranca aos mesmos.
Dentre estes mecanismos, estd o estabelecimento de um sistema para fins de avaliacdo da
conformidade, cujo intuito é fortalecer as estruturas de regulamentacdo para gerenciamento
especializado do risco e, por conseguinte, gerar um ambiente de crédito e confianca para os
individuos.

No Brasil, o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro — é uma das partes
deste sistema, sendo responsavel, dentre outras atribuicdes, pela avaliacdo da conformidade de
processos e produtos. Compete ao Inmetro definir o produto, estimar os riscos envolvidos no seu uso
e, preferencialmente embasado em normas, apontar os requisitos técnicos que, quando atendidos,
permitem que ele receba a marca de conformidade do Instituto e seja comercializado no mercado
nacional. Aqueles considerados passiveis de apresentar algum tipo de dano para a salde ou
seguranca dos individuos ou do meio ambiente devem, compulsoriamente, atender aos requisitos de
avaliacdo da conformidade. A andlise de risco tem, assim, grande importancia durante este processo
uma vez que do seu resultado saira a definicdo acerca da decisdo e do rigor da regulamentacdo. A
questdo, contudo, € que tal analise ndo pode se resumir a uma reducdo de incertezas a partir de
calculos probabilisticos focados no objeto ou de antecipa¢des futuristicas, mas precisa considerar 0s
atores envolvidos.

Com base nisto, e a partir do conceito de risco e das escolhas frente a incerteza, o presente trabalho
pretende estudar o processo de analise de risco nas decisdes relacionadas a regulamentacdo, no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade, e como esta analise deve buscar uma
racionalidade social que, além de atender aos anseios dos individuos, seja mais representativa.

Risco — origem do conceito

Cada vez mais presente no dia a dia dos individuos — mesmo que de maneira latente — o conceito de
risco evoluiu sobretudo a partir do Renascimento, quando a ciéncia comeca a se desenvolver nos
espacos deixados por uma Igreja de influéncia declinante. Como descreve 0 economista e
historiador Peter Bernstein (1996), o conceito de risco surge no momento em que a vontade divina
ou o0 acaso cedem lugar a liberdade de escolhas e a necessidade de tomada de decisdes. Frente a um
futuro agora incerto e desconhecido, 0 homem precisa definir suas escolhas, precisa arriscar. Desta
incerteza quanto ao porvir surge o risco.

A questdo era como decidir, quais seriam as melhores escolhas e, por conta disso, escreve Bernstein
(1996), surgem duas correntes opostas: uma, daqueles que acreditam que as melhores decis6es séo
baseadas na quantificacdo dos nimeros, determinadas por padrdes passados, e outra, daqueles que
baseiam suas decisdes em graus mais subjetivos de crencgas sobre a incerteza do futuro.
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A quantificacdo dos riscos estd associada, em um primeiro momento, ao conceito de probabilidade
como exposto pelo cientista Girolamo Cardano (Bernstein, 1996) que o definiu como o numero de
resultados favoraveis dividido pelo nimero de possiveis resultados. A questdo era, contudo, o
quanto e como apostar para se ter um desfecho positivo. Para 0 matematico e jansenista Blaise
Pascal (1954), é necessaria uma aposta certa. No caso de Pascal, no jogo das probabilidades acerca
da existéncia de Deus, a aposta certa com um desfecho 100% favoravel seria escolher que sim: Deus
existe. Diante da oportunidade de uma vida infinitamente feliz, este € um risco que vale a pena
assumir (Pascal, 1954). A teoria das escolhas, lembra lan Hacking (1975), nos obriga a tomar
decisdes frente a incerteza, a arriscar. E tais escolhas se revelam ainda mais complexas quando ndo
dependem apenas de um individuo, mas de varios, como acontece, por exemplo, no dilema do
prisioneiro.

