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Portaria n2 78, de 23 de marco de 2022.

Aprova o Regulamento Técnico Metrolégico
consolidado que estabelece as condicbesa serem
atendidas pelas empresas que requeiram autorizagdo
para executar, sob supervisdo metrolégica do Inmetro,
0s ensaios inerentes a verificacdo inicial e apds reparo
de instrumentos de medicdo nos termos de
regulamentacdo técnica metroldgica particularizada.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA -
INMETRO, no exercicio da competéncia que Ihe foi outorgada pelos artigos 49, § 29, da Lei n2 5.966, de
11 de dezembro de 1973, e 39, incisos Il e lll, da Lei n? 9.933, de 20 de dezembro de 1999, combinado
com o disposto nos artigos 18, inciso V, do Anexo | ao Decreto n? 6.275, de 28 de novembro de 2007, e
105, inciso V, do Anexo a Portarian? 2, de 4 de janeiro de 2017, do entao Ministério da Industria, Comércio
Exterior e Servicos, e item 4, alinea "a" da Resolucdo n? 8, de 22 de dezembro de 2016, do Conselho
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (Conmetro).

Considerando o que determina o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019, que
dispde sobre a revisdo e a consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto;

Considerando a Resolugdo Conmetro n2 13, de 20 de dezembro de 2006, que autoriza a
utilizacdo da supervisdo metrolégica como forma de execuc¢do do controle legal de medidores de agua,
medidores de energia elétrica e medidores de gas.

Considerando a Resolucdo Conmetro n204, de 6 de setembro de 2007, autoriza a expansao
da utilizacdo da supervisdao metrolégica como forma de execucdo do controle legal de
esfigmomanometros e cronotacdgrafos.

Considerando a Portaria Inmetro n? 400, de 12 de agosto de 2013, que aprova o
Regulamento Técnico Metroldgico, relativo as condicbes a que devem ser atendidas pelas organizagoes
gue requeiram a concessao e manutencdo de autorizacdo para executar, sob supervisdo metrologica do
Inmetro, os ensaios inerentes a verificagdo dos instrumentos de medicao, sujeitos a controle metroldgico
obrigatdrio, nos termos da regulamentagao técnica metroldgica aplicavel.

Considerando a Portaria Inmetro n2 368, de 22 de julho de 2015, a Portaria Inmetro n? 131,
de 21 de margo de 2016, a Portaria Inmetro n2 85, de 07 de abril de 2017, que alteram a Portaria Inmetro
n2 400, de 2013, e o0 que consta no Processo SEI n2 0052600.008185/2021-78, resolve:

Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Técnico Metroldgico consolidado que estabelece as
condicdes que devem ser atendidas pelas empresas que requeiram autorizacdo para executar, sob
supervisdo metrolégica do Inmetro, os ensaios inerentes a verificacdo inicial e apds reparo de
instrumentos de medicdo nos termos de regulamentacdo técnica metroldgica particularizada, fixado no
Anexo.

§ 12 No ambito dos ensaios de verificacdo inicial, o disposto neste regulamento se aplica
aos detentores de aprovacao de modelo dos seguintes instrumentos de medig¢do:

Diretoria de Metrologia Legal — Dimel
Divisdo de Articulagdo e Regulamentagdo Técnica Metroldgica - Diart

Enderego: Av. N. Sra. das Gragas, 50, Xerém - Duque de Caxias - RJ CEP: 25250-020
INMETRO Telefones: (21) 2679-9156 - Fax : (21) 2679-1761 - e-mail: diart@inmetro.gov.br
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| - medidores de agua;

Il - medidores de energia elétrica;
Il - medidores de gas domiciliar;
IV - esfigmomanometros; e

V - cronotacégrafos.

