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Estrutura da Normaliza¢cao no mundo o Fi,

PORTUGAL E MEMBRO DAS ORGANIZACOES
EUROPEIAS E INTERNACIONAIS DE NORMALIZACAO

E CENELEC

Instituto Portugués da D,ualidade

ORGANISMO NACIONAL DE NORMALIZACAO
(ONN)

 Entidade que representa essas organizacoes em Portugal

 Entidade que assegura a participacao de Portugal nos 6rgaos de
gestdo e Orgaos tecnicos dessas organizacoes
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Estrutura da Normalizacao no mundo o §i,

ENQUANTO MEMBRO DAS ORGANIZACOES EUROPEIAS E INTERNACIONAIS DE
NORMALIZACAO

PORTUGAL TEM O DIREITO DE PARTICIPAR NO PROCESSO DE
ELABORACAO DAS NORMAS EUROPEIAS E INTERNACIONAIS
E DE INFLUENCIAR O CONTEUDO DESSES DOCUMENTOS

Direito de:
— Participar na tomada de decisao
* nos orgaos técnicos (TC, SC, WG)
Dever de:
— Elaborar pareceres e comentarios
— Votar documentos e propostas
— Participar nas reunioes




Estrutura Internacional

Regras de obrigatoriedade de voto

| —
— — . - . ~$ -
Organizacodes Internacionais de Normalizacgio QI\

Um pais = Um voto
P-member ou O-member (TC/SC)

oo 1EC
OBRIGATORIO

(APENAS PARA P-MEMBER) ——

ISO/IEC Directives, Part 1, Seccdo 1.7



https://isotc.iso.org/livelink/livelink/fetch/2000/2122/4230450/4230452/ISO_IEC_Directives_Part_1_and_Consolidated_ISO_Supplement_-_2019_(10th_Edition)_-_PDF.pdf?nodeid=20447676&vernum=-2
https://isotc.iso.org/livelink/livelink/fetch/2000/2122/4230450/4230452/ISO_IEC_Directives_Part_1_and_Consolidated_ISO_Supplement_-_2019_(10th_Edition)_-_PDF.pdf?nodeid=20447676&vernum=-2

Estrutura Internacional

Organizacoes Internacionais de Normalizagao 150
Qual a diferenca? e

Enquanto Membros-P temos

mais obrigacoes.

* Obrigacao de voto em todas as
questoes formalmente

Enquanto Membros-O :
* temos direito de votacao
apenas nas fases de DIS, FDIS

submetidas. _ _
. e Systematic Review;
* Participacao ativa no trabalho do . .~
TC * temos direito de submissao de
. comentarios;
* Participagdo nos grupos de * temos direito de assistir a
trabalho desses TC. N
reunioes;

e Contributo nas reunioes

* podemos acompanhar o
trabalho como observadores




Estrutura Internacional

Organizac¢oes Internacionais de Normalizacao (>
1ISO | EC
(

E como devemos optar?

O IPQ aconselha os ONS e as CT a solicitarem a inscricao como
Membros-P apenas nos casos em que existe uma clara
capacidade e interesse de participacao ativa.

O IPQ aconselha igualmente os ONS e as CT, quando sao
membros-P, a solicitar proactivamente ao IPQ a mudanca para
Membros-0 caso o interesse ou a capacidade de
acompanhamento da CT nacional de um ISO/TC tenha
mudado.




Estrutura Internacional

Organizac¢oes Internacionais de Normalizacao A

A~ v-d
[sto porqgue:
Existem critérios de desclassificacdo por parte dos organismos
internacionais

De acordo com as Diretivas ISO/IEC, quando um pais é Membro-P num
technical committee ou subcommittee, todas as Votacdo sao obrigatorias. O
pais é desclassificado automaticamente para Membro-0O por um periodo de
12 meses, nos seguintes casos:

* se nao participar sistematicamente de forma ativa,

nao contribui sucessivamente em 2 reunioes do Comité,

* se ndo nomeia peritos para o trabalho técnico;

se nao votar mais de 20 % de todos os documentos em votacgao e pelo

menos duas questdes formais submetidas para votacao no CIB no prazo
de um ano;

* se nao votar 1 DIS, FDIS ou SR.




