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atuação em Medidas Regulatórias 

Estabelecer medidas regulatórias, de forma assistida, em função do 

impacto e do risco à saúde, à segurança, ao meio ambiente, ou das 

práticas enganosas de comércio, promovendo a competitividade do 

setor produtivo e a proteção do cidadão. 

O novo negócio da Dconf 

Medidas regulatórias são iniciativas destinadas a modificar comportamento 

dos agentes econômicos e/ou cidadãos, com intuito de atingir os objetivos 

estabelecidos pelo regulador relacionados à sua finalidade institucional. 
[Medidas regulatórias adotadas pelo Inmetro no macroprocesso de Regulamentação e Avaliação da Conformidade] 

Minuta 
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 Problema a ser resolvido 

 Custos X benefícios da medida / Impactos positivos e negativos 

 Risco 

 Compatibilidade com referências e práticas internacionais 

 Dificuldade de acompanhamento no mercado 

 Infraestrutura técnica e laboratorial 

[Guia de Boas Práticas de Regulamentação - Conmetro, 2007] 

[Diretrizes de Regulamentação do Inmetro - PT nº 252/2015] 

O que considerar na escolha da medida? 
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Medidas 
Regulatórias 

Banimento Regulamentação 
Técnica ou 

Regulamentação 
Técnica Transversal 

RT ou RTT associada 
à avaliação da 
conformidade 

Rotulagem 

Disponibilização 
de informações 

Normalização 

PAC 
voluntário 

Ações de 
orientação ou 

divulgação 

Recomendação 
Técnica 

TAC  

Medidas 

Regulamentadoras 

 Medidas de caráter 

obrigatório 

 Instrumento de 

formalização: 

Regulamento Técnico 
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Exemplos de medidas regulamentadoras 

 

 
 

Banimento 

Considerando que os brinquedos conhecidos como AcquaDotse 

Bindeez podem conter a substância 1,4 butanodiol que, em 

contato com o organismo humano, pode se tornar tóxica, 

causando, muitas vezes, danos à vida da criança;  

Considerando a ocorrência de acidentes, no exterior, 

envolvendo os brinquedos denominados de AcquaDots e 

Bindeez que continham a substância 1,4 butanodiol, resolve:  

Art. 1º Proibir a certificação e a comercialização, em território 

nacional, a título gratuito ou oneroso, dos brinquedos AcquaDots 

e Bindeez, ou similares com denominações ainda não 

identificadas, que contenham a substância 1,4 butanodiol.  

Portaria nº 99, de 7 de março de 2016. 
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Regulamentação 
Técnica 

O que é? 

Documento, de cumprimento obrigatório, que enuncia os requisitos 

esperados de um objeto para que este seja fabricado, importado ou 

comercializado em território nacional, incluídas as disposições administrativas 

aplicáveis. Pode tratar parcial ou exclusivamente de aspectos técnicos, 

terminologia, símbolos e requisitos de embalagem, marcação ou rotulagem 

aplicáveis a um produto, serviço, bens, processo ou método de 

produção. 
[Vocabulário Inmetro de AC – Anexo à Portaria Inmetro nº 248/2015] 
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Regulamentação 
Técnica 

Art. 1º Determinar que ficará proibida a comercialização, 

no mercado nacional, de Bijuterias e Joias com 

concentrações de Cádmio e Chumbo iguais ou superiores 

respectivamente, em peso, a 0,01% e 0,03%, do metal 

presente no produto individualmente considerado. 