§ 22 No ambito dos ensaios de verificacdo apds reparo, o disposto neste regulamento se
aplica aos reparadores dos seguintes instrumentos de medicdo:

| - medidores de agua;

Il - medidores de energia elétrica; e,

lll - medidores de gas domiciliar;

Art. 22 Permitir que a Diretoria de Metrologia Legal conceda e mantenha a autorizagao de
empresas para declarar a conformidade de instrumentos de medicdo, sob a supervisdo metrolégica do
Inmetro, prevista no inciso V do artigo 32 da Lei n.2 9.933/1999 alterado pela Lei 12.545, de 14 de
dezembro de 2011, e conforme requisitos estabelecidos na regulamentagao técnica metroldgica fixada
no Anexo.

Art. 32 A infringéncia a quaisquer dispositivos do regulamento sujeitard os infratores as
penalidades previstas no art. 82 da Lei n2 9.933, de 20 de dezembro de 1999.

Art. 42 Ficam revogadas:

| - Portaria Inmetro n2 400, de 12 de agosto de 2013, publicada no Diario Oficial da Unido
em 14 de agosto de 2013, Secdo 1, pagina 61;

Il - Portaria Inmetro n2 368, de 22 de julho de 2015, publicada no Didrio Oficial da Unido
em 23 de julho de 2015, Secdo 1, pagina 104;

Il - Portaria Inmetro n? 131, de 21 de margo de 2016, publicada no Diario Oficial da Unido
em 23 de marco de 2016, Secdo 1, pagina 88; e

IV - Portaria Inmetro n2 85, de 7 de abril de 2017, publicada no Diario Oficial da Unido em
10 de abril de 2017, Secdo 1, pagina 75.

Art. 52 Esta Portaria entra em vigor em 12 de junho de 2022, conforme o art. 42 do Decreto
n2 10.139, de 2019.

MARCOS HELENO GUERSON DE OLIVEIRA JUNIOR
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO METROLOGICO - RTM A QUE SE REFERE A PORTARIA N2 78, DE 23 DE MARGO
DE 2022.

1. TERMOS E DEFINIGOES

1.1 Para fins deste documento aplicam-se os termos constantes do Vocabulario Internacional de Termos
de Metrologia Legal, aprovado pela Portaria Inmetro n° 150, de 29 de marc¢o de 2016, e do Vocabulario
Internacional de Metrologia - Conceitos fundamentais e gerais e termos associados, aprovado pela
Portaria Inmetro n° 232, de 8 de maio de 2012, ou suas substitutas, além dos demais termos apresentados
a seguir.

1.2 Autorizacdo concedida pelo Inmetro/Dimel: decisdo de carater legal baseada no atendimento aos
requisitos estabelecidos no presente regulamento, reconhecendo que uma determinada empresa é capaz
de declarar a conformidade de instrumentos de medicdo, objetos deste regulamento, em relacdo aos
requisitos estabelecidos no regulamento técnico metrolégico aplicavel.

1.3 Declaracdo de conformidade: Documento legal emitido pela empresa autorizada reconhecendo que
um determinado instrumento de medi¢ao atende aos requisitos estabelecidos no regulamento técnico
metroldgico aplicavel.

1.4 Empresa autorizada: empresa publica ou privada, que atenda aos requisitos previstos no presente
regulamento e obtenha a autorizacdo concedida pelo Inmetro/Dimel.

1.5 Escopo autorizado: documento que define o(s) instrumento(s) de medicdo objeto(s) do presente
regulamento, que foram autorizados, incluindo as caracteristicas funcionais e o respectivo regulamento
técnico metroldgico aplicavel.

1.6 Modificagdo de escopo autorizado

1.6.1 Ampliacdo de escopo autorizado: inclusdo de instrumento de medicdo com suas caracteristicas
funcionais e respectivo regulamento técnico metroldgico aplicavel.

1.6.2 Redugdo de escopo autorizado: exclusao de instrumento de medigdo com suas caracteristicas
funcionais e respectivo regulamento técnico metroldégico aplicavel.

1.6.3 Atualizacdo de escopo autorizado: alteracdo das caracteristicas funcionais de instrumentos de
medicdo constantes no escopo ja autorizado e/ou qualquer outra alteragcdo que ndo caracterize uma
ampliacdo ou uma reducdo de escopo autorizado.