Estrutura Europeia

Regras de obrigatoriedade de voto

Organizacgoes Europeias de Normalizacao

VoTto
CENELEC Um pais = Um voto

Votos ponderados

CEN/CENELEC Internal Requlations 2, Seccdo 6
Annex D.1 Weightings allocated to the CENELEC national members in case of weighted voting
Annex D.2 Weightings allocated to the CEN national members in case of weighted voting



https://boss.cen.eu/media/BOSS%20CENELEC/ref/ir2_e.pdf
https://boss.cen.eu/media/BOSS%20CENELEC/ref/ir2_e.pdf
https://boss.cen.eu/media/BOSS%20CENELEC/ref/ir2_e.pdf

Regras de obrigatoriedade de voto
Votos Paralelos ISO CEN e IEC - CENELEC

NiVEL
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VIENNA FRANKFURT
NIVEL g N NiVEL
EUROPEU L — | | c E E LEC EUROPEU
I ORGANISMOS
NiVEL NACIONAL DE NIVEL
NACIONAL NORMALIZACAO _ NACIONAL




Acordo de Viena f \

Datas importantes

Acordo formal a 1991 - Assinatura Para evitar a duplicacao do

cooperacao técnica entre o | | 2001 - Versao codificada trabalho a nivel

CEN ealSO 2016 - Orientagdes na internacional e a nivel
implementacao do acordo europeu

DOCUMENTOS NORMATIVOS EUROPEUS (CEN) E A SUA RELACAO COM
OS DOCUMENTOS NORMATIVOS INTERNACIONAIS (ISO)

Idénticas as
publicagdes ISO
(6285)
34,97%

Sem qualquer
relacdao com as

publicacoes ISO Baseadas em
(11654) publicacoes ISO
64,85% (32)
0,18%

Dados do Q2 2024




Acordo de Frankfurt

Datas imporianes

Acordo formal a 1991 - Acordo de Lugano Para evitar a duplicacao do
cooperacao técnica 1996 - Acordo de Dresden trabalho a nivel internacional e
entre o CLC e 0 IEC 2016 - Acordo de Frankfurt | | a nivel europeu

Promover a economia global
Assegurar a utilizacao racional
dos recursos administrativos

DOCUMENTOS NORMATIVOS EUROPEUS (CLC) E A SUA RELACAO
COM OS DOCUMENTOS NORMATIVOS INTERNACIONAIS (IEC)

Sem qualquer
relacdo com as
publicacdes IEC

(1224)
18,90%

Baseadas em
publicagdes IEC
(411)

Idénticas as
publicacdes [EC
(4842)

Dados do Q2 2024




Regras de obrigatoriedade de voto

Objetivos e modos de cooperacao:

» Tornar mais expedita a publicacdo e a ado¢cao comum de

Principio . L
normas internacionais;

da eficacia
e da » Assegurar uma utilizacao racional dos recursos

» Acelerar o processo de preparacdao das normas em
resposta as necessidades do mercado.

Votacao paralela dos projetos de normas internacionais

Os documentos CDV, DIS, FDIS que circulam para votacao na ISO e IEC
sdao automaticamente submetidos a inquérito e votacao, respetivamente,
como prEN ISO, prEN IEC e FprEN no CEN e CENELEC.

https://www.iec.ch/about/globalreach/partners/pdf/IEC-CENELEC Frankfurt Agreement%7B2016%7D.pdf

https://boss.cen.eu/ref/VA Guidelines implementation.pdf



https://boss.cen.eu/ref/VA_Guidelines_implementation.pdf
https://www.iec.ch/about/globalreach/partners/pdf/IEC-CENELEC_Frankfurt_Agreement%7b2016%7d.pdf

Processo europeu e internacional - Fases e Tipos de votacao
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https://www.iso.org/stage-codes.html
https://www.iso.org/stage-codes.html

DIS - Draft International
Standard
afrof DN s POS_i(}ﬁO CDV - Committee Draft for Vote
[INAS e @fg @ ml _'____‘ nacional prEN, prEN ISO, prEN IEC -
NEN B R SWY e Inquérito Draft European Standard
Publico prHD - Draft Harmonization
Document

Approval
stage
50

. Member bodies Correspondent members - Subscriber members

23




Approval

stage
50

Fase
opcional ou
obrigatdria

CEN & CENELEC Members B2 CENELEC

ST e o @ -
"B aF ser & 0 W - .
o Fg TR Final Draft
0w o T FDIS;
« mr misT = diss &
5 S & 5= Ta FprEN;
FprHD

FDIS - Final Draft International Standard
FprEN, FprEN ISO, FprEN IEC - Draft European 8 semanas
Standard for formal vote 6 semanas (IEC
FprHD - Draft Harmonization Document for formal
vote

