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Resumo

O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) utiliza, sistematicamente, a avaliacdo da
conformidade em sua regulamentacgdo. Na certificaco de produtos, processos e servicos, ha sete tipos de esquemas
possiveis. No entanto, na inexisténcia de regras explicitas, observa-se, nos programas instituidos pelo Inmetro, a
preferéncia pelo tipo 1b, ou certificacio de lote, e pelo tipo 5, 0 mais completo dos esquemas, no que se refere as
atividades de avaliacdo empregadas. A partir da revisdo bibliogréafica, este trabalho investigou como selecionar o
esquema adequado na certificagdo. Foi elaborada uma sistemética de apoio a decisdo, baseando-se nas variaveis
relacionadas ao produto, processo produtivo, setor produtivo, mercado e canal de distribuicdo. A sistemética
potencialmente promove a melhoria da qualidade regulatéria do Inmetro e 0 aumento da transparéncia, além de
constituir-se ferramenta Util para outros atores, do setor pdblico ou privado, que sejam proprietarios de esquemas
de certificaco.

Palavras-chave: Regulamentacdo. Avaliacdo da conformidade. Certificacdo de produtos. Esquemas de
certificacdo. Inmetro.

CRITERIA FOR PRODUCT CERTIFICATION IN INMETRO REGULATION
ABSTRACT

Abstract

The Brazilian Institute of Metrology, Quality and Technology (Inmetro) systematically uses conformity
assessment in its regulation. In product, process, and service certification, there are seven types of possible
schemes. However, in the absence of explicit rules in Inmetro, there is a preference for type 1b, or batch
certification, and for type 5, which is the most complete scheme regarding the evaluation activities that are
employed. Based on a literature review, this work investigated how to select the appropriate scheme in
certification. A decision systematic was elaborated, based on the variables related to the product, production
process, productive sector, market and distribution channel. The framework potentially promotes the improvement
of Inmetro's regulatory quality and increases transparency, besides being a useful tool for other players, both in
public or private sector, who act as a certification scheme owner.

Keywords: Regulation. Conformity assessment. Product certification. Certification schemes. Inmetro.
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1 INTRODUCAO

O Inmetro foi criado a partir da Lei n® 5.966/1973 e, desde o inicio da década de 80,
logo apos a instituicdo do extinto Sistema Brasileiro de Certificacdo (atual Sistema Brasileiro
de Avaliacdo da Conformidade — SBAC), passou a estabelecer programas de avaliacdo da
conformidade (PAC). Até 2011, o Inmetro dependia da formalizacdo do Conmetro sobre as
areas que deveria ou poderia regulamentar (BRASIL, 1999). A Lei n°® 12.545/2011 explicitou a
competéncia do Inmetro para elaborar e expedir regulamentos técnicos no campo da avaliacao
da conformidade de produtos, processos e servicos, nas areas que nao constituam objeto da
competéncia de outros 6rgaos ou entidades da administracdo publica federal, no que se refere a
aspectos relacionados com seguranca, prevenc¢do de praticas enganosas de comércio, protecao
da vida e saide humana, animal e vegetal, e meio ambiente (BRASIL, 2011).

No cumprimento da sua atividade de regulamentacdo, o Inmetro vem fazendo uso,
sistematicamente, da avaliacdo da conformidade para demonstrar o atendimento aos requisitos
técnicos estabelecidos. Os PAC estabelecidos pelo Inmetro, no ambito do atual Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), compreendem um conjunto de documentos
gue definem os requisitos a serem atendidos por um objeto e 0 passo a passo para sua avaliacdo
da conformidade, utilizando-se de diferentes mecanismos para a atestacdo da conformidade,
tais como a certificacdo, a declaracdo da conformidade do fornecedor (DF) e a inspecao. Outros
regulamentadores, como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o Conselho
Nacional de Transito (Contran), o Conselho Nacional do Meio Ambiente (Conama), o
Ministério da Agricultura e o recém extinto Ministério do Trabalho, dentre outros, também tém
se apoiado em programas estabelecidos pelo Inmetro para verificar o atendimento aos requisitos
de seus regulamentos expedidos.

A partir de dados extraidos do sitio do Inmetro, em fevereiro de 2019, contabilizamos
185 PAC publicados pelo Inmetro, seja por iniciativa propria ou por delegacdo de competéncia
de outros regulamentadores. Desse total, 140 adotam a certificagdo como forma de atestar a
conformidade de produtos, processos, servigos, pessoas ou sistemas de gestdo, o que
corresponde a aproximadamente 76% dos PAC publicados. O histograma apresentado na
Figura 1 mostra a evolucdo dos programas publicados entre 2002 e 2018, evidenciando o

predominio da certificacdo sobre os demais mecanismos de avaliacdo da conformidade.
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Figura 1: PAC publicados entre 2002 e 2018, agrupados de acordo com o mecanismo de avaliacdo da conformidade
utilizado. Falar da etiguetagem.

200

180

7
/f/'—% | 160
»wvzzDeclaraciao do

- 140 Fornecedor

- 120 = Inspecio

- 100
mmm Etiquetagem

- 80

Niumero de PAC

- 60 = Certificacao

0
——Total
- 20

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
Ano de publicacio da Portaria (2001 a 2015)

Fonte: Elaboragdo propria (a partir de INMETRO, 2019).

No caso especifico da certificacdo de produtos (que abrange também servigos e
processos), o Inmetro especifica sete modelos de certificacdo, baseados nos tipos de esquemas
de certificagdo descritos na norma ISO/IEC 17067 (ABNT, 2015), e que se diferenciam
essencialmente pela realizacdo ou ndo de auditoria do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)
do fabricante/prestador de servico, pela existéncia ou ndo da Avaliacdo de Manutencao
(repeticdo periddica das atividades de avaliacdo da conformidade para manutencdo da
certificacdo) e pelo tipo de atividade de avaliacdo da conformidade realizada na Avaliacdo de
Manutengéo.