1.7 Vigilancia de Sistema da Qualidade: parte da supervisdo metroldgica responsavel por confirmar se
uma determinada empresa mantém um sistema da qualidade conforme requisitos estabelecidos no item
2 do presente regulamento.

1.8 Vigilancia de Mercado: parte da supervisdo metrolégica responsdavel por confirmar se os instrumentos
de medicdo no mercado, com declaracio de conformidade emitida pelo autorizado, estdo em
conformidade com os requisitos estabelecidos nos regulamentos técnicos metroldgicos aplicaveis, antes
de sua comercializacdo ou instalacdo.

1.9 Vigilancia de Campo: parte da supervisdo metroldgica responsavel por confirmar se os instrumentos
de medicdo em campo estdo devidamente instalados ou operando em conformidade com os requisitos
dos regulamentos técnicos metroldgicos aplicaveis.

2. REQUISITOS PARA CONCESSAO E MANUTENCAO DA AUTORIZACAO
2.1 Requisitos de Competéncia
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2.1.1 A empresa deve ter e manter sistema de gestdo da qualidade certificado segundo a norma ABNT
NBR ISO 9001, emitido por organismo de certificacdo acreditado pela Coordenacdo Geral de Acreditacdo
do Inmetro (Cgcre), com o objetivo de demonstrar que é capaz de fabricar, importar e/ou reparar
instrumento de medicdo, objeto da autorizacdo, conforme regulamento técnico metroldégico aplicavel
emitido pelo Inmetro/Dimel.

2.1.1.1 A certificagao segundo a norma ABNT NBR ISO 9001 deve atender aos requisitos de sistema de
gestdo estabelecidos nos itens 2.1.2 a 2.1.14 do presente regulamento.

2.1.1.2 Aempresa deve manter disponivel para consulta do Inmetro/Dimel cépia de relatério de auditoria
emitido pelo organismo de certificacdo.

2.1.1.3 Como alternativa a certificacdo segundo a norma ABNT NBR ISO 9001, empresas de importagao e
de reparo, por realizarem ensaios em laboratorio acreditado em 100% dos instrumentos de medicdao
conforme previsto no regulamento técnico metrolégico aplicavel, podem optar pela auditoria do
Inmetro/Dimel com vistas a demonstrar atendimento aos requisitos de sistema de gestdo estabelecidos
nos itens 2.1.2 a 2.1.14 do presente regulamento.

2.1.2 A empresa deve ter manual da qualidade ou documento equivalente que contenha o compromisso
e as diretrizes de implantagdo para cada um dos requisitos exigidos nos itens 2.1.3 a 2.1.14 do presente
regulamento.

2.1.3 A empresa deve identificar membro de seu quadro de pessoal que, independentemente de outros
deveres e responsabilidades, tenha responsabilidade por coordenar a implantacdo dos requisitos
estabelecidos no manual da qualidade ou documento equivalente.

2.1.4 A empresa deve dispor de laboratério de ensaio, préprio ou contratado, em territdrio brasileiro,
acreditado pela Cgcre conforme requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, para realizar os ensaios
inerentes a verificagdo inicial e/ou a verificagdo apds reparos, previstos nos regulamentos técnicos
metroldgicos aplicaveis.

2.1.4.1 A empresa deve formalizar contrato quando da contratagao de laboratério de ensaio.

2.1.4.2 A empresa ndo pode estabelecer diretrizes de gestdo e clausulas em contrato que possam ser
interpretadas como pressoes financeiras, comerciais ou outras, nas atividades desempenhadas pelo
laboratdrio, podendo comprometer o resultado de ensaio do instrumento de medi¢cdo objeto da
autorizacao.

2.1.4.3 A empresa deve manter disponivel para consulta do Inmetro/Dimel cépia de relatdrio de avaliagdo
do laboratério de ensaio emitido pela Cgcre.

2.1.5 A empresa deve ter recursos suficientes para alcancar a capacidade produtiva mencionada no
subitem 4.1.1.b do presente regulamento.

2.1.6 O fabricante deve ser capaz de validar os ensaios realizados durante o processo de fabricacao por
meio de reensaios amostrais do instrumento de medicdo em laboratério de ensaio, préprio ou
contratado, acreditado pela Cgcre.