Portaria nº 43, de 22 de janeiro de 2016. 
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Exemplos de medidas regulamentadoras 

 

 
 

RT associada à 
avaliação da 

conformidade 

 

 

 

 

 

 

 

Processo sistematizado, com regras pré-estabelecidas, devidamente 

acompanhado e avaliado, de forma a propiciar ADEQUADO GRAU 

DE CONFIANÇA de que um produto, processo ou serviço, ou ainda 

uma pessoa, atende a requisitos pré-estabelecidos em normas e 

regulamentos, com a melhor relação CUSTO-BENEFÍCIO para a 

sociedade. 
[Vocabulário Inmetro de AC – Anexo à Portaria Inmetro nº 248/2015] 

 

 

 

 

 

 

 

Demonstração de que requisitos especificados 

relativos a um produto, processo, sistema, pessoa 

ou organismo são atendidos. 
[ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005] 

Avaliação da Conformidade... O que é? 
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Exemplos de medidas regulamentadoras 

 

 
 

RT associada à 
avaliação da 

conformidade 

Exemplos de medidas regulamentadoras 

 

 
 

Portaria nº 53, de 1 de fevereiro de 2016. 

§ 1º Os Requisitos de Avaliação da Conformidade para 

Berços Infantis estão fixados no Anexo II desta Portaria, 

disponível em http://www.inmetro.gov.br/legislacao. 

Art. 1º Aprovar o Regulamento Técnico da Qualidade para 

Berços Infantis, inserto no Anexo I desta Portaria, que 

aperfeiçoa os requisitos, de cumprimento obrigatório, referentes 

à segurança do produto, disponível em 

http://www.inmetro.gov.br/legislacao.  
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Regulamento Técnico da Qualidade (RTQ) 

Denominação atribuída à uma Regulamentação Técnica do Inmetro 

quando associada a um Programa de Avaliação da Conformidade. 
 

 

 

 

 

 

 

 

Requisitos de Avaliação da Conformidade (RAC) 

Documento que contém requisitos específicos aplicáveis à avaliação da 

conformidade de um determinado objeto aos requisitos estabelecidos 

pela base normativa, complementando os RGAC.  

 

 

 

 

 

 

Programa de Avaliação da Conformidade (PAC) 

Conjunto de documentos que define os requisitos a serem atendidos 

pelo objeto em avaliação (...). É composto pelo RGAC, pelo RAC e pela 

base normativa, sendo os dois últimos específicos para o objeto em 

avaliação. 
[Vocabulário Inmetro de AC – Anexo à Portaria Inmetro nº 248/2015] 
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Medidas 
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Banimento Regulamentação 
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Medidas alternativas à 

Regulamentação 

 Não se configuram como uma obrigação 

de fazer ou não fazer  

 Adesão voluntária 
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Exemplos de medidas alternativas 

 

 
 Maio/1996: Programa de 

Análise de Produtos 

Abril/1998: Revisão da 

norma técnica 

1998: Repetição do PAP, 

com base na nova norma 

Estímulo à 
normalização 
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Exemplos de medidas alternativas 
 

 

 
 

PAP em 2009 

20 marcas analisadas 

2 marcas não conformes 

Revisão da norma técnica 

ABNT NBR 15111:2013 

Programa Brasileiro de 

Conformidade Óptica 

Armações para óculos 

Óculos de proteção 

solar 

Óculos de correção 

Lentes oftálmicas 

Lentes de contato 

Blocos de lentes 

http://www.abioptica.com.br/conformidade/pagina.asp?id=1 

Autorregulação 
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Exemplos de medidas alternativas 

 

 
 

Motivações: 

 Desenvolver a cadeia produtiva da cachaça, 

promovendo a sustentabilidade do produto; 

 Melhorar a qualidade da cachaça produzida no Brasil; 

 Aumentar as exportações do produto. 

PAC voluntário 

Portaria nº 276, de 24 de setembro de 2009. 
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Exemplos de medidas alternativas 
 

 

 
 

Ações de 
orientação e 
divulgação 
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Exemplos de medidas alternativas 
 

 

 
 

Ações de 
orientação e 
divulgação 
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Exemplos de medidas alternativas 

 

 
 

Recomendação 
Técnica 

Este documento, de caráter orientativo e de adoção voluntária, 

tem por objetivo oferecer uma plataforma contemplando 

princípios, critérios e indicadores de sustentabilidade, visando 

estimular a melhoria do desempenho de processos produtivos 

quanto aos aspectos ambientais, sociais e econômicos. 