A quantificacdo dos riscos pauta-se também no uso de amostras. Peter Bernstein (1996) recorda que
as decisGes mais criticas seriam impossiveis sem amostragem: um médico ndo precisa tirar o sangue
todo de um individuo para analisar seu DNA, basta-lhe uma simples amostra. Em outras palavras, a
amostra permite generalizar a partir de uma unidade, estendendo-se os efeitos da unidade ao
coletivo. Um conjunto de amostras permite, assim, tirar uma média do que seria um padrdo, mas,
frisa Bernstein (1996), é preciso cautela com tal questdo, ja que os proprios estatisticos brincam que
um homem com os pés no forno e a cabeca na geladeira esta, na média, com a temperatura normal.
Confiar apenas em numeros e padrfes pode, assim, ndo ser uma boa escolha: o préprio Bernstein
(1996) reconhece que 0s nimeros sao ferramentas e ndo possuem alma.

O matematico suico Jakob Bernoulli (Bernstein, 1996) acreditava que ndo haveria motivos para se
assumir que os riscos antecipados seriam de valor semelhante. Em outras palavras, frente as
incertezas, cada individuo tomaria decisdes diferentes em funcdo das circunstancias e de suas
experiéncias. Ao introduzir um coeficiente de subjetividade nas tomadas de decises, Bernoulli
mostra que a propensdo a exposicdo ao risco e a percep¢do sobre os riscos diferem para cada
individuo. Basta lembrar, como escreve o socidlogo David Garland (2003), que as percepcdes de
risco das pessoas comuns ndo sdo facilmente transformadas tomando por referéncia as medidas
“objetivas” de risco. Impressdes subjetivas podem ser fortes, apelos cientificos podem ser vistos
com ceticismo e individuos frequentemente colocam mais confiangca em sua propria experiéncia —
Seu risco suposto -, ou naquela de amigos e vizinhos do que em apelos de especialistas do governo.

Como se vera mais adiante, esta controvérsia nunca completamente resolvida se revela necessaria
nas andlises de risco de produtos sujeitos a avaliacdo da conformidade. Mesclar um grau de
subjetividade a probabilidade voltada as questfes relacionadas a risco e incerteza é fator essencial
para a ideia de andlise de risco que se pretende no desenvolvimento de programas de avaliacdo da
conformidade de forma que estes atendam as necessidades da sociedade. Antes desta discusséo,
porém, cabe contextualizar a sociedade na qual inserimos o conceito de risco.

Sociedade do risco

Ao lancgar, em 1986, o novo paradigma da chamada sociedade do risco, Ulrich Beck apontou a
necessidade de se reduzir os riscos produzidos pela modernizagdo a um nivel considerado toleravel,
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do ponto de vista ecoldgico, médico, psicoldgico ou social, sem que isto imponha um freio ao
préprio processo de modernizacdo. Nesta nova conjuntura, caberia a cientistas e politicos ndo apenas
a interpretacdo das situacdes de perigo, como também a minimizacdo ou dramatizacdo dos
fendmenos e processos que implicam risco (Beck, 2010).

O socidlogo francés Henry-Pierre Jeudy (1992), ao comentar essa tendéncia das sociedades
modernas em antecipar 0s riscos, afirma, sobretudo em relacdo aos desastres ambientais, que o que
mudou ndo foi 0 aumento dos fatores de risco, e sim a incidéncia da certeza de uma ameaca
constante nos modos de representacdo do mundo e da existéncia. O homem parece, de fato, desejar a
catéstrofe e toda a sua concepcdo de mundo j& compreende esse desastre que esta por vir, mas que a
prépria antecipacdo do risco acaba evitando. Afinal, prossegue ele, o acidental ndo esta no jogo do
acaso e sim na sua previsdo e dai a transformacdo que produz na ordem temporal. Ao antecipar o
futuro incerto para o presente através de sua antecipacdo, 0 homem constréi um novo futuro, sobre
as ruinas daquele que estava por vir.

