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SEXTANTE [TDA

O protecionismo e 0
comercio internacional

e Contexto atual da economia mundial

e 0 comércio mundial de bens em 2006 - US$ 11
trilndes e

e 0 de servicos - US$ 1,4 trilhao (em 2000)

do volume total, cerca de 60% das
exportacoes sao provenientes de paises
desenvolvidos
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Comeércio Internacional
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SEXTANTE LTDA

O protecionismo e 0
comercio internacional

e Conseqgliéncias
0S paises buscam paralelamente crescimento e
protecao
0s blocos econdmicos buscam diminuir
obstaculos internos e criam outros externos

0s obstaculos ao comércio sofrem
transformacoes
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Barreiras Técnicas

Pais A

Barreiras Técnicas I::>

Normas ou Regulamentos Técnicos I

Avaliagdo da conformidade I

SEXTANTE LTDA

Pais B

Decisoes
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Barreiras Técnicas ao
comercio —- OMC

Sao barreiras comerciais derivadas

da utilizacao de normas ou regulamentos técnicos
nao transparentes

OU que nao se baseiam em normas internacionais ou,
ainda,

decorrentes da adocao de procedimentos de
avaliacao da conformidade nao transparentes ou
demasiadamente dispendiosos,

bem como de inspecdes excessivamente rigorosas

dentre outros exemplos...
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Barrel raS Técn | CaS - SEXTANTE [TDA
tendéncias

Barreiras Técnicas

Barreiras tarifarias e outras
barreiras nao tarifarias
(cotas, subsidios, dumping, etc)

>
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SEXTANTE [TDA

Barreiras Tecnicas

e A superacao das barreiras técnicas depende:

e dacompeténcia cientifico-tecnologica (infraestrutura
tecnoldgica, qualidade do produto, etc)

e de guestionamento quanto aos argumentos utilizados para
suportar sua existéncia (legitimidade de seus objetivos)

e dos mecanismos de notificacao e solucao de
controversias

e douso eficaz do mecanismo da normalizacao e demais
ferramentas de infraestrutura tecnoldgica
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A "Nova Abordagem” e a
| “Abordagem Global”

Pedra angular da livre circulacao
de mercadorias na Europa



SEXTANTE LTDA

Os quatro direitos de mobilidade

Pessoas * Eliminar controles nas fronteiras
» Harmonizacao das leis em termos de entrada, asilo, armas e drogas
» Direito de residencia e trabalho em qualquer pais da CE
» Controles externos mais rigorosos

Mercadorias « Eliminar controles nas fronteiras
* Reconhecimento mutuo de regras e regulamentos
» Harmonizacao dos impostos

Servicos * Liberalizagéo dos servigos financeiros
« Harmonizacao dos controles sobre bancos e seguradoras
» Abertura do mercado de transportes e telecomunicactes

Capital * Mais liberdade para transacdes financeiras e movimento de capital
* Primeiros passos para mercado finaceiro unico
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|Termino|ogia

e “Nova abordagem?” se refere a
harmonizacao de normas e regulamentos
técnicos adotados na CE a partir de 1985

e “Abordagem global” diz respeito aos
procedimentos de Avaliacao da
Conformidade
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SEXTANTE LTDA

Antiga abordagem

o Ate 1985, a “Antiga abordagem” era baseada
em regulamentos técnicos detalhados

e Cada pais tinha seu sistema de regulamentacao
diferente.

Setores
Alimenticio
Quimico
Farmacéutico
Téxtil
Automotivo
Cosmeéticos
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Barreiras técnicas _ B
prejudicavam a economia europeia
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Harmonizacao técnica

e Principios
requisitos gerais essenciais
iIntervencao minima do Estado

reducao do controle publico (reducao de gastos)
antes de o produto ser colocado no mercado

garantia da qualidade pelo uso de forma
iIntegrada de modernas técnicas de avaliacao da
conformidade

protecao do interesse publico
analise/avaliacao de riscos
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SEXTANTE LTDA

Exemplos de Diretivas NA

e Diretivas que exigem a marcacao CE
Equipamentos elétricos de baixa voltagem
Vasos de presséao simples
Brinquedos
Compatibilidade eletromagnética
EPI
Dispositivos meédicos (diretiva separada para Implantes)
etc.

e Diretivas que NAO exigem a marcacdo CE
Embalagens e restos de embalagens
Equipamentos para uso nautico
Sistemas ferroviarios de alta velocidade
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SEXTANTE [TDA

Implicacoes

e Produtos fabricados ou comercializados legalmente
em um pais devem ter transito livre na UE inteira
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SEXTANTE LTDA

Requisitos essenciais

sao estabelecidos para familias de produtos (vasos
de pressao e nao botijoes de gas, por exemplo)

apoiam-se em normas técnicas voluntarias

é feita referéncia na legislacao as normas técnicas
gue apoiam a regulamentacao

Definem os resultados a serem alcancados, e nao
COMO alcanca-los
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SEXTANTE LTDA

Aplicacao Simultanea de Diretivas

e Somente poderao ser colocados no mercado
produtos que cumprem TODOS os requisitos
das Diretivas aplicaveis
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SEXTANTE LTDA