Apenas comentarios editoriais

Votos negativos acompanhados de
justificacao




Implementacao a nivel nacional das

\ Implementay

(65)

normas europeias e internacionais

Implementagao
(ISO/IEC)
Opcional

(65) Implementacao
(CEN/CENELEC)
Obrigatodrio com

prazos

4

VOTACAO
“CONSCIENTE” NA FASE

(40) INQUERITO

Versdes portuguesas = Elaboradas por Comissoes Técnicas nacionais

=

Publicacao pelo ONN da versao
portuguesa da norma internacional.

|
v is0 |

N

Publicacao pelo ONN da versao
portuguesa da norma europeia
ou
Adocao
E
Anulacao das normas nacionais
divergentes




Normalizac¢io - Enquadramento legal ™2 §

Nova Abordagem (NA) m

 Harmonizacao legislativa limitada aos requisitos

essenciais
* Especificacées técnicas para produtos que
satisfacam o0s requisitos essenciais Sao

estabelecidas em normas harmonizadas

* Produtos fabricados que cumprem com as normas
harmonizadas beneficiam da presuncao de
conformidade

e Utilizacao de normas harmonizadas permanece
voluntaria




Normalizacao - Enquadramento legal

Novo quadro legislativo
(NFL)

* Regulamento (CE) n.2 765/2008

Decisao 768/2008/CE

* Regulamento (UE) 2019/1020

* Regulamento (UE) n.2 1025/2012 (regulamento relativo a

normalizacao)




Regulamento (UE) n.21025/2012

-

Regula a relacao publica/privada entre a UE e o sistema
europeu de normalizacao

As normas europeias sao necessarias para apoiar as politicas
e a legislacao da UE em muitos sectores

As normas europeias harmonizadas devem ser citadas no
JOUE

Regras e processos que garantam a transparéncia, a inclusao
e a legitimidade democratica

Reconhecer e formalizar o direito do sistema europeu de
normalizacao de solicitar apoio financeiro da UE




Norma harmonizada - norma europeia aprovada com base
num pedido apresentado pela Comissao tendo em vista a

aplicacao de legislacao da Unidao em matéria de harmonizacao
(Regulamento n.2 1025/2012)

Presuncao de conformidade - situaciao em que os fabricantes
cumprem normas harmonizadas na concecao e no fabrico dos
seus produtos, considera-se que os seus produtos estao em
conformidade com as regras pertinentes da UE




Normalizacao - Enquadramento legal

O papel das normas
harmonizadas (hEN) no NLF

* Fiscalizacao do mercado

* Acreditacao
* Organismos notificados

* Ferramentas para legislacao futura:

* Termos e definicoes

* Requisitos essenciais e hEN solicitadas pela CE

* Procedimentos




Normalizacao - Enquadramento legal

O objetivo das hEN no NLF

* Acelerar a harmonizacao técnica

* Adaptacao mais facil

 hENs estabelecem parametros de referéncia para
o0 cumprimento dos requisitos essenciais

e Deverao ser baseados num elevado nivel de
seguranca (pessoas e estruturas) e protecao
ambiental

* Exigéncia de transparéncia e inclusio nos
processos de solicitar e elaborar hEN




Regulamentacao europeia com hEN

Accreditation and Market Surveillance - 765/2008

Active implantable medical devices directive - 90/385/EEC
Cableways - 2016/424

Construction Products - 305/2011

Cosmetic Products - 1223/2009

Ecodesign of energy-using products - 1275/2008, 278/2009, 641-642/2009,
206/2012, 547/2012, 932/2012, 666/2013, 813-814/2013, 66/2014, 548/2014,
2015/1095, 2015/1188, 2015/1189, 2016/2281, 2019/1784, 2019/2022,
2019/2023, 2019/2024

Electromagnetic compatibility - 2014/30/EU

Energy Labelling - 96/60/EC, 626/2011, 392/2012, 811 - 812/2013, 65/2014,
2015/1094, 2015/1187, 2019/2014, 2019/2017, 2019/2018

Explosive atmospheres - 2014/34/EU
Explosives for civil use - 2014/28/EU
Fertilisers - 2019/1009

Gas appliances - 2016/426

General product safety - 2001/95/EC
In vitro diagnostic medical devices directive - 98/79/EC
IVD regulation - 2017/746

Lifts -2014/33/EU

Low Voltage - 2014/35/EU

Machinery - 2006/42/EC

Measuring instruments