O Guia de Boas Praticas de Regulamentacdo (CONMETRO, 2007), preconiza que 0s
procedimentos de avaliacdo da conformidade adotados devem assegurar 0 mais elevado grau
de conformidade com a menor intervencdo governamental possivel e com 0s menores custos
para os regulamentadores e regulamentados. N&o obstante essa diretriz, observa-se o
predominio da aplicacdo do modelo de certificacdo 5, que pode ser considerado um dos mais
rigorosos em funcédo das atividades de avaliagcdo da conformidade que emprega (ensaios e/ou
inspecdes, avaliagcdo do processo produtivo e auditoria do SGQ).

A partir do levantamento das informacdes contidas nos programas de certificacdo de
produtos, processos e servicos publicados pelo Inmetro no periodo de 2001 a 2015, Chamusca,
Sampaio e Silva (2015), constataram que o modelo de certificacdo 5 € o mais adotado, tendo

sido referenciado em 110 dos 126 programas, 0 que corresponde a uma frequéncia de utilizacéo
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de 87%. O segundo modelo mais utilizado é o 7 (atual 1b), referenciado em 65 RAC, o0 que
corresponde a 52% dos programas de certificacdo de produtos, processos e Servigos.

Se por um lado, a preponderancia do modelo de certificacdo 5 sobre os demais modelos
pode ser vista como uma atitude conservadora e de fortalecimento da atividade de avaliacdo da
conformidade enquanto avaliacdo pré-mercado, por outro lado, corre-se o risco de criar custos
desnecesséarios para o setor regulado e, em Ultima instancia, para o consumidor final. A auséncia
do estabelecimento de regras para a selecdo dos modelos de certificacdo de produtos confere
subjetividade ao processo de desenvolvimento de PAC e compromete a harmonizacdo nas
praticas de avaliacdo da conformidade.

A questdo que se apresenta € como realizar a selegdo de um ou mais tipos de esquemas
para a certificacdo de um dado produto, processo ou servico? A contribuicdo deste trabalho
reside no fato de ndo apenas indicar as varidveis que influenciam a selecdo dos tipos de
esquemas de certificacdo, o que ja se acha na literatura, mas de reunir um conjunto de variaveis
e propor uma correlacdo com as caracteristicas dos tipos de esquemas de certificacdo, de tal
maneira que seja possivel definir qual tipo de esquema utilizar em funcéo dos valores assumidos
pelas variaveis.

A seguir, na segunda secdo, € apresentada a revisdo bibliogréfica. Para a selecdo das
fontes bibliogréficas foi adotado o processo sistematico proposto por Russo, Macedo-Soares e
Villas (2006). A busca de artigos relacionados ao tema de estudo foi realizada através do Portal
Capes. Além de artigos, foram selecionadas dissertacdes de mestrado e teses de doutorado. As
palavras-chave para a selecdo dos textos foram utilizadas nos idiomas portugués e inglés, da
seguinte forma: avaliagdo da conformidade, conformity assessment, esquema de certificagéo,
modelo de certificacdo, certification scheme, certificacdo de produto, product certification. A
busca com palavras-chave em portugués gerou um baixo niumero de textos e, portanto, nao
foram aplicados filtros adicionais. Ja para o inglés, optou-se por utilizar um filtro temporal de
artigos publicados nos ultimos 10 anos, além de um refinamento da busca por topicos afins ao
tema de pesquisa, possibilitando a selecdo total de nove artigos de interesse.

Esse reduzido nimero de publicagdes ja era esperado, ja que o tema abordado é ainda
explorado com timidez na area académica. Sendo assim, recorreu-se também aos principais
foruns que discutem a avaliacdo da conformidade, destacando-se o0 Comité de Avaliacdo da
Conformidade da Organizacdo Internacional para Normalizacdo (ISO/CASCO) em ambito
internacional e o Inmetro no plano nacional. As normas técnicas do ISO/CASCO, cuja maioria
é internalizada no Brasil pela Associagdo Brasileira de Normas Tecnicas (ABNT), também

compuseram a base da pesquisa bibliografica. A partir da aplicacdo das palavras-chave ja
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referidas, selecionou-se inicialmente 14 documentos. A revisdo bibliogréafica incluiu outras
referéncias, geralmente citadas nas obras primeiramente selecionadas, com destaque as
publicacdes da Cooperacdo Econdmica Asia-Pacifico (APEC), da Comissdo Europeia e da
Comissdo Econdmica das Nagdes Unidas para a Europa (UNECE).

A terceira se¢do dedica-se a descricdo do método desta pesquisa. Em sequéncia, na
quarta parte do artigo, é apresentada a sistematica para a selecdo dos tipos de esquemas de
certificacdo. A quinta secdo, finalmente, traz as consideracdes finais, com conclusdes sobre as

proposicdes de pesquisa e os desafios e possibilidades de aplicacdo da sistematica.

2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 AVALIACAO DA CONFORMIDADE E CERTIFICACAO DE PRODUTOS

A avaliagdo da conformidade ¢ definida como a “demonstragao de que os requisitos
especificados relativos a um produto, processo, sistema, pessoa ou organismo sao atendidos.”
(ABNT, 2005b, p. 1). Os sistemas e esquemas de avaliagdo da conformidade devem ser
estabelecidos segundo o principio da abordagem funcional definido pela 1SO. Por ele, as
sequintes funcBes sdo englobadas: Selecdo, Determinacdo, Analise, Atestacdo e, quando
aplicavel, Supervisao. Quanto as formas de atestacdo, ha a de primeira parte, ou declaracédo do
fornecedor, quando o préprio fornecedor do produto declara a conformidade, ou de terceira
parte, ou certificacdo, quando a atestacdo € realizada por um organismo independente do
fornecedor do objeto de avaliacdo da conformidade (ABNT, 2005b, 2015).

A certificagdo de produtos, processos e servigos recebe o termo genérico de
“certificagdo de produtos” (ABNT, 2015) e é conduzida por organismos de certificacdo de
produtos (OCP). E uma atividade que abrange paises desenvolvidos e em desenvolvimento e
tem uma historia muito mais longa do que a certificacdo de sistemas de gestdo (ISO; UNIDO,
2010).