Documentacao Técnica

e O fabricante deve montar e manter um
arquivo técnico

Deve incluir informacao sobre o projeto,
fabricacao e operacao do produto
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SEXTANTE LTDA

Principios da Nova Abordagem

e Avaliacao da Conformidade

Os fabricantes podem escolher entre as diversas
modalidades de Avaliacao da Conformidade
mencionadas nas Diretivas aplicaveis, antes de
colocar a marcacao “CE”

3
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SEXTANTE LTDA

Marcacao CE

e Significa que o produto esta de acordo com
todos os requisitos da UE aplicaveis ao
fabricante

e E uma declaracdo pelo responsavel de que

O produto esta de acordo com todos 0s requisitos

Os procedimentos de avaliacao da conformidade
apropriados foram utilizados e completados
satisfatoriamente
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SEXTANTE LTDA

Avaliacao da Conformidade

e Pode ser
Primeira parte (declaracao do fabricante)
Terceira parte ("“Organismo Notificado”)
e Aplicavel ao
Projeto do produto,
Fabricacao, ou
Ambos

e Caso o projeto ou a fabricacao seja terceirizado,
ISto nao exime o fabricante de responsabilidade
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Abordagem Global

e Concelto modular

Numero limitado de opcoes, aplicaveis a muitos
tipos de produto

Oito modulos basicos podem ser combinados

e Cada Diretiva define:

O alcance e o conteudo das opcoes levando em
consideracao o grau de protecao necessario

Grau de flexibilidade para o fabricante optar entre
os diversos modulos
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SEXTANTE LTDA

Organismos Notificados

Podem ser:
laboratorios
organismos de certificacao de produtos ou sistemas
organismos de inspecao industrial

A notificacao tem que identificar os modulos
correspondentes da Diretiva, para os guais a sua
competéncia e reconhecida

Designacao feita por autoridade nacional
competente

Ex.. ISQ em Portugal para varias Diretivas
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SEXTANTE LTDA

Papel dos ON em termos de
Avaliacao da Conformidade

e Prover servicos aos fabricantes conforme
definido nas Diretivas

e Pode oferecer servicos a qualquer empresa
na UE ou fora da UE, desde que esteja
dentro do escopo da notificacao

e Os fabricantes podem escolher qualquer ON
para executar o processo de avaliacao da
conformidade definido na Diretiva
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SEXTANTE LTDA

Declaracao da Conformidade CE

e Fabricante (ou representante ) deve fazer declaracao
formal da conformidade como parte dos procedimentos
da AC

e Deve incluir informacéo necessaria para identificar
O produto
As Diretivas pertinentes
O fabricante
O representante
O Organismo Notificado (onde aplicavel)

A referéncia as normas harmonizadas ou outros documentos
normativos (onde aplicavel)
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Diretiva de Seguranca Geral de
Produtos (2001/95/CE)

e Visa assegurar gue produtos destinados ao
consumidor colocados no mercado nao
representam riscos nas condicoes de uso previstas
ou “razoavelmente previsiveis”.

Aplicavel a produtos gue nao estejam sujeitos a Diretivas

da N. A., ou onde a Diretiva da N.A. ndo cubra todos os
riISCoS

e Obrigatoriamente sujeito a acompanhamento do
mercado (fiscalizacao)
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Diretiva de Seguranca Geral de
Produtos (2001/95/CE)

a) As normas nacionais nao obrigatorias que transponham as normas
europeias;

b) As normas em vigor no Estado-Membro em que o produto é
comercializado;

c) As recomendacoes da Comissao que dao orientacdes em matéria de
avaliacado de seguranca de produtos;

d) Os cddigos de boa conduta em matéria de seguranca dos produtos em
vigor no setor em causa;

e) O estado atual dos conhecimentos e da técnica,

f) O nivel de seguranca com que os consumidores podem razoavelmente
contar.
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| Partes envolviddas

e Fabricante

e Representante autorizado
e Importador

e Distribuidor
e Montador ou instalador
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ResponSIbllldadeS do SEXTANTE [TDA
[fabricante

e A obrigacao de assegurar a conformidade
com a(s) Diretiva(s) pertinente(s) recai no
fabricante, mesmo ao sub-contratar parte do
Processo.

Neste caso, o fabricante deve manter o controle
dos processos sub-contratados
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SEXTANTE LTDA

O representante autorizado

e E a pessoa fisica ou juridica formalmente
nomeada e autorizada pelo fabricante para
executar certas tarefas previstas nas Diretivas

Nao é obrigatorio ter um representante

O fabricante pode ser localizado dentro ou fora da
UE.

O representante deve ser localizado na EU

Deve ser autorizado a responder as autoridades
sobre questdes abordadas dentro da N.A.