Fica facil entender, como lembra Jeudy (1992), por que toda gestdo dos riscos — através de sua
antecipacdo — se ople a ideia de destino, de fatalidade; afinal o destino da humanidade esta nas
estratégias politicas e nos discursos cientificos que usa os riscos como fundamentos para suas
decisbes e argumentos. Numa sociedade onde as leis do mercado imperam e onde o
desenvolvimento econémico aumenta as taxas de risco, 0s mecanismos de prevencdo sdo cada vez
mais necessarios e nao resta outra opcao sendo a de o Estado assumir o papel de gerenciador desses
riscos, trabalhando na antecipacdo e na prevencdo dos mesmos. Esta tarefa essencial do governo
alcanca hoje todos os dominios de acdo: do controle de alimentos e drogas ao dos padrdes de
fabricacdo, da salde e seguranca ao meio ambiente, do seguro social e politica econdmica a
responsabilidade civil. Para Jeudy (1992), os governos preferem assumir tal encargo ao invés de
admitir a impoténcia diante do imprevisivel. O que se vé é uma pedagogia do risco, um novo modo
cultural aceito em nome da salvagdo da humanidade.

Por sua vez, David Garland (2003) ratifica esta tendéncia historica de que, a longo prazo, 0s
governos se tornam cada vez mais responsaveis pelo gerenciamento dos riscos necessarios a garantia
das liberdades individuais. Para ele, mecanismos e estruturas que, sob a justificativa da necessidade
de gerar crédito e confianga aos processos e produtos corriqueiros, mas que estdo crescentemente
além do controle e da compreensdo dos seus usuarios, procuram assegurar que padrdes de salde e
seguranca sejam alcancados e determinados tipos de risco sejam minimizados. Como disse Harry
Otway (1992), se o conhecimento e o julgamento cientificos servem como importantes guias para as
escolhas acerca de regulamentos, eles ndo respondem as questbes finalisticas relacionadas a
regulamentos que apresentam uma dimensdo politica inerente a elas.

Mais do que isso, contudo, ao se levar em consideracdo o principio da precaugdo que, apesar de
definido para danos ambientais, ratifica o papel do Estado: a auséncia de certeza cientifica sobre as
consequéncias de um dano ndo pode ser usada como meio de postergar medidas de precaucéo e cabe
aos Estados adotarem esta precaucao (Agenda-21, 1992).

O grande dilema, segundo Henri-Pierre Jeudy (1992), ndo é portanto a aceitacdo do papel do
governo como gestor de riscos face & antecipagdo destes. A questdo € que o instrumento utilizado
para a prevencdo destes riscos constitui a norma — ou 0s regulamentos técnicos -, uma norma que
ndo pode se fundamentar em expertises cientificas — nem tampouco em decisdes politicas,
acrescentamos —, mesmo que essas garantam sua universalidade, mas precisa se tornar ‘“social”
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quando da sua aplicagdo. Esse “social” onde se aplicardo as normas ¢ o mesmo lugar onde se
expressa 0 medo coletivo. E uma ilusdo, como afirma o proprio Jeudy (1992), acreditar que esse
“social” participa de alguma forma na constru¢do da norma; ele apenas a segue quando ja existe um
sentido dado. O medo pede uma norma e a ciéncia legitimara aquilo que a politica consciente requer
para impor sua prevencdo do risco. Como, entéo, pode a sociedade estar receptiva a uma norma que
Ihe é imposta, mas que s6 ganha sentido quando aplicada — e aceita — socialmente?

Evidencia-se um pouco mais, portanto, a importancia de se conjugar a subjetividade, pautada nas
questdes socio-politicas, a objetividade estatistica nas analises de risco desenvolvidas para justificar
o0s programas de avaliagdo da conformidade. De maneira a clarificar um pouco mais esta questéo,
cabe descrever como funciona no Brasil o sistema de avaliagdo da conformidade e como se
desenvolvem estes programas.