Em 1980, a I1SO publicou um manual sobre os principios e préaticas de certificacéo,
motivada pela escassez de documentacdo existente sobre o tema na época. Considerando que
diversos paises ja realizavam certificagdes, mas de formas as vezes distintas, a ISO percebeu a
necessidade de harmonizar as praticas, sendo possivel uma aceitagdo mutua dos sistemas de
certificacdo, eliminando barreiras desnecessarias ao comércio entre paises (ISO, 1982). O
manual da I1SO estabeleceu oito sistemas de certificagdo, com diferentes graus de confianga de

que os produtos atendiam a requisitos especificados, que foram desenvolvidos para serem
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aplicados em circunstancias variadas, como, por exemplo, para a certificacdo de diferentes tipos
de produtos, técnicas de fabricagdo ou necessidades de compradores (1ISO, 1982).

Em 1992, a ISO fez um apanhado dos guias publicados pela organizacdo na década
anterior e promoveu alteracdes nos sistemas de certificagdo. Uma delas foi a introducdo do
conceito de supervisdo, que tem como objetivo verificar se os produtos fabricados apos a
certificacdo inicial continuam atendendo aos requisitos. Outra mudanca se refere aos ensaios
de verificacdo nos sistemas de certificacdo 4 e 5 para conferir a continuidade da conformidade
da producéao. Nas defini¢bes de 1980, os ensaios eram feitos a partir da coleta de amostras na
fabrica e no comércio ao mesmo tempo. Em funcéo dos elevados custos associados a atividade,
0s ensaios passaram, entdo, a ser realizados em amostras coletadas na fabrica e/ou no comércio,
sendo possivel alternar os locais de coleta das amostras (1ISO, 1992).

Somente no ano de 2004, a ISO publicou um guia para a certificacdo de produtos, o
ISO/IEC Guia 67, que sistematizou ainda mais o processo de certificagdo de produtos, ndo
apenas definindo os sistemas de certificacdo, mas também introduzindo as etapas funcionais
béasicas que deveriam compor todos os esquemas de certificacdo. Em 2013, o Guia 67 deu lugar
a norma ISO/IEC 17067, cuja internalizacdo pela ABNT foi concluida em 2015. A norma 54
introduziu diretrizes para o estabelecimento e operacdo de esquemas de certificacdo de produtos
e enfatizou a abordagem funcional para a certificagdo, segmentando-a nas funcdes de selecéo,
determinacdo, analise critica, decisdo e atestacdo (ABNT, 2015).

Os tipos de esquemas de certificacdo de produtos estabelecidos pela norma ISO/IEC

17067 estdo resumidos no Quadro 1 a seguir.

Quadro 1. Tipos de esquemas de certificagdo de produtos estabelecidos pela ISO.

Tipo de )
Caracteristicas
esquema
Uma ou mais amostras do produto sdo submetidas as atividades de determinagdo. Um Certificado
la de Conformidade é emitido para o tipo de produto. Itens de producdo subsequentes ndo séo
abrangidos pela atestacdo do OCP.
Envolve a certificacdo de todo um lote de produtos. A proporcdo a ser ensaiada pode incluir
1b ensaio de todas as unidades do lote ou de parte dele. Em caso de conformidade, todos os itens do
lote estdo certificados e podem ter uma marca de conformidade afixada.
A parte da supervisdo envolve a retirada periddica de amostras do produto do mercado. Esse
esquema pode identificar o impacto do canal de distribuicdo sobre a conformidade, mas os
2 recursos que ele requer podem ser extensos. Quando ndo conformidades significativas forem
encontradas, as medidas corretivas podem ser limitadas, uma vez que o produto j4 foi distribuido
para 0 mercado.
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Tipo de .
Caracteristicas
esquema

A supervisdo envolve a retirada periddica de amostras do produto do ponto de producéo e inclui
a avaliagdo periddica do processo de producdo. Nao fornece qualquer indicagdo do impacto que
3 o canal de distribuicdo desempenha sobre a conformidade. Quando graves ndo conformidades
forem encontradas, pode haver oportunidade de resolvé-las antes de ocorrer a distribuicdo

generalizada ao mercado.

A supervisdo permite a escolha entre a retirada periédica de amostras do produto do ponto de
producédo, ou do mercado, ou ambos, e inclui a avaliacdo periddica do processo de producédo.
Pode indicar o impacto do canal de distribuicdo sobre a conformidade e fornece um mecanismo
de pré-mercado para identificar e resolver graves ndo conformidades. Duplica¢des significativas
de esforcos podem ocorrer para produtos cuja conformidade néo é afetada durante o processo de

distribuicéo.

A supervisdo permite a escolha entre a retirada periédica de amostras do produto do ponto de
producdo, ou do mercado, ou ambos, e inclui a avaliacdo periddica do processo de produgdo ou
auditoria do Sistema de Gestdo (SG), ou ambos. A extensdo pela qual as quatro atividades de
supervisdo sdo conduzidas pode ser variada para uma determinada situacdo, conforme definido
no esquema. Se a supervisdo incluir a auditoria do SG, uma auditoria inicial do SG sera

necessaria.

Aplica-se, principalmente, & certificacdo de processos e servicos. Em algumas situacdes, 0s
elementos tangiveis de um servigo podem suportar a evidéncia de conformidade. Convém que a

parte de supervisdo desse esquema inclua auditorias periddicas do SG e a avaliagdo periddica do

SErvico ou processo.

Fonte: Elaboracdo prépria (com base em ABNT, 2015).
2.2 USO DA AVALIA(;AO DA CONFORMIDADE NA REGULAMENTAQAO TECNICA

Segundo a UNECE (2012), a avaliacdo da conformidade pode ser considerada uma
ferramenta de mitigacdo de riscos para fins regulatorios, na medida em que previne que
produtos ndo conformes sejam colocados no mercado. A avaliagdo da conformidade inserida
em um contexto de regulamentag@o pode ser considerada, portanto, como uma ferramenta de
controle de pré-mercado.