O fabricante fica responsavel pelas acdes do
representante
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Acompanhamento do mercado

e Componente vital para implementacao efetiva da Nova
Abordagem
Assegurar conformidade continua dos produtos na UE inteira
Independente da origem dos produtos
Ajuda a evitar concorréncia desleal

e Estados-membros definem as autoridades responsaveis
pelo acompanhamento do mercado

Normalmente nao podem ser ON — Conflito de interesse

Inglaterra = HSE (Heath & Safety Executive)
Portugal = ASAE (Autoridade de Seguranca Alimentar e
econdmica

Avaliacado da Colocacéo no Acompanhamento
Conformidade mercado do mercado
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Algumas fontes de
iInformacao uteis

Informacdes para os exportadores para a Europa - focado no
auxilio ao exportador identificar o que € necessario para exportar,
pais a pais, produto a produto

Informacdes sobre o mercado europeu —com o foco de aproximar
oferta e demanda — Centro para a promocao das exportacdes dos
paises em desenvolvimento

Pagina da CE sobre comércio internacional

Pagina da CE sobre a Nova Abordagem

Pagina da CE para a base de dados de regulamentos técnicos

© Sextante Ltda. — Todos os direitos reservados


http://exporthelp.europa.eu/index_pt.html
http://www.cbi.eu/
http://www.cbi.eu/
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/
http://ec.europa.eu/trade/issues/global/development/thd_en.htm
http://exporthelp.europa.eu/index_pt.html
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/tris/

Algumas fontes de
informacao uteis

e Paginada CE com arelacdo dos organismos notificados

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/

e ISQ
http://www.isq.pt/
e |SQ Brasil

http://www.isqgbrasil.com.br/
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http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/
http://ec.europa.eu/enterprise/tris/
http://www.cbi.eu/
http://www.cbi.eu/
http://www.isqbrasil.com.br/
http://www.cbi.eu/
http://www.cbi.eu/

| Obrigado!!!!

José Augusto A. K. Pinto de Abreu
Jose.augusto@sextanteconsultoria.com.br
+ 21 8146 2479

+21 2509 1577
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Modulos de Avaliacao da
Conformidade

e Modulo A - Controle Interno da Producao
(“Internal control of Production™)

o Aborda projeto e controle da producao

o Nao necessita de atuacao de Organismos
Notificados

e declaracao do fornecedor
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Modulos de Avaliacao da
Conformidade (Cont....)

e Modulo B — Analise de Tipo da CE

("EC type-examination”)
Aborda a fase do projeto

Deve ter continuidade atravées de algum maodulo
de avaliacao na fase de producao

Certificado de Tipo emitido por um Organismo
Notificado
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Modulos de Avaliacao da
Conformidade (Cont....)

e Modulo C — Conformidade ao Tipo
(“Conformity to Type”)
e Aborda a fase de fabricacéo, depois do Modulo B

e Prevé a confirmacao da conformidade com o tipo
conforme descrito no certificado emitido no
Modulo B

o Nao necessita de atuacao de Organismos
Notificados

e declaracao do fornecedor do processo de
fabricacao
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Modulos de Avaliacao da
Conformidade (Cont....)

e Mdodulo D — Garantia da Qualidade na
Producao (“Production Quality Assurance”)

Aborda a fase de fabricacao, depois do Modulo B

Baseado na EN ISO 9001:2000, com a exclusao
da Clausula 7.3 (Projeto e desenvolvimento)
Corresponde a antiga EN ISO 9002

Presuncao da conformidade consta na introducao da
norma EN ISO 9001:2000

Abrange o SGQ para producao, inspecao e teste,
avaliado por um Organismo Notificado

(C) Nigel H Croft 2008 - All rights reserved
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Modulos de Avaliacao da
Conformidade (Cont....)

e Mdodulo E — Garantia da Qualidade no
Produto (“Product Quality Assurance?)

Aborda a fase de fabricacao, depois do Modulo B
Baseado na EN ISO 9001:2000, com a exclusao
de diversas Clausulas

Corresponde a antiga EN ISO 9003

Presuncao da conformidade consta na introducao da
norma EN I1SO 9001:2000

Abrange o SGQ para apenas inspecao e testes finais,
avaliado por um Organismo Notificado
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Modulos de Avaliacao da
Conformidade (Cont....)

e Modulo F — Verificacao do produto
(“Product Verification”)
Aborda a fase de fabricacao, depois do Modulo B

Organismo Notificado verifica e controla a
conformidade com o tipo conforme descrito no
certificado emitido no Mddulo B

ON emite certificado de conformidade
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Modulos de Avaliacao da
Conformidade (Cont....)

e Modulo G — Verificacao individual (“Unit
Verification”)
Aborda as fases de projeto e da fabricacao

Cada produto individual é avaliado pelo
Organismo Notificado

ON emite certificado de conformidade
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Modulos de Avaliacao da
Conformidade (Cont....)

e Mdodulo H — Garantia Plena da Qualidade
(“Full Quality Assurance”)

Aborda as fases de projeto e fabricacao

Baseado na EN ISO 9001:2000, sem exclusao de
requisitos
Corresponde a antiga EN 1SO 9001

Presuncao da conformidade consta na introducao da
norma EN ISO 9001:2000

Abrange o SGQ para projeto, producao, inspecao e
teste, avaliado por um Organismo Notificado
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