2.1.6.1 O fabricante deve aplicar critérios estabelecidos em normas reconhecidas nacional ou
internacionalmente para a selecdo de amostras que serdo utilizadas para a validacdo dos ensaios em
producao.

2.1.7 Aempresa deve ser capaz de emitir declaragdo de conformidade de instrumento de medicdo objeto
da autorizacao.

2.1.7.1 A empresa somente deve emitir declaracao de conformidade para instrumento de medicdo que
esteja em conformidade com os requisitos de ensaios inerentes a verificagdo inicial e/ou a verificagdo
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apos reparos previstos nos regulamentos técnicos metroldgicos aplicaveis e realizados por laboratério de
ensaio, proprio ou contratado, acreditado pela Cgcre.

2.1.7.2 A empresa deve manter registro de treinamento e qualificacdo de técnico que seja capaz de
declarar a conformidade de instrumento de medi¢gao em relagdo ao respectivo regulamento técnico
metroldgico:

a) O técnico da empresa deve ter conhecimento dos ensaios previstos nos regulamentos técnicos
metrologicos e das portarias de aprovacao de modelo aplicaveis aos instrumentos de medicdo, objetos
desta autorizacao.

2.1.7.3 A declaragdo de conformidade deve conter os dados minimos previstos na norma Inmetro/Dimel
NIE-Dimel-077.

2.1.7.4 A declara¢do de conformidade do instrumento de medicdao deve ser encaminhada para o érgao
integrante da Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade-Inmetro (RBMLQ-I) de sua jurisdi¢do, até o
dia 10 do més seguinte.

2.1.8 A empresa deve possuir sistema de identificacdo da situacdo de conformidade de instrumentos de
medicdo, objeto da autorizacdo, assegurando uma separacao efetiva entre os que estdo "Aguardando
Ensaios", os "Aprovados" e os "Reprovados".

2.1.9 A empresa deve ser capaz de adquirir, controlar e afixar, quando aplicavel, as marcas de
identificagdo de declaragdo da conformidade e de selagem, conforme previsto na norma Inmetro/Dimel
NIE-Dimel-077.

2.1.10 A empresa detentora da aprovacdo de modelo deve manter documento atualizado que relacione
as caracteristicas funcionais dos modelos de instrumentos de medicdo, objetos da autorizacdo, com as
respectivas portarias de aprovacdo de modelo.

2.1.11 A empresa deve emitir e aplicar procedimento para a elaboracdo, aprovacao, distribuicado, revisao
e guarda do manual da qualidade ou documento equivalente e de procedimentos relacionados as
atividades de autorizacao.

2.1.12 A empresa deve emitir e aplicar procedimento para a guarda e disponibilidade de registros gerados
pelo sistema de gestdo por pelo menos 5 (cinco) anos, incluindo os mantidos em arquivos eletronicos.

2.1.13 A empresa deve emitir e aplicar procedimento para o tratamento de ndo conformidades
identificadas em seu sistema de gestdo da qualidade.

2.1.14 A empresa deve emitir e aplicar procedimento para o tratamento de reclamagao de clientes.

3. REQUISITOS GERAIS

3.1 A empresa autorizada deve disponibilizar os meios adequados para que a equipe de supervisao
metroldgica do Inmetro/Dimel possa realizar a inspecdo amostral de instrumentos de medi¢cdo que
estejam preparados para a comercializacdo ou instalacdo (vigilancia de mercado).

3.2 A empresa deve atender aos prazos estabelecidos pelo Inmetro/Dimel:

3.2.1 Até 30 dias para complementar a documentacdo solicitada para a autorizacdo ou ampliacdo de
escopo autorizado.

3.2.2 Até 30 dias para implantar acGes eficazes com vistas a eliminar eventuais ndo conformidades
relatadas durante a analise da documentacdo para a autorizacdo ou ampliacdo de escopo autorizado.