Na medida em que os regulamentadores frequentemente exigem a demonstracdo de que
produtos e processos produtivos atendem aos requisitos minimos para assegurar a protecéo a
salde, a seguranca e ao meio ambiente, a avaliagdo da conformidade surge como uma
ferramenta para evidenciar a observancia aos requisitos estabelecidos em regulamentos
técnicos. No entanto, embora a avaliacdo da conformidade possa ser (til, ela também pode
causar prejuizos se conduzida de forma inapropriada (APEC, 2013).
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Assim, um grande desafio dos regulamentadores reside na escolha entre o0s
procedimentos de avaliacdo da conformidade, principalmente na opcdo entre a adocdo da
avaliacdo da conformidade de primeira ou de terceira parte. Sob esse aspecto, a Rede para
Metrologia, Acreditacdo e Normalizacao de Paises em Desenvolvimento (DCMAS) recomenda
que os procedimentos de avaliacdo da conformidade sejam escolhidos com base na avaliagdo
dos riscos de um produto ou processo especifico (DCMAS, 2010). Portanto, é razoavel esperar
que os regulamentadores optem pelo uso da DF (avaliacdo da conformidade de primeira parte)
para produtos de baixo risco e adotem a certificacao ou inspecao de terceira parte para produtos
mais complexos e com elevado grau de risco (UNECE, 2012).

Segundo a ISO (J201-]), alguns aspectos-chave devem ser levados em consideracéo ao
fazer uso da avaliacdo da conformidade na atividade de regulamentacdo. Entre eles, incluem-
se 0 uso da abordagem funcional no estabelecimento de esquemas de avaliacdo da
conformidade, a consideracdo sobre 0s custos e investimentos associados aos procedimentos de
avaliacdo da conformidade e a necessidade de existéncia de recursos competentes (organismos
de avaliacdo da conformidade e especialistas) para conduzir as atividades de avaliacdo da
conformidade. As boas préaticas regulatorias, o risco e as atividades de acompanhamento
também sdo considerados pela ISO fatores-chave para a associacdo da avaliacdo da
conformidade a regulamentacdo (ISO, [201-]).

Em andlise comparativa entre a Unido Europeia, paises da APEC e o Brasil sobre as
estratégias e os fatores que influenciam a escolha do procedimento de avaliacdo da
conformidade, verificou-se que, enquanto o continente europeu adota a declaracdo do
fornecedor como a forma de atestacdo da conformidade, o Brasil e 0s paises da APEC utilizam
atestacdo tanto de 12 parte (DF) como a de 32 parte. Os trés elementos de anélise consideram o
risco como fator que influi na escolha do procedimento de avaliacdo da conformidade, bem
como o tipo ou as caracteristicas do produto, sem esclarecer, no entanto, como esses fatores
influenciam as decisOes sobre as regras da avaliacdo da conformidade. O Quadro 2 resume a

analise comparativa realizada.

P2P & INOVACAO, Rio de Janeiro, v. 6 n. 1, p.49-69, Set.2019/Fev. 2020.



ARTIGO

& NovAacAo

Quadro 2: Fatores que influenciam as estratégias de avaliagdo da conformidade.
Diretrizes do ISO/CASCO (ISO, [201-]) para uso da avaliagao da conformidade na atividade de
regulamentacéo

- Uso da abordagem funcional descrita nas normas de avaliagdo da conformidade;
- Disponibilidade de expertise para a conducdo das atividades de avaliacdo da conformidade;
- Natureza dos riscos que se pretende mitigar com o uso da avaliacdo da conformidade;
- Complexidade dos procedimentos de avaliagdo da conformidade, seus beneficios decorrentes e seus custos
associados;

- Conducao de atividades de acompanhamento no mercado, que incluem a Supervisao e a Fiscalizacao.

Regiao/Pais Unido Europeia Paises da APEC Brasil (SBAC)
. - Sistemas hibridos de
Estratégias de certificacdo voluntéria e e
) x a . - Certificagdo;
avaliacdo da Atestacdo de 1? parte compulsoria; o
¢ . e - Inspecéo;
. (DF). - Sistemas que utilizam tanto a -DF
conformidade atestacéo de 12 parte (DF) '

como a de 32 parte.

- Caracteristicas do produto;

Fatores que - Risco do produto;

~INive! 86 [fee - Infraestrutura de avaliacéo
influenciam a envolvido e grau de : /alag .
seguranca requerido; _ da confo_rmldade existente;
escolha do ~Tino de produto: ’ - Risco; - Dificuldade de
. b P . - Setor regulamentado; acompanhamento no
procedimento - Métodos de producéo; . .
- Tipo de produto. mercado;
N - Infraestrutura .
de avaliacao da econdmica do setor - Caracteristicas do setor
conformidade produtivo. FISRIALT (@ EAnEleIE,

presenca de micro e
peguenas empresas).
Fonte: Elaboracéo propria (com base em APEC,2013; Conmetro, 2007; Inmetro, 2015a; ISO [201-]; EU, 2008).

2.3 METODOLOGIAS EXISTENTES PARA A SELECAO DE ESQUEMAS DE
AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Na investigacdo de metodologias utilizadas para a selecéo de esquemas de avaliacdo da
conformidade, destaca-se o procedimento elaborado para compras publicas de produtos e
servicos de tecnologia da informacdo e comunicacdo (TIC) acessiveis, desenvolvido pelo
Comité Europeu de Normalizacdo (CEN, 2008), bem como a sistematica aplicavel a avaliacdo
da conformidade de objetos que comp&em a infraestrutura do setor de gas brasileiro (FOSSA,
2012), que se baseia no método original proposto por CEN (2008). Ambos tém em comum o
uso da abordagem funcional da ISO/CASCO. Desta forma, eles decompdem cada funcéo de
avaliacao da conformidade em uma ou mais “dimensdes”.