Os requisitos deste documento poderão ser incorporados aos 

SG das organizações, contribuindo para a definição de 

objetivos, metas, programas e ações. 

Este documento poderá, ainda, ser utilizado como referência 

para o desenvolvimento e aperfeiçoamento de PAC de produtos, 

serviços e processos, abrangendo a avaliação da qualidade 

intrínseca do produto e as boas práticas relacionadas à 

sustentabilidade do processo produtivo. 

Portaria nº 317, de 19 de junho de 2012. 
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Exemplos de medidas alternativas 

 

 
 

TAC 

As 10 indústrias fabricantes de copos plásticos descartáveis sediadas em Santa Catarina, que 

respondem por cerca de 80% da produção nacional, celebraram hoje (1º.12) Termo de 

Ajustamento de Conduta (TAC) com o Ministério Público de Santa Catarina (MPSC), 

comprometendo-se a adequar seus produtos às exigências da Associação Brasileira de 

Normas Técnicas (ABNT), descritas na norma NBR 14.865. O acordo extrajudicial foi 

elaborado buscando garantir segurança e economia aos usuários de copos plásticos, e 

considerando os resultados de testes realizados pelo Instituto Nacional de Metrologia, 

Normalização e Qualidade Industrial (Inmetro) e pelo Instituto Nacional do Plástico. 

Qualidade dos copos plásticos produzidos em SC é assegurada 

em acordo extrajudicial proposto pelo MPSC 

MP Notícias, 1º de dezembro de 2004 
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Estoque regulatório do Inmetro/Dconf 

Fonte: http://www.inmetro.gov.br/qualidade/rtepac (atualizado em 19/05/2016) 
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3ª Parte 

Quanto ao agente 

1ª Parte 

2ª Parte 

Fornecedor 

Comprador / Usuário 

Independente 

Classificação 

[ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005] 
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Quanto ao campo 

de utilização 

Voluntária Compulsória 

Baseada num 

regulamento técnico 

Baseada numa 

norma técnica 

Intervenção do 

Estado 

Decisão do 

fornecedor 

Agregar valor 

Exportação 

Consumidor 

Concorrência 

Integral 

Parcial 

Classificação 
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Organismos que realizam os serviços de avaliação da conformidade. 
[ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005] 

Organismos de Avaliação da Conformidade 

OAC 

Laboratórios 

Organismos de 
Inspeção 

Organismos de 
Certificação 

Provedores de 
ensaios de 
proficiência 

Provedores de MR 

Organismos de 
Verificação de Inventário 

de EE 
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Ferramentas utilizadas para atestar a conformidade, no âmbito do SBAC, 

podendo ser Certificação, Declaração da Conformidade do Fornecedor, 

Inspeção e/ou Ensaio. 
[Vocabulário Inmetro de AC – Anexo à Portaria Inmetro nº 248/2015] 

Mecanismos de Avaliação da Conformidade 

Atestação 

Emissão de uma afirmação, baseada numa decisão feita após análise crítica, 

de que o atendimento aos requisitos especificados foi demonstrado. 

[Vocabulário Inmetro de AC – Anexo à Portaria Inmetro nº 248/2015] 

[ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005] 
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Determinação de uma ou mais características de um objeto de 

avaliação da conformidade, de acordo com um procedimento. 
[ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005] 

[Vocabulário Inmetro de AC – Anexo à Portaria Inmetro nº 248/2015] 

 

Ensaio 

NOTA: O termo ensaio se aplica 

tipicamente a materiais, produtos ou 

processos. 



Capacitação das Equipes para 

atuação em Medidas Regulatórias 

Exame de um projeto de produto, produto, processo ou instalação e 

determinação de sua conformidade com requisitos específicos ou, 

com base no julgamento profissional, com requisitos gerais. 
[ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005] 

[Vocabulário Inmetro de AC – Anexo à Portaria Inmetro nº 248/2015] 

 

Inspeção 
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Inspeção 

 No campo compulsório, os PAC foram instituídos pelo Inmetro 

para atendimento às determinações de outros regulamentadores 

(Contran, SNPD, Ministério dos Transportes, ANTT).  