Elaborando um programa de avaliagcao da conformidade

De acordo com a ISO - International Organization for Standardization — entidade ndo-
governamental responsavel por divulgar e publicar a grande maioria das normas adotadas pelos
paises, a avaliagdo da conformidade € um processo que visa demonstrar que um produto, processo,
servico ou pessoa atende a requisitos especificos. Hoje, uma das principais fontes para estes
requisitos sdo as normas oriundas da propria I1SO, para quem a avaliacdo da conformidade é o
resultado de “uma série de trés fungdes que satisfazem a necessidade ou demanda por demonstracdo
de que determinado requisito foi preenchido. Estas trés funcdes séo selecéo, determinacgéo e revisao
e atestacdo”. Ou seja, para se atestar a conformidade de um produto ¢ necessario selecionar aqueles
requisitos minimos que o produto precisa ter para ser consumido sem pér em risco a salde e a
seguranca de consumidores e do meio ambiente, comparar tais requisitos com os resultados dos
ensaios aos quais o produto foi submetido, de forma a avaliar se as propriedades do produto
cumprem com 0s requisitos minimos selecionados. Em caso positivo, atesta-se a conformidade do
produto aos requisitos minimos estabelecidos. J& em caso negativo, o produto precisa ser revisto de
maneira a ficar conforme.

Segundo definicdo da norma ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005, a avaliacdo da conformidade € a
“demonstracdo de que os requisitos especificados relativos a um produto, processo, sistema, pessoa
ou organismo sao atendidos” (ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005), sendo descritos os requisitos
como a “necessidade ou expectativa que ¢ expressa”’ (ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005).

Na defini¢ao utilizada pelo Inmetro, a avaliagdo da conformidade ¢ um “processo sistematizado,
com regras pré-estabelecidas, devidamente acompanhado e avaliado, de forma a propiciar adequado
grau de confianca de que um produto atende a requisitos pré-estabelecidos em normas e
regulamentos técnicos, com o menor custo para a sociedade”. Para a execucdo deste processo, foi
criado no Brasil um sistema de regulamentacao, instituicdo e verificacdo de padrbes pelo Estado e
participacdo da sociedade, através de consultas publicas, com o intuito de gerar um ambiente de
crédito e confianga para 0s processos e produtos que fazem parte de nosso dia-a-dia.

Fazem parte deste sistema diversos entes: Sinmetro - Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial; Conmetro - Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacédo
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e Qualidade Industrial; SBAC - Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade; CBR — Comité
Brasileiro de Regulamentacdo; CBAC - Comité Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade; PBAC -
Programa Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade; ABNT - Associagdo Brasileira de Normas
Técnicas; OAC - Organismo de Avaliacdo da Conformidade Acreditado; RBLE - Rede Brasileira de
Laboratdrios de Calibracdo e Ensaios. Brago executivo e parte visivel deste sistema, o Inmetro —
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial — sintetiza as atividades
dessas entidades e se responsabiliza por implementar as a¢des decorrentes das definigdes politicas.

Mesmo nédo sendo a Unica autoridade regulamentadora do Governo brasileiro, o Inmetro € a Unica
inserida de forma legal no SBAC, sua esfera de atuacéo indo bem além do gerenciamento béasico do
risco associado a produtos e a servicos e compreendendo, sobretudo, a metrologia cientifica, que se
dedica ao estudo, reproducgédo e guarda dos padrbes; a metrologia legal, que trata das unidades,
instrumentos e métodos de medicdo sob o ponto de vista legal; a acreditacdo, que atua, como seu
nome indica, na acreditacdo dos organismos de avaliacdo da conformidade e laboratérios; e a
prépria avaliacdo da conformidade, responsavel pelos requisitos que um produto, pessoa ou Servigo
deve seguir, como forma de propiciar confian¢a na sua conformidade. Todo produto objeto de um
programa de avaliacdo da conformidade no ambito do SBAC, quando apresenta algum tipo de risco
a saude ou a seguranca do consumidor ou do meio ambiente, deve possuir requisitos técnicos
adequados ao regulamento, como proposto pela ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005. Neste dltimo
caso, os produtos a terem sua conformidade avaliada s&o objeto de um programa de avaliacdo da
conformidade.