As “dimensdes” sdo associadas a “critérios”, que sdo derivados de ‘“‘elementos”.
Enquanto CEN (2008), estabelece critérios para cinco elementos distintos (produto, mercado,

usuario, 6rgao da administracdo publica responsavel pela aquisicdo do produto e processo de
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compras publicas), Fossa (2012), considera apenas quatro elementos relacionados ao setor de
gas, quais sejam o produto, 0 mercado, o usuério e o comprador do produto. Para cada cenério
particular de um objeto de avaliagdo da conformidade, os ‘“critérios” assumem valores
especificos, que influenciam os valores recomendados para as dimensdes e impacta na escolha
do esquema de avaliacdo da conformidade a ser adotado.

H4, ainda, a proposta especifica para selecdo de sistemas de certificacdo de produtos
elaborada por Barbulio Filho (2012). O autor da énfase as caracteristicas do processo produtivo
para a selecdo dos sistemas de certificacdo. Essas caracteristicas abrangem a capabilidade do
processo, 0 seu grau de automacdo, o seu nivel de controle, as ferramentas da qualidade
empregadas pelo fabricante no controle do processo e as formas de controle das matérias-
primas.

Alias, a influéncia do processo produtivo na escolha dos procedimentos de avaliacdo da
conformidade é percebida em varias aplica¢es nos diversos paises. No Canada, a avaliagdo da
conformidade de terceira parte é adotada em setores que ndo tem tradicdo de alta qualidade
(APEC, 2013). Parao CONMETRO (2007), pode ser desejavel que os fornecedores disponham
de sistemas de gestdo para assegurar o fornecimento de produtos e servigos em conformidade
com os requisitos regulamentares e a velocidade do aperfeicoamento tecnoldgico do setor é um
fator a ser considerado na escolha dos procedimentos de avaliagdo da conformidade.

Na Unido Europeia, a selecdo dos modulos de avaliagdo da conformidade deve
considerar os métodos de producdo (CE, 2015), abrandando as regras de avaliacdo da
conformidade para produtos artesanais ou fabricados sob encomenda e para pequenas
producbes em série (UE, 2008). Para a ISO (1982), os sistemas de certificagdo foram
desenvolvidos com o prop6sito de serem aplicados em circunstancias variadas, levando-se em
consideracdo as diferentes técnicas de fabricacdo (ISO, 1982). A proposta de Barbulio Filho
(2012), nesse sentido, tem 0 mérito de explicitar como se da a influéncia das caracteristicas dos
processos produtivos na escolha dos procedimentos de avaliacdo da conformidade, o que nao
havia sido feito de forma t&o evidente nas referéncias destacadas acima.

Conforme o0 método de pesquisa apresentado na sessao que se segue, a identificagdo das
variaveis utilizadas na sistemética proposta por este trabalho foi possivel gracas a revisdo
bibliografica e sua estruturacdo foi tambeém fundamentada na abordagem funcional utilizada
nos métodos para selecdo de esquemas de avaliacdo da conformidade propostos por CEN
(2008) e Fossa (2012).
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3 METODO

A pesquisa foi estruturada em trés fases. Primeiramente, na revisao bibliogréfica, foram
estabelecidos os seguintes trés objetivos: i) buscar os conceitos relativos a avaliacdo da
conformidade, certificacdo de produtos, regulacéo e regulamentacéo; ii) identificar estratégias
de uso da avaliagdo da conformidade por diferentes regulamentadores; e iii) identificar métodos
existentes para a selecdo de esquemas de avaliagdo da conformidade. Para isso, foi utilizada a
sistematica proposta por Russo, Macedo-Soares e Villas (2006), descrita anteriormente.

Ja na fase de analise, inicialmente, o0 método proposto por CEN (2008), para a selecdo
de esquemas de avaliacdo da conformidade foi customizado para a selecdo dos tipos de
esquemas de certificagdo de produtos a partir da decomposicao, em dimensdes, das funcdes de
avaliacdo da conformidade relativas a certificacao de produtos e da valoracéo dessas dimensdes.
Em seguida, foi feita a identificacdo das variaveis que influenciam a selecdo dos tipos de
esquemas, bem como a correlacdo entre as variaveis e os tipos de esquemas. A identificacdo
das variaveis e sua associacao com as dimensoes das funcdes de certificacdo também é resultado
da leitura interpretativa do referencial teérico adotado. 59

Por fim, a terceira fase da pesquisa se concentrou na estruturacdo do passo a passo para
a selecdo dos tipos de esquemas de certificacdo de produtos, que é o resultado principal deste
trabalho.

4 APRESENTACAO DOS RESULTADOS

4.1 VARIAVEIS QUE INFLUENCIAM A SELECAO DO TIPO DE ESQUEMA DE
CERTIFICACAO

Foram identificadas 12 varidveis que influenciam a selecdo do tipo de esquema de

certificagdo, dependentes dos elementos “produto “setor produtivo”, “mercado”, processo

produtivo” e “canal de distribui¢do”, conforme demonstra a
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Figural.
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Figura 1: Variaveis para a selecéo do tipo de esquema.

PRODUTO SETOR MERCADOD
PRODUTIVO
Risco Origern Porte Hormogeneidade Abrangénda Infraestrutur
Tipo a
Grau de Tecnologia CAMNAL DE
contral DISTRIBUICAD
PROCESSO |
PRODUTIVO
- Impacto na
Tipo azonalidade conformidade
do produto

Fonte: Elaboragéo propria, 2016.

Adotando-se como referéncia o modelo CEN, foram atribuidos valores para as variaveis

e as mesmas foram associadas as fungdes e dimensdes para certificacdo de produtos. A funcao

Supervisdo e suas dimensdes Existéncia, Atividades de Avaliacdo da Conformidade e Ponto de

Coleta foram tidas como as mais relevantes para a selegdo dos tipos de esquemas de

certificacdo. O

Quadro 3 resume as variaveis, os valores a elas atribuidos e a forma como deve

influenciar a selecdo do tipo de esquema de certificacao.

Quadro 3: Variaveis, valores e influéncia na selecdo dos tipos de certificagdo

Variavel

Valores atribuidos

Como influencia?