 Áreas: segurança veicular, acessibilidade e transporte de 

produtos perigosos. 

 No campo voluntário, o único PAC que adota a inspeção é o de 

Eficiência Energética de Edificações. 
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Requisitos de Avaliação da 

Conformidade (RAC) 

 

 

 

 

 

 

 

 

Exemplo: 

Inspeções de 

Segurança Veicular dos Veículos Rodoviários 

Automotores com Sistemas de GNV 

Inspeção Requisitos Gerais de Inspeção 

(RGI) - PT 19/2016 

FORNECEDOR 
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Inspeção 

 A inspeção pode incluir: exame visual, medição, exame de 

documentos, elaboração de relatórios.  

 A inspeção pode estar incorporada como atividade em um 

processo maior (ex.: certificação ou declaração da 

conformidade do fornecedor). 

 A categorização de Organismos de Inspeção (OI) em A, B ou 

C é essencialmente uma medida da sua independência. 
[Portaria Inmetro nº 19/2016 - RGI] 
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Imparcialidade de Organismos de Inspeção 

OIA-SV 

Cliente 

TIPO A 
O OI deve ser independente das partes envolvidas. 

O OI não pode se envolver, fazer parte ou ser ligado a uma entidade legal 

diretamente envolvida no projeto, fabricação, fornecimento, instalação, 

compra, propriedade, uso ou manutenção dos itens inspecionados. 
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Imparcialidade de Organismos de Inspeção 

OIA-END 

Cliente 

Empresa Maior 

TIPO B 
Serviços de inspeção devem ser fornecidos somente para a organização da 

qual o OI faz parte. 

Uma clara separação de responsabilidades entre o pessoal da inspeção e o 

pessoal empregado em outras funções  deve ser estabelecida. 
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Imparcialidade de Organismos de Inspeção 

OIA-EEE 

Cliente 

Empresa Maior 

Cliente TIPO C 
O OI deve prover salvaguardas dentro da 

organização para garantir segregação 

adequada de responsabilidades. 
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Procedimento pelo qual um fornecedor garante, por escrito, que um 

produto está em conformidade com os requisitos especificados. 
[Vocabulário Inmetro de AC – Anexo à Portaria Inmetro nº 248/2015] 

 

Declaração da Conformidade do Fornecedor 

Atestação, por uma primeira parte. 
[ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005] 
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Declaração da Conformidade do Fornecedor 

 Objetos de DF: Produtos e Serviços 

 Campo de aplicação: Compulsório e Voluntário 

 Inmetro como órgão regulamentador e como proprietário de 

esquema  

 PACs das 4 áreas temáticas: Eletroeletrônica / PBE, Construção 

Civil / Proteção contra Incêndio / Gases Combustíveis, 

Automotiva / Produtos Perigosos, Diversos 
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Declaração da Conformidade do Fornecedor 

Produtos 
Requisitos de Avaliação da 

Conformidade (RAC) 

 

 

 

 

Exemplo: Avaliação da Conformidade para 

Isqueiros a Gás, Recarregáveis ou 

Descartáveis, com 

Reservatórios e/ou Corpos Manufaturados 

em Polímero 

(resinas plásticas) 

 

Requisitos Gerais para Declaração 

da Conformidade do Fornecedor 

de Produtos (RGDF-Produtos) 

PT 649/2012 
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Declaração da Conformidade do Fornecedor 

Serviços 

Requisitos Gerais para Declaração 

da Conformidade do Fornecedor 

de Serviços (RGDF-Serviços) 

PT 480/2013 

Requisitos de Avaliação da 

Conformidade (RAC) 

 

 

 

 

Exemplo: Avaliação 

da Conformidade 

para Inspeção 

Técnica e 

Manutenção de 

Extintores 
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Declaração da Conformidade do Fornecedor 

Dados do Fornecedor (emissor da Declaração) 

Identificação do objeto da Declaração 

Identificação única da Declaração (numeração) 

Afirmação de conformidade 

Data e local da emissão da declaração 

Assinatura, nome e função do representante legal 

do Fornecedor 

Validade da declaração 
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Declaração da Conformidade do Fornecedor 

Caso seja colocada alguma marcação no produto para indicar a existência de uma 

declaração de conformidade, essa marcação deve estar num formato que não seja 

confundido com uma marca de certificação.  