O programa deve ser resultado de um longo processo que se inicia com uma prospeccao atraves de
consultas acerca dos produtos que devem ter sua conformidade avaliada. Na maioria das vezes, as
demandas por programas de avaliagdo da conformidade chegam ao Inmetro solicitadas por um setor
especifico ou através de reclamacges registradas na Ouvidoria. Um primeiro estudo € feito sobre
estas demandas de forma a determinar quem foi o demandante, 0 seu motivo e a sua pertinéncia,
para entdo serem priorizadas e levadas ao CBAC para serem validadas e em seguida aprovadas no
Conmetro (PLANO, 2011)

As demandas aprovadas no CBAC voltam ao Inmetro para que as informacGes sejam aprimoradas e
se estabeleca um primeiro canal de comunicacdo com as partes interessadas, de forma a se detalhar
melhor informacdes sobre qual o problema que se pretende resolver, quem seriam as partes
interessadas e aquelas diretamente impactadas por um programa, quais sdo as normas técnicas
nacionais, internacionais e estrangeiras aplicaveis ao produto e qual a infraestrutura necessaria e
aquela disponivel de organismos de avaliacdo da conformidade.

A partir deste primeiro levantamento, é realizado um estudo de impacto e viabilidade da
implementacdo de um programa de avaliagdo da conformidade. Também nesta etapa € aprofundado
o relacionamento com o demandante e demais partes interessadas. Importante, igualmente, é a
analise do risco que o produto a ter a sua conformidade avaliada pode apresentar, feita nesta etapa,
além das analises dos impactos ambientais, econdmicos e sociais do programa. Os resultados
apontados por este estudo servem de subsidio a deciséo de desenvolver, ou ndo, o programa.

Caso se decida pelo desenvolvimento do programa, tem inicio um processo de comunicacdo as
partes interessadas, que além de informadas sobre o programa e suas motivagdes, também sdo
convidadas a participar do processo via suas associacdes e sindicatos. Uma comisséo técnica é,
entdo, formada para as discussdes de elaboragdo do documento que configurard o regulamento
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técnico. Cumpre destacar que esta etapa envolve, além do proprio Inmetro, entidades de defesa dos
consumidores, Governo, entidades regulamentadoras, meio académico, associacdes e sindicatos
representativos do setor interessado.

Terminada a definicdo dos requisitos técnicos, uma Portaria que 0s descreve vai para consulta
publica no site do Inmetro por um prazo especifico, apds o qual os comentérios que possam ter
surgido sdo discutidos no ambito da comissao técnica, sendo incorporados ou descartados. A versao
definitiva da Portaria com o0s requisitos técnicos para aquele produto é, entdo, publicada com um
prazo para adequacdo de fabricantes e importadores, em um primeiro momento, e comércio, numa
segunda etapa. O atendimento aos requisitos técnicos permite que o produto receba o selo de
identificacdo da conformidade, que tem a marca do Instituto, e seja comercializado no mercado
nacional. Findos todos os prazos, os produtos sdo submetidos a fiscalizacdo e verificacdo pelo
Inmetro de sua adequacdo, em operacGes no mercado. Na préatica, portanto, 0s requisitos técnicos
acabam funcionando como o documento formal que ird guiar a inddstria — e ai encontram-se
fabricantes e importadores de todos os portes e tamanhos — atraves do processo de avaliacdo da
conformidade.

Deve-se destacar que o regulamento é elaborado com vistas a tratar os riscos relativos ao produto
apontados no estudo de impacto e viabilidade. Entender como se elabora esta analise é de
fundamental importancia para se compreender como se insere a questdo do risco nos programas de
avaliagdo da conformidade e suas dificuldades. Antes contudo, vale apresentar como o0 conceito de
risco é tratado pela normalizacdo, em particular no &mbito da norma ABNT NBR 1SO 31000:2009
ja que esta serve de subsidio para o procedimento usado nas analises de risco.