Tipo de produto

Produto; processo;
Servigo.

Se processo ou servigo, o tipo de esquema deve ser 0 6.

Risco do produto

Baixo; moderado;
critico.

Relaciona-se ao rigor do processo de avaliagdo da conformidade.

Origem do
produto

Nacional; importado

N&o determina a escolha do tipo de esquema de certificacdo, no
entanto, na existéncia de produtos importados, é sempre valido
considerar a adocéo do tipo de esquema 1b como uma opg¢éo para
certificaco.

Grau de controle
do processo

Baixo; médio; alto.

Quanto mais controlado for o processo, menores sdo as chances de
fabricacéo de produtos fora das especificacfes e, assim, a
avaliacdo da conformidade pode ser menos rigorosa.

Tecnologia do
processo

Baixa; média; alta
automacdo.

Considerando ainda que um dos beneficios da automagédo € a
reducéo da variabilidade, a auditoria no SG e a avaliacdo da
processo produtivo podem ser dispensadas quao maior for a
automacdo, podendo restringir apenas em ensaios e/ou inspecbes
do produto. Baixas tecnologias, por sua vez, podem até mesmo
requerer a avaliacdo lote a lote (1b).

Tipo de processo

Processos de baixo
volume e alta
variedade; processos
de volume e
variedade medianos;

Para os casos de processos de baixo volume e alta variedade, pode
ser aplicavel o esquema de certificacdo de tipo, que ndo contempla
a etapa de Supervisao. Para os processos de volume e variedade
medianos e para os processos de alto volume e baixa variedade
empregam-se, em principio, 0s tipos de esguemas que
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Variavel

Valores atribuidos

Como influencia?

processos de alto
volume e baixa
variedade.

contemplem a etapa de Supervisao, de forma que produtos
fabricados regularmente sejam avaliados de forma periddica.

Sazonalidade da

Sim (exemplo: ovos
de pascoa e artigos de

Caso a producdo seja sazonal, recomenda-se a adogdo de um tipo
de esquema de certificagdo que néo inclua a funcéo Superviséo
(esquemas tipo la ou 1b). Do contrario, é provavel que as

produgdo carnaval); néo. atividades de avaliacdo da conformidade ndo possam ser
executadas em funcdo da suspensédo temporaria da producao.
O porte do fabricante é considerado um fator ponderador, nao
estando associado a nenhuma funcéo de avaliacdo da
Microempresa; conformidade ou dimensdo. O tipo de esquema é selecionado em
Porte do pequena empresa; funcéo dos vanres_das diversas variaveis relacionqdas_, a0 p~roduto,
fabricante média/ grande a0 processo produ_tlvo, ao me_rcado e ao ca_m_al dg distribuicéo.
empresa Ap0s, caso o fabricante solicitante da certificacdo se enquadre
como MPE, deve ser avaliada a conveniéncia de realizar a
substituicdo do tipo de esquema selecionado por outro menos
rigoroso.
O porte do fabricante é considerado um fator ponderador, ndo
estando associado & nenhuma func¢éo de avaliacéo da
Microempresa; conformidade ou dimensdo. O tipo de esquema é selecionado em
Porte do pequena empresa; funcédo dos valores_das diversas variaveis relacionqda§ a0 p~roduto,
fabricante média ou grande a0 processo prodqtlvo, ao me_rcado eao ca_m_al dg distribuic&o.
empresa Ap0s, caso o fabricante solicitante da certificacdo se enquadre

como MPE, deve ser avaliada a conveniéncia de realizar a
substituicdo do tipo de esquema selecionado por outro menos
rigoroso.

Homogeneidade
do setor

Sim, para um setor
homogéneo; néo,
para um setor
heterogéneo.

A ndo homogeneidade do setor pode acarretar no emprego de mais
de um tipo de esquema de certificagdo de produto dentro de um
mesmo esquema de certificacdo para dar conta das diferentes
possibilidades de fornecimento de produtos, mas ndo influencia na
selecdo do tipo de esquema de certificacdo.

Abrangéncia do
produto no
mercado

Local; regional;
nacional.

Afeta o ponto de coleta da amostra na etapa da Supervisdo,
podendo ser na fabrica e/ou no mercado. Para um produto de
abrangéncia nacional, por exemplo, recomenda-se a utilizagdo de
um tipo de esquema que inclua auditoria do SG, avaliacéo do
processo produtivo, além da realizagdo de ensaios ou inspe¢des do
produto coletado ao menos na fabrica (esquema tipo 5). A
proposta visa a fortalecer ainda mais a avaliagdo pré-mercado de
forma a evitar a distribuicdo generalizada de produtos ndo
conformes para o mercado.

Infraestrutura
para fiscalizacéo

Baixa; média; Alta.

O acompanhamento no mercado deve estar em equilibrio com o
processo de avaliagdo da conformidade e esse equilibrio depende
da disponibilidade de recursos, da natureza do mercado que esta
sendo regulado, da eficacia dos procedimentos de avaliagdo da
conformidade e da infraestrutura para fiscalizagdo. Porém, ndo
influencia na selecdo do tipo de esquema, sendo apenas fator
ponderador.

Impacto da
distribuicdo na
conformidade do
produto

Sim; ndo.

Quando a distribuicdo impacta na conformidade do produto, deve
ser selecionado um tipo de esquema de certificacdo que inclua a
coleta de amostras no mercado para a realizacdo de ensaios e/ou
inspecdes.

Fonte: Elaboragéo propria, 2016.

A existéncia da Supervisao depende dos valores das variaveis tipo de produto, risco do

produto, grau de controle do processo, tecnologia do processo, tipo de processo e sazonalidade

da producéo. As atividades de avaliacdo da conformidade conduzidas na etapa de Supervisao
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dependem dos valores assumidos pelas varidveis tipo de produto, risco do produto, grau de
controle do processo, tecnologia do processo e abrangéncia do produto no mercado. O ponto
de coleta das amostras para a realizacdo de ensaios e/ou inspecfes na etapa de Supervisdo é
influenciado pelas variaveis risco do produto, abrangéncia do produto no mercado e impacto
do canal de distribui¢c@o na conformidade do produto.