Essa marcação deve remeter 
  

 declaração de conformidade. 
[ABNT NBR ISO/IEC 17050-1] 
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Atestação relativa a produtos, processos, sistemas ou pessoas, por 

terceira parte. 
[ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005] 

[Vocabulário Inmetro de AC – Anexo à Portaria Inmetro nº 248/2015] 

 

Certificação 



Capacitação das Equipes para 

atuação em Medidas Regulatórias 

Certificação 

 Objetos de Certificação: Produtos, Serviços, Processos, 

Pessoas, Sistemas de Gestão 

 Campo de aplicação: Compulsório e Voluntário 

 Inmetro como órgão regulamentador e como proprietário de 

esquema  

 PACs das 4 áreas temáticas: Eletroeletrônica / PBE, Construção 

Civil / Proteção contra Incêndio / Gases Combustíveis / 

Segurança do Trabalho, Automotiva / Produtos Perigosos / 

Acessibilidade, Diversos / Infantil / Saúde 
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Certificação de Pessoas 

RAC 

A
creditação 

Profissional 

Organismo de 

Certificação de 

Pessoas - OPC 

 Os OPC são acreditados com base na norma ABNT NBR ISO/IEC 17024. 

 A certificação se baseia nos conhecimentos, habilidades e atitudes do 

profissional. 

 Todos os PAC instituídos pelo Inmetro para a certificação de pessoas são 

voluntários. 



Capacitação das Equipes para 

atuação em Medidas Regulatórias 

Certificação de Sistemas 

de Gestão 

RAC 

A
creditação 

Fornecedor 

Organismo de 

Certificação de 

Sistema de 

Gestão 

 Os Organismos de Certificação são 

acreditados com base na norma 

ABNT NBR ISO/IEC 17021. 

 Todos os PAC instituídos pelo 

Inmetro para a certificação de SG 

são voluntários. 

Sistemas de Gestão Ambiental – OCA 

Sistemas de Gestão da Qualidade NBR 15100 – OCE 

Sistemas de Gestão de Manejo Florestal – OCF 

Sistemas de Gestão da Qualidade – OCS 

Sistemas de Gestão da Segurança de Alimentos – OHC 

Sistemas de Gestão da Qualidade de Empresas de Serviços e 

de Obras da Construção Civil – OCO 

Sistemas de Gestão da Responsabilidade Social – OCR 

Sistemas de Gestão na Área de Turismo – OTA 

Sistemas de Gestão de Medição – OCM 

Sistemas de Gestão em Tecnologia da Informação – OTI 

Sistemas de Gestão de Produtos para Saúde – OMD 

Sistemas de Gestão de Segurança da Informação – OTS 

Sistemas de Gestão de Energia – OGE 

Sistemas de Gestão de Saúde e Segurança Ocupacional – OSS 

Sistemas de Gestão de Segurança em Processos Gráficos – 

OSG 

Sistema de Gestão da Sustentabilidade para Meios de 

Hospedagem – OSC   
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Certificação de Produtos 

 Abrange a certificação de 

produtos, processos e 

serviços. 

 Os OCP são acreditados 

com base na norma ABNT 

NBR ISO/IEC 17065. 