O conceito de risco para a normalizacéo

A ABNT NBR ISO 31000:2009 descreve o processo de gestdo dos riscos com o propoésito de que
esta deve possibilitar, dentre outros fatores, um aumento no cumprimento dos objetivos de uma
organizacdo e uma melhora na identificacdo de oportunidades e ameacas, na confianca das partes
interessadas, nos controles e na eficacia e eficiéncia operacional. Mais do que isso, a ABNT NBR
ISO 31000:2009 define o processo de gestdo de riscos como sendo a “aplicagdo sistematica de
politicas, procedimentos e praticas de gestdo para as atividades de comunicacdo, consulta,
estabelecimento do contexto, e na identificacdo, analise, avaliagdo, tratamento, monitoramento e
analise critica dos riscos” (ABNT, 2009), o risco, na defini¢do da propria norma, sendo entendido
como o “efeito da incerteza nos objetivos” (ABNT, 2009), podendo ser expresso “em termos de uma
combinagdo de consequéncias de um evento e a probabilidade de ocorréncia associada” (ABNT,
2009). Definicdo semelhante é descrita por Peter Bernstein (2008), para quem o risco é o atributo
daquilo que ndo é conhecido por nés, uma incerteza. Se 0 risco comeca onde termina o
conhecimento sobre a certeza, diz Bernstein, entdo o conceito de risco trafega no dominio da
incerteza e admite suposi¢Oes impressionisticas, estimacdes e predi¢cGes probabilisticas sobre um
futuro que ndo pode ser completamente conhecido. Em suas palavras, temos uma instintiva
tendéncia a associar o risco ao perigo, mas na verdade risco significa estar no desconhecido e dele
podem decorrer tanto coisas boas quanto ruins. A propria definicdo da ISO ratifica tal entendimento
uma vez que afirma que o risco € o efeito da incerteza nos objetivos e considera que a analise de um
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risco pressupde o entendimento de sua natureza e qual o seu nivel, baseado nas consequéncias e
probabilidades, a fim de determinar o tratamento a ser dado. N&o por acaso, diante da importancia
do conceito de risco para os processos de avaliagdo da conformidade, cumpre destacar aqui a
afirmacdo da ISO, para quem existem diferentes niveis de risco aos quais deve ser dado um tipo
diferente de tratamento ou, no &mbito do presente estudo, um determinado mecanismo de avaliagcdo
da conformidade. Como dito anteriormente, o nivel de risco no caso dos programas de avalia¢do da
conformidade é determinado nos estudos de impacto e viabilidade desenvolvidos no Inmetro.

Anélise de risco no Inmetro

Em linhas gerais, o estudo de impacto e viabilidade dos programas de avaliacdo da conformidade é
um processo de avaliacdo dos beneficios e custos potenciais decorrentes da implantacdo de um
programa de avaliagdo da conformidade, e tem por objetivo a melhoria da qualidade dos
regulamentos elaborados pelo Inmetro. Sua proposta inicial € responder qual o problema que se quer
resolver, se um programa de avaliagcdo da conformidade do objeto conseguiria resolver ou ajudar na
solucdo do problema apontado, e se os beneficios do programa de avaliacdo da conformidade
justificam os seus custos de implementacé&o.

Para isso, sdo elaboradas analises de custo-beneficio, de impacto econémico, ambiental e social, e a
andlise do risco do produto que se pretende regulamentar. Esta Gltima busca compreender, para um
dado produto, a natureza do risco e determinar qual o seu nivel aceitavel através do relacionamento
com o grau de severidade do risco e com a probabilidade de sua ocorréncia de falha.

O grau de severidade do risco relaciona-se a classificacdo de ndo conformidade do objeto com
relacdo a saude, seguranca e meio ambiente, conforme sugerido no Guia de Boas Préaticas de
Regulamentacdo (s.d.), documento aprovado pelo Conmetro com o objetivo de contribuir para
melhorar e aperfeicoar o processo de regulamentacdo no pais. Neste Guia, a regulamentacdo,
quando feita de “maneira flexivel, consistente, coerente e proporcional aos objetivos pretendidos”
facilita sua implementacdo, promovendo o desenvolvimento da sociedade, do progresso econémico,
minimizando os impactos dela provenientes.