As varidveis origem do produto, porte do fabricante, homogeneidade do setor e
infraestrutura para fiscalizacdo ndo foram diretamente associadas a nenhuma funcdo de
avaliacdo da conformidade, ainda que impactem na selecdo dos tipos de esquemas de
certificacdo. No que se refere a origem do produto, em havendo produtos importados no setor
regulamentado, o esquema de certificacdo tipo 1b deve ser considerado como uma das opgoes
de escolha pelo solicitante da certificacdo. Para o caso de setores ndo homogéneos, cujos
fabricantes apresentem diferentes caracteristicas de processos produtivos, por exemplo, pode
ser necessaria a utilizacdo de mais de um tipo de esquema de certificacdo. Na existéncia de
micro e pequenas empresas (MPE), os procedimentos de certificagdo podem ser aliviados, mas
a infraestrutura para fiscalizacao deve ser capaz de compensar no pds-mercado a diminuicdo de
rigor da avaliacdo pré-mercado. Assim, o porte dos fabricantes e a infraestrutura para 63
fiscalizacdo sdo encarados como fatores ponderadores para 0 aumento ou diminuicao de rigor

dos procedimentos de certificagao.

4.2 SISTEMATICA PARA A SELECAO DOS TIPOS DE ESQUEMA DE
CERTIFICACAO DE PRODUTOS

A sistemética proposta € composta por trés etapas. A Etapa 1, denominada
“Caracteriza¢ao do objeto da certificacdo”, consiste no enquadramento do objeto em uma das
trés categorias atribuidas ao tipo de produto, quais sejam: produto, processo ou servi¢o. Caso 0
objeto seja um produto propriamente dito, segue-se para a Etapa 2. Caso o objeto seja um
processo ou servico, sua certificacdo devera ser realizada de acordo com o esquema tipo 6, o
que significa dizer que a certificagdo sera baseada na realizagdo de auditorias do SG e na
avaliacdo do processo ou servigo. Caso 0 processo ou servigo resulte em algum elemento
tangivel, este elemento pode ser alvo de atividades de ensaio e/ou inspecéo. Ou seja, 0 grau de
intangibilidade do processo ou servico é utilizado para definir se, além da auditoria do SG e da
avaliacdo do processo/servico, cabe a realizacdo de outras atividades de determinacdo, como

ensaio e/ou inspecao.
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A Etapa 2, “Caracterizagdo do Cenario, ¢ especifica para os objetos enquadrados na
Etapa 1 como “produtos”. O objetivo desta etapa € selecionar, dentre os tipos de esquemas la,
1b, 2, 3, 4 e 5, 0 que melhor se adéqua a certificacdo de um produto especifico, considerando o
contexto particular em que esté inserido. Deve ser considerada nesta etapa a homogeneidade do
setor a partir da verificacdo da existéncia ou inexisténcia de diferencas entre os fabricantes.
Caso o setor ndo seja homogéneo, deve-se proceder a analise de dois ou mais cenérios, de forma
a abranger todas as diferencas identificadas, com o propdsito de definir se mais de um tipo de
esquema de certificacdo deve ser indicado para adocao.

Na andlise de cada cenario é feita a comparacdo dos valores de sete variaveis
(sazonalidade da producéo, tipo de processo, grau de controle do processo, tecnologia do
processo, risco do produto, abrangéncia do produto no mercado e impacto na conformidade do
produto) com as caracteristicas dos tipos de esquemas de certificacdo. O Quadro 4 estabelece a
relacdo os valores possiveis de cada variavel e os tipos de esquema de certificacdo a serem
escolhidos. Estas relag6es sdo resultado da correlacéo das variaveis com as funcées e dimensdes

de cada tipo de esquema de certificacdo.

Quadro 4: Valores das variaveis para cada tipo de esquema de certificagéo.

Variaveis Tipo de esquema de certificacdo
la 1b 2 3 4 5
Sazonallda~de da Sim/Nao | Sim/Nao Nao Nao Nao Nao
producédo
Médio ou Médio ou Médio ou Médio ou Médio ou
Baixo alto alto alto alto alto
Tino de processo volume e volume e volume e volume e volume e volume e
P P alta variedade variedade variedade variedade variedade
variedade mediana mediana mediana mediana mediana ou
ou baixa ou baixa ou baixa ou baixa baixa
Clral) el el el Baixo Alto Médio Médio Baixo
processo
Tecnologia do processo Baixa Alta Média Média Baixa
Baixo Critico Baixo Baixo (F? ::;[:é(c:j?a
Risco do produto (P baixae | (PaltaeC | (Pmédiae | (Pbaixae | Moderado
. . L ouC
C baixa) alta) C baixa) C média) -
média)
AT ST 0 (TRl --- --- Local Regional Regional Nacional
no mercado
Impacto (do canal) na Sim Ndo | Sim/Néo | Sim/Nao
conformidade do produto

Fonte: Elaboragéo propria, 2016.

E possivel que os valores das variaveis ndo resultem em uma combinag&o perfeita com

um anico tipo de esquema de certificagdo. Dessa forma, uma das possibilidades de deciséo é
eleger o tipo de esquema que apresentar o maior numero de correlacfes positivas. Em caso de

um “quase empate” entre dois tipos de esquemas de certificagdo, uma alternativa pode ser
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selecionar o tipo de esquema que apresente correlagdo com varidveis consideradas pelo
regulamentador como as mais criticas (por exemplo, risco do produto), ao inves de
simplesmente adotar o tipo de esquema com o maior nimero de correlagdes positivas. Outra
possibilidade de acdo é conduzir uma Analise de Impacto Regulatorio (AIR), considerando as
mais de uma opc¢do de tipos de esquemas para cada cenario, de forma a selecionar o tipo de
esquema com menor impacto.