Organismo de 

Certificação de 

Produtos - OCP 
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Requisitos de Avaliação da Conformidade (RAC) 

 

 

 

 

 

 

 

Certificação de Produtos 

Exemplo: 

Certificação compulsória de 

Brinquedos 

Requisitos Gerais de Certificação de Produtos (RGCP) 

PT 118/2015 

Exemplo: 

Certificação compulsória do Serviço de  

Instalação e Retirada de SASC 

Exemplo: 

Certificação voluntária de 

Produção Integrada Agropecuária – PI 

Brasil 
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MODELOS DE 

CERTIFICAÇÃO 

Possui Avaliação de 

Manutenção? 

Auditoria do SGQ 

Local de coleta 

para os ensaios de 

manutenção 

Não, 

“Avaliação 

única”. 

Sim. 

-- 

Não, 

“Avaliação 

por lote”. 

Não. 

-- 

1A 1B 2 3 4 5 6 

Sim. 

Não. 

Mercado. 

Sim. 

Não. 

Fábrica. 

Sim. 

Não. 

Mercado 

e/ou fábrica. 

Sim. 

Sim. 

Mercado e/ou 

fábrica. 

Ensaios e/ou 

inspeções? 
Sim. Sim. Sim. Sim. Sim. Sim. 

Avaliação do 

processo produtivo 
Sim. Não. Não. Sim. Sim. Sim. 

Sim. 

Não.* 

Sim.** 

Sim. 

Não 

especificado. 

* Em alguns casos, elementos tangíveis de um serviço ou processo podem dar suporte à evidência de 

conformidade. 

** Pode incluir avaliação do serviço. 

SERVIÇOS 

E 

PROCESSOS 

PRODUTOS 
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Certificação 
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O PBE é um programa de eficiência 

energética coordenado pelo Inmetro. 

Os programas do PBE utilizam a Etiqueta 

Nacional de Conservação da Energia (ENCE) 

como forma de evidenciar a conformidade dos 

produtos.  

A ENCE mostra para os consumidores  

informações sobre o desempenho dos produtos. 

Etiquetagem 
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Mecanismos 

O PBE adota os mecanismos da DECLARAÇÃO DO FORNECEDOR ou da 

CERTIFICAÇÃO, a depender do programa: 

DF – Produto Certificação 

Tabela/Registro 
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Agrupamento para fins de AC 
 

 

 

 

 

 

 

Família 

Agrupamento de modelos de produto de um mesmo fabricante e 

unidade fabril, com mesma finalidade e de mesmo processo produtivo, 

possuidores de uma ou mais características em comum: projeto, 

dimensões, massa, matéria-prima, configuração. 
 

 

 

 

 

 

 

 

Modelo 

Conjunto de exemplares com especificações próprias, estabelecidas 

por características construtivas, ou seja, mesmo projeto, processo 

produtivo, dimensões e demais requisitos normativos. 

[Vocabulário Inmetro de AC – Anexo à Portaria Inmetro nº 248/2015] 
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Os modelos de cada família de escadas se diferenciam por: 

a) Tamanho da escada. 

b) Número de degraus. 

c) Especificação dos degraus. 

d) Existência de reforços, quantidade e localização. 

e) Outras características que derivem exclusivamente das diferenciações citadas nas alíneas anteriores. 

FAMÍLIA DE ESCADAS DOMÉSTICAS 

Conjunto de modelos de escada metálica 

doméstica que apresentam as mesmas 

características construtivas. 

 Material da escada 

 Superfície antiderrapante dos degraus 

 Revestimento de pintura 

 

Exemplificando... 
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Deverá ser considerada como versão a existência de uma característica cuja presença não afete 

qualquer dos requisitos técnicos verificáveis previstos para avaliação do produto, conforme 

estabelecido no RAC específico do objeto.                 

                       [Portaria Inmetro nº 250/2016] 

MODELO DE CARRINHO PARA CRIANÇAS 

Exemplar de carrinho para crianças que apresenta o 

mesmo material, dimensões, mecanismo de 

travamento, sistema de montagem/ferragem, 

acessórios e desenho do produto, identificados 

por um ou mais nomes fantasia, podendo possuir 

diferentes cores e estampas. 

Exemplificando... 
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Agradecemos! 