Para o grau de severidade sdo feitas cinco classificagdes: insignificante (sem lesdes, com pequena
perda financeira), menor (tratamento com pequenos socorros, média perda financeira), moderada
(tratamento médico necessario, alta perda financeira), maior (graves lesbes, comprometer a
continuacdo da atividade, grande perda financeira) e catastrofica (morte, interrupcdo de atividade,
enorme perda financeira).

Para a probabilidade de ocorréncia de falhas também sdo feitas cinco classificagdes que se estendem
desde quase certo, quando se espera que a falha ocorra na maioria das vezes, a raro, quando a
possibilidade de ocorréncia é somente em circunstancias excepcionais. A tabela utilizada atualmente
é apresentada a seguir.
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Conseqléncilas
Probabllidades
Insignificante Menor Moderada Maior Catastréfica

A (quase certo) A A E E E
B (provével) M A B E E
C (possivel) B M B E E
D (improvével) £ “ M A E
E (raro) B 8 M A A

Legenda:

E: risco extremo. Necesséria uma aclo imediata

A: risco alto, necessaria a aten¢do da diregdo

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

B: risco baixo, gerenciado por procedimentos de rotina

Tabela 1: Classifica¢Oes da probabilidade de falhas

Fonte: Guia de boas préticas de regulamentacédo

As classificacdes acima citadas devem ser suportadas por dados e fatos, cujas fontes sdo o banco de
dados de acidente de consumo, o0s resultados de tendéncia de ndo conformidade apontados por
analises do proprio Inmetro, as bases de dados do Departamento de Protecdo e Defesa do
Consumidor, as informacOes e reclamacdes da ouvidoria do Inmetro, o “clipping” de noticias da
midia impressa, o sitio do Consumer Product Safety Commission — CPSC, o sistema de alerta rapido
da Comunidade sobre produtos ndo alimentares perigosos da Comunidade Européia — RAPEX e 0
banco de dados do Sistema Unico de Salde — Datasus. O problema, e talvez seja este um dos pontos
mais criticos, € que tais bases nem sempre fornecem as informacdes suficientes para subsidiar a
andlise de risco.

Mais do que isso, no entanto, a probabilidade ndo se restringe a freqiiéncia da falha, mas igualmente
se aplica na definicdo da consequéncia do risco. Parte-se de um leque previamente definido de
possiveis efeitos para se estimar qual conseqliéncia é de fato mais provavel de acontecer para
determinado produto. Com o0 agravante, acima citado, das possiveis consequéncias estarem descritas
em fontes de dados insuficientes ndo necessariamente representativas, uma vez que tendem a
registrar as consequéncias negativas do uso de um produto.

Andlise de riscos: probabilidade e racionalidade

A auséncia de dados concretos e confiaveis para uso nas estimativas e analises de risco para fins de
avaliacdo da conformidade acaba por ressaltar a importancia de se buscar uma racionalidade social
gue permita adequar o papel do Estado como gerenciador de riscos a necessidade da sociedade.

De fato, considerando que os riscos sdo avaliados para produtos que se destinam a usos e publicos
diferentes, podendo ter sua percepcdo distinta, € necessario buscar a l6gica na qual se insere a
percepcao destes riscos para que sua avaliacdo seja coerente.
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Neste sentido e por mais que se considere que o Estado de direito, e enquanto gerenciador dos
riscos, € representativo da sociedade, faz-se util seguir a recomendacdo da ABNT NBR ISO
31000:2009 que destaca, durante o processo de gestdo de riscos, a importancia do envolvimento
entre as diferentes partes interessadas. Mais do que reiterar a transparéncia do processo, ela fomenta
esta racionalidade social que se busca alcancar.