Ainda na Etapa 2, outra variavel que deve ser considerada é a origem do produto. Caso
haja produtos importados, o esquema de certificacdo de lote (tipo 1b) deve ser considerado
como uma das opcoes de uso.

Finalmente, chega-se na Etapa 3, “Ponderacdo”. Somente duas variaveis sao
consideradas como fatores de ponderacédo para a escolha do tipo de esquema para a certificacao
de um produto: o porte do fabricante e a infraestrutura para fiscalizacdo. Na existéncia de MPE,
é recomendavel que os procedimentos de certificacdo sejam aliviados. Assim, o regulamentador
deve avaliar se é apropriado adotar um tipo de esquema de certificagdo menos rigoroso do que
o selecionado na Etapa 2. E essencial que essa decisdo também esteja fundamentada pela anélise
do nivel de infraestrutura para fiscalizacdo, de forma a manter o desejavel equilibrio entre
controle pré-mercado e pds-mercado. N&o obstante o risco de o produto ter sido considerado na
etapa anterior, ele deve ser novamente analisado para a tomada de decis&o.

Alguns critérios balizadores para essa tomada de decisdo devem ser seguidos. Para
a substituicdo de um tipo de esquema que contemple a etapa de Supervisdo por um tipo de
esquema que ndo abranja essa funcdo (esquema tipo 1a), recomenda-se a associacdo de um
esquema de DF a certificacdo de “tipo”. Nesse caso, ¢ possivel estender o uso da marca de
conformidade para os produtos fabricados ap0s a certificacao de tipo (1a), com base na prépria
declaracdo do fornecedor.  Para a substituicdo de um tipo de esquema que contemple a
auditoria do SG e/ou a avaliacdo do processo produtivo por um tipo de esquema que
compreenda apenas ensaios e/ou inspecdes (esquema tipo 2), convém que seja reduzido o
intervalo entre as Supervisdes. Ja para produtos de risco moderado ou critico, a substitui¢éo de
um tipo de esquema por outro menos rigoroso requer o fortalecimento das agdes de fiscalizacao.

Para o caso especifico de processos e servigos, a ‘“Ponderagdo” pode impactar
especialmente a definicdo da frequéncia da Supervisdo. A ponderacdo deve considerar o risco
do processo ou servigo, o porte do fornecedor e a infraestrutura para fiscalizagdo. Os seguintes
critérios balizadores devem ser assumidos. Quando o risco do processo for moderado ou critico,
o fornecedor néo se enquadrar nas condicGes de MPE e a infraestrutura para fiscalizagéo for

baixa, recomenda-se intervalos curtos entre as Supervisdes. Ja quando o risco do processo for
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moderado ou critico, o fornecedor se enquadrar nas condi¢gdes de MPE e a infraestrutura para
fiscalizacdo for média ou alta, pode-se optar por exigir apenas a avaliacdo do processo ou

servico, sem exigir a realizacao de auditorias periddicas.

5 CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados obtidos podem ser utilizados por outros agentes regulamentadores de
diferentes orgaos além do Inmetro que decidam fazer uso da certificacdo no apoio as suas
atividades de regulamentacdo. Até mesmo os OCP, no estabelecimento de seus esquemas
préprios de certificacdo de produtos, processos e servigos, poderao se apoiar na sistematica com
poucos ajustes a serem feitos. A aplicacdo da sistemética proposta proporciona maior
sistematizacdo no estabelecimento de requisitos de avaliacdo da conformidade para a
certificacdo de produtos, processos e servigos, conferindo melhoria da qualidade regulatoria.
Adicionalmente, confere maior transparéncia a atividade de regulamentacdo técnica,
promovendo também participacdo mais efetiva das partes interessadas e impactadas. A
aplicacdo, pelo Inmetro uo por outro regulamentador, da sistematica guarda alguns pontos de
atencdo, descritos a seguir.

Para setores com moderado ou alto grau de competicdo, que abrangem um grande
namero de fabricantes ou importadores, é possivel que sejam identificados distintos cenarios,
com empresas que se diferenciem nos seus processos produtivos e na forma como 0s seus
produtos sdo distribuidos para o mercado. E fundamental, portanto, que seja feito um
mapeamento robusto do setor regulamentado antes de iniciar o desenvolvimento de um
programa de avaliacdo da conformidade. Sugere-se que a andlise de cenérios e a defini¢do dos
valores de cada variavel seja feita na fase de Analise de Impacto Regulatério (AIR), etapa
anterior ao processo de desenvolvimento do regulamento. Essa sugestdo vai ao encontro das
diretrizes da 1SO, que preconiza o uso da AIR na andlise das op¢des de uso da avaliacdo da
conformidade na atividade de regulamentacao.

A aplicacdo do método requer também que, para o caso em que se disponibiliza mais de
um tipo de esquema de certificacdo, sejam declarados os critérios de acesso a cada um deles.
Resgata-se aqui a diretriz do Conmetro para que os regulamentadores definam claramente o
grau de liberdade de escolha entre os procedimentos de avaliagdo da conformidade nos casos
em que mais de um procedimento é utilizado em um regulamento. Dessa forma, diante de
cenarios diversos, cabe ao regulamentador definir, de forma objetiva, as condi¢es que devem

ser atendidas pelo solicitante da certificacdo para acessar um ou outro tipo de esquema de
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certificacdo que componha o esquema de certificacdo de um determinado objeto, cabendo aos
Organismos de Certificagcdo de Produtos (OCP), no processo de certificagdo, verificar se as
condicdes de acesso ao tipo de esquema séo de fato atendidas.

N&o obstante os desafios para sua aplicacdo, a aplicacdo da sistematica para selecdo de
tipos de esquemas de certificacdo sera Util ao Inmetro e poderé contribuir para a melhoria da
qualidade do seu processo regulatorio. E com muita satisfacdo que se anuncia que os critérios
propostos nesta pesquisa ja foram utilizados pelo Inmetro na Anélise de Impacto Regulatério e
estdo sendo internalizados na norma interna de desenvolvimento e aperfeicoamento de medidas

regulatdrias.
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