3.2.3 Até 7 dias para encaminhar plano de agdes com vistas a eliminar as eventuais nao conformidades
identificadas durante a auditoria para a autorizacdo e durante a inspecdo periddica para a manutencao
da autorizagao.
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3.2.4 Até 30 dias para implantar acGes eficazes com vistas a eliminar eventuais ndo conformidades
relatadas pela equipe de inspecao durante visita de inspec¢ao periddica.

3.2.5 Até 60 dias para implantar agOes eficazes com vistas a eliminar eventuais nao conformidades
relatadas durante a auditoria para a autorizagao.

3.3 Caso determinada ndo conformidade identificada pelo inspetor esteja pondo em duvida a
conformidade do instrumento de medicdo, a empresa autorizada deve interromper as atividades
operacionais que estejam sendo afetadas até que acOes eficazes sejam implantadas.

4. CONCESSAO DA AUTORIZACAO
4.1 Documentacdo a ser encaminhada:

4.1.1 A empresa que se enquadre nos requisitos do Art. 1° da presente portaria e esteja interessada em
emitir declaragdo de conformidade de instrumento de medicdo regulamentado, sob a supervisdao
metroldgica do Inmetro/Dimel, como alternativa as verificacGes realizadas pelos 6rgdos integrantes da
RBMLQ-I, deve entrar com pedido formal de autorizagao encaminhando a Diretoria de Metrologia Legal
do Inmetro a seguinte documentagao:

a)Formulario de Solicitacdo de Autorizacdo devidamente preenchido e assinado pelo administrador
(representante legal) da empresa, incluindo escopo de autorizagdao compativel com o Art. 1° da presente
portaria;

b) Cépia de documento que estima a capacidade produtiva do instrumento de medigdo, objeto da
autorizacdo, preparado para a comercializacdo e/ou instalagao;

c) Copia do certificado de sistema de gestdo conforme norma ABNT NBR I1SO 9001, emitido por organismo
de certificacdo acreditado pela Cgcre, quando aplicavel;

d) Copia do certificado de acreditacdo do laboratério de ensaio, préoprio ou contratado, emitido pela
Cgcre, conforme requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, incluindo escopo acreditado compativel
com o escopo a ser autorizado; e

e) Copia de contrato firmado entre as partes quando da contratacdo de laboratdrio de ensaio acreditado
pela Cgcre.

4.1.2 Caso ndo possua a certificacdo do sistema de gestdo da qualidade segundo a norma ABNT NBR I1SO
9001, a empresa de importacdo ou de reparo deve encaminhar:

a) Copia do manual da qualidade ou documento equivalente que estabeleca diretrizes de implantacado
para cada um dos requisitos estabelecidos nos itens 2.1.3 a 2.1.14 do presente regulamento;

b) Cdpia do procedimento de tratamento de reclamacao de clientes;

c) Copia do procedimento para a elaboragdo, aprovacao, distribuicdo, revisdo e guarda de procedimentos
e do manual da qualidade;

d) Cdpia do procedimento para a guarda e preservacdo de registros gerados pelo sistema de gestdo,
incluindo os mantidos em arquivos eletrénicos; e

e) Copia do procedimento para o tratamento de ndo conformidades identificadas em seu sistema de
gestdo da qualidade.

4.1.3 A empresa deve ainda encaminhar cdpia autenticada da seguinte documentagao:

a) Ato constitutivo, estatuto ou contrato social da empresa, e respectivas alteracdes, consolidados e
atualizados, devidamente registrados no drgdo competente;

b) Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ;
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c) Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes, estadual e/ou municipal, se houver, pertinente ao
ramo de atividade e compativel com o objeto da solicitacdo de autorizacao;

d) Prova de regularidade com a(s) Fazenda(s) Nacional e a Divida Ativa da Unido, Estadual e Municipal; e
e) Prova de regularidade relativa a seguridade social e ao fundo de garantia por tempo de servico - FGTS.
4.2 Analise da documentacao.

4.2.1 A empresa tem até 30 dias para complementar a documentacgdo solicitada pelo Inmetro/Dimel.
4.2.2 A documentagdo encaminhada pela empresa deve ser analisada pelo Inmetro/Dimel quanto a sua
adequagao.

4.2.3 A empresa tem até 30 dias para implantar acOes eficazes com vistas a eliminar eventuais nao
conformidades relatadas durante a analise da documentagao.

4.3 Visita de auditoria.

4.3.1 A empresa que possua a certificagdo do sistema de gestao segundo a norma ABNT NBR ISO 9001,
conforme previsto no item 2.1.1 do presente regulamento, fica isenta da visita de auditoria do
Inmetro/Dimel.

4.3.2 A empresa de importacdao ou de reparo que ndo possua a certificacdo de sistema de gestdo segundo
a norma ABNT NBR ISO 9001, conforme previsto no item 2.1.1 do presente regulamento, deve ser
submetida a visita de auditoria pelo Inmetro/Dimel com vistas a confirmar o atendimento aos requisitos
estabelecidos nos itens 2.1.2 ao 2.1.14 do presente regulamento.

4.3.2.1 A empresa de importagdo ou de reparo, submetida a visita de auditoria do Inmetro/Dimel, tem
até 60 dias para implantar agdes eficazes com vistas a eliminar eventuais nao conformidades relatadas.

4.4 Extincdo da solicitacdo de autorizacgao.

4.4.1 O processo de autorizacdo deve ser extinto caso a empresa ndo atenda as acdes e os prazos
estabelecidos pelo Inmetro/Dimel.

4.5 Formalizagdo da autorizagao.

4.5.1 A autorizacdo somente pode ser concedida quando a empresa eliminar todas as eventuais
pendéncias e ndo conformidades apontadas pelo Inmetro/Dimel durante a andlise da documentacdo e a
visita de auditoria, quando aplicavel, bem como, pagar todos os custos devidos ao Inmetro/Dimel.

4.5.2 A autorizagdo, que inclui o escopo autorizado, sera formalizada por meio de Portaria de Autorizagao
assinada pelo Diretor da Metrologia Legal.

4.5.3 A empresa somente pode emitir declaracdo de conformidade como autorizado apds publicacdo de
portaria de autorizacdo no Didrio Oficial da Unido (DOU).

4.5.4 A autorizagdo ndo transfere a responsabilidade da conformidade do instrumento de medigdo ao
Inmetro, apenas reconhece que uma determinada empresa é capaz de declarar a conformidade de
instrumentos de medicdo, objetos deste regulamento.

4.5.4.1 Qualquer ndo conformidade do instrumento de medicdo é de responsabilidade da empresa
autorizada e estard submetida as penalidades previstas no presente regulamento, podendo levar ao
recolhimento e substituicdo de instrumentos de medicdo ja comercializados e/ou instalados.

5. MANUTENGAO DA AUTORIZAGAO

5.1 Com o objetivo de confirmar o continuo atendimento aos requisitos do presente regulamento a
empresa autorizada deve ser submetida a supervisdo metroldgica conduzida pelo Inmetro/Dimel, a cada
12 meses, por meio da realizacdo de inspecdo para a vigilancia de sistema da qualidade e a vigilancia de
mercado:
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5.1.1 A periodicidade da visita de inspecdo pode ser estendida em até 24 meses, em funcdo de
recomendacdo da equipe inspetora e da andlise de resultados anteriores, a qual deve ser aplicada
somente a partir da terceira visita de inspecdo apods a data de autorizagdo;

5.1.2 A empresa autorizada pode ser submetida a visita de inspecao extraordinaria a qualquer momento
com o objetivo de acompanhar a implantagdo de ag¢0es, de investigar reclamagdes/denuncias ou quando
o Inmetro/Dimel julgar que a empresa ndo esteja atendendo aos requisitos do presente regulamento.

5.1.3 A visita de inspecdo periddica e a visita de inspecdo extraordinaria, a critério do Inmetro/Dimel,
podem ser realizadas sem prévio aviso.

5.1.4 Sempre que possivel, as visitas de inspe¢ao para a vigilancia de sistema da qualidade e a vigilancia
de mercado serdo realizadas concomitantemente.

5.1.5 A manutencgdo da certificagdao de sistema de gestao segundo a norma ABNT NBR ISO 9001, conforme
previsto no item 2.1.1 do presente regulamento, substitui a visita de inspec¢do periddica do Inmetro/Dimel
para a vigilancia de sistema da qualidade.

5.1.6 A empresa de importacdo ou de reparo autorizada que ndo possuir a certificacdo de sistema de
gestdo segundo a norma ABNT NBR ISO 9001 deve ser submetida a visita de inspecdo periddica do
Inmetro/Dimel com vistas a confirmar o atendimento dos requisitos estabelecidos nositens 2.1.2 a2 2.1.14
do presente regulamento (vigilancia de sistema da qualidade).

5.1.7 A inspegdo amostral realizada pelo inspetor nos instrumentos de medigdo, objetos da autorizagdo,
preparados para a comercializa¢do ou instalacao (vigilancia de mercado), deve incluir:

a) inspecbes, exames e ensaios para verificacdo inicial e/ou verificacdo apds reparo definidos nos
respectivos regulamentos técnicos metrologicos;

b) a confirmagdo da integridade e da rastreabilidade da marca de identificagdo de declaragdo da
conformidade e de selagem do Inmetro;

c) o controle das marcas de identificagdo e de selagem;

d) a confirmacdo da emissdo mensal de declaracao da conformidade para o érgdo integrante da RBMLQ-
| de sua jurisdicao, conforme previsto no item 2.1.7.4 do presente regulamento; e

e) a confirmacdo dos pagamentos de taxas (GRU).

5.1.7.1 Caso o inspetor identifique durante a inspecdao amostral ndo conformidades relacionadas a
competéncia de laboratdrios acreditados pela Cgcre, estas serdo relatadas pelo inspetor para tomada de
acoes pelo autorizado.

5.2 Os instrumentos de medigdo em uso, objetos da autorizagdo, estarao submetidos ainda a vigilancia
de campo planejada e realizada conforme norma Inmetro/Dimel.

6. MODIFICAGAO DA AUTORIZAGAO

6.1 Durante a vigéncia da autorizacdo concedida pelo Inmetro/Dimel a empresa autorizada podera
solicitar as seguintes modificacoes:

6.1.1 Alteragao do contrato social ou do estatuto;
6.1.2 Modificagcdo do escopo autorizado: ampliacdo, reducdo e/ou atualizagdo;

6.1.3 Modificacdo do sistema de gestdo da empresa autorizada, como por exemplo, a mudanca de
instalacGes;

6.1.4 Outras modificagdes menores nao mencionadas nos itens anteriores.

6.2 A modificacdo com vistas a ampliar o escopo ja autorizado deve atender aos subitens aplicaveis do
item 4 do presente regulamento.
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6.3 As modificacdes mencionadas no item 6.1 somente devem entrar em opera¢ao quando analisadas e
aprovadas pelo Inmetro/Dimel.

6.4 Caso a modificacdo a ser implantada possa afetar a situacdo juridica da empresa nos termos da
portaria de autorizagdo emitida pelo Inmetro/Dimel, bem como, possa afetar a conformidade do
instrumento de medigao em relagao ao regulamento técnico metroldgico aplicavel, a empresa autorizada
deve solicitar a suspensdao voluntdria da autorizagdo conforme previsto no item 7 do presente
regulamento, antes de iniciar o processo de modificagao.

7. SUSPENSAO E CANCELAMENTO VOLUNTARIO DA AUTORIZAGAO

7.1 A empresa autorizada podera a qualquer momento solicitar voluntariamente a suspensdo temporaria
ou o cancelamento definitivo de parte ou de toda a autorizagdo concedida pelo Inmetro/Dimel.

7.1.1 Se observar desvios em seu sistema de gestdo que possam afetar a sua situacdo juridica nos termos
da portaria de autorizacdo emitida pelo Inmetro/Dimel, bem como, possam afetar a conformidade do
instrumento de medicdo em relagdo ao regulamento técnico metroldgico aplicavel, a empresa autorizada
deve tomar a iniciativa de solicitar ao Inmetro/Dimel, expressamente, a suspensdo temporaria ou o
cancelamento definitivo de parte ou de toda a autorizagdo vigente.

7.2 A partir da data da solicitagdo de suspensao ou de cancelamento da autorizagdao, a empresa
autorizada:

7.2.1 N3o pode declarar conformidade de instrumentos para o escopo afetado pela suspensdo ou
cancelamento, conforme previsto neste regulamento;

7.2.2 Perde o direito de usar as marcas de identificacdo de declaracdo da conformidade e de selagem para
o escopo afetado pela suspensdo ou cancelamento;

7.2.3 Fica impossibilitada de fazer qualquer referéncia ao status de autorizada para o escopo afetado pela
suspensdo ou cancelamento; e

7.2.4 Pode recorrer ao o6rgdo delegado para realizar a verificacdo inicial ou a verificacdo apds reparo de
forma a continuar comercializando ou instalando os instrumentos de medicdo objetos da autorizacao.

7.3 O periodo de suspensao voluntaria pode ser de até 12 meses.

7.3.1 Apos este prazo, a empresa autorizada pode ter parte ou toda autorizacdo cancelada pelo
Inmetro/Dimel.

7.4 A retomada das atividades pela empresa autorizada (retirada da suspensao) somente podera ser feita
mediante o recebimento de autorizagdo formal do Inmetro/Dimel.

7.5 A empresa que tiver a sua autoriza¢do cancelada deve seguir as orienta¢des do Inmetro/Dimel para
destruir as marcas de identificacdo de declaracdo da conformidade e de selagem sob sua
responsabilidade.

8. PENALIDADES IMPOSTAS PELO INMETRO/DIMEL

8.1 Caso seja constatada a incapacidade da empresa autorizada em atender aos requisitos estabelecidos
no presente regulamento ou na portaria de autorizagdo, o Inmetro/Dimel aplicara, de forma isolada ou
cumulativa, as seguintes penalidades:

a) Suspensdo parcial ou total da autorizagdo;
b) Cancelamento parcial ou total da autorizacdo;

8.1.1 Penalidades previstas no Art. 82 da Lei n.2 9.933 de 20 de dezembro de 1999 e demais alteragdes
introduzidas pela Lei n.2 12.545, de 14 de dezembro de 2011.
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8.2 O Inmetro/Dimel notificard a empresa autorizada para, no prazo de 15 (quinze) dias, apds o
recebimento da notificagao e se houver interesse, apresentar manifestacao expressa contendo os fatos
ou circunstancias relevantes, suscetiveis de apreciacdo para a reconsideracdo da penalidade.

8.3 Caso o Inmetro/Dimel decida pela suspensdo ou cancelamento da autorizagdo, a empresa autorizada
deve atender aos requisitos estabelecidos no item 7.2 e respectivos subitens do presente regulamento.

9. CUSTOS E TAXAS PARA A OBTENGCAO E MANUTENGAO DA AUTORIZAGAO

9.1 As empresas requerentes a autorizacdo e as ja autorizadas ficam obrigadas a restituir ao Inmetro os
custos decorrentes das acGes empreendidas para a conclusdo do processo de autorizacdo ou de
manuten¢do da autorizagdo, incluindo os custos decorrentes de auditorias extraordinarias que
comprovadamente estejam relacionadas a pendéncias e ndo conformidades relatadas pela equipe de
inspecdo do Inmetro/Dimel e que sdo de responsabilidade da empresa autorizada.

9.2 As empresas que estejam no exercicio das atividades previstas no presente regulamento, devem
recolher as taxas aplicaveis aos instrumentos de medicdo regulamentados, nos termos da Tabela de Taxas
de Servicos Metroldgicos constante no Anexo Il da Portaria Interministerial n° 44 de 27, de janeiro de
2017, ou lei superveniente, editada para atualizar a referida tabela.

9.3 A autorizagao ou a manutengao da autorizagdao nao deve ser formalizada antes do pagamento de
todos os custos e taxas devidos ao Inmetro.
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