De fato, e como bem lembra o soci6logo alemdo Niklas Luhmann (2005) no que tange ao tema
risco, o que se vé é um distanciamento cada vez maior entre aqueles que decidem e aqueles que
sofrem as consequéncias. Acatar o que diz a norma permite reduzir este fosso, na medida em que se
convocam para participar da analise do risco representantes e especialistas de todas as partes
interessadas no produto que se pretende regulamentar.

O que se almeja ndo é afirmar que a reducdo das incertezas, considerada como uma estimativa de
provaveis consequéncias dentre as possiveis, € invalida, mas, ao contrario, que é preciso reconhecer
a l6gica social onde reside o risco como uma variavel desta incerteza.

De fato, se considerarmos que os individuos tém uma percepcao diferente do risco — a exemplo do
que dizia Bernoulli (Bernstein, 1996) — nada mais natural supor que o risco associado sera diferente.
Neste sentido € importante considerar o grupo social ao qual se atribuira a percepcdo do risco em
funcdo da sua ldgica particular e procurar analisar o risco em funcéo desta percep¢do. Estimular a
participacdo de especialistas e representantes, mais do que dar maior transparéncia ao processo —
torné-lo social, como lembrou Jeudy (1992) — deve buscar identificar esta racionalidade social.

Vale ainda destacar a caracteristica inerente ao ser humano de buscar o risco. De fato, como lembra
Bernstein (1996), o fato de colocarmos cintos de seguranga nos veiculos nos faz correr mais. Ou
seja, onde se ganha na prevencao do risco, estimula-se o gosto por um risco de outra natureza.

Importante igualmente em relacdo a racionalidade social é avaliar o impacto que o regulamento —
enquanto instrumento de prevencdo dos danos associados a determinado produto — pode ter no
grupo social. Com efeito, tal pressuposto encontra respaldo na avaliagédo da conformidade, onde as
ideias de risco e de impacto e custo estdo atadas: aplicado a produtos potencialmente portadores de
risco, estabelece-se um processo de avaliacdo da conformidade apoiado em expertises técnicas, para
garantir, a0 menor custo para a sociedade, adequado grau de confianca a esses produtos. O desafio,
neste caso, é estimar qual o menor impacto ou custo capaz de propiciar um adequado grau de
confianca, ou seja, qual o ponto de estabilidade.

Conclusao

Peter Bernstein (1996) escreve que a ideia de tempo é inerente ao conceito de risco. Assim, 0 risco
sO existe na medida em que escolhas devem ser feitas em funcdo de um futuro desconhecido; ou
seja, 0 tempo molda a natureza do risco. Hoje, o presente deixa de ser consequéncia do passado e
passa a ser consequéncia do futuro: antecipamos os riscos futuros para agirmos no presente de
maneira a evitar estes provaveis riscos futuros.
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Tal reversdo na relacdo de causalidade temporal se da na figura de um Estado que, precavido, cria
mecanismos e estruturas para reduzir as incertezas que acometem os individuos. Nao cabe mais,
como defendeu, inclusive, o economista John Maynard Keynes (1986), seguir a opinido dos
economistas que, como Candidos, cultivam seus jardins e pregam que se deixe as coisas fluirem em
liberdade no melhor dos mundos. A avaliacdo da conformidade é um destes mecanismos que,
mesmo se valendo de ocorréncias de danos ja existentes, se pauta em estimativas para avaliar o
potencial de repeticdo e consequéncia do risco para definir a necessidade de um regulamento. No
entanto, é importante que ndo se reduza a incerteza a partir de uma estimativa estatistica,
esquecendo-se de abracar toda a complexidade do sistema social, inclusive e, sobretudo, no que
tange a percepcdo e ao uso que os individuos fazem deste risco. Afinal, muitas vezes, o risco esta
n&o tanto no objeto, mas no sujeito que o percebe.

Artigo recebido em 19/12/2011 e aprovado em 26/01/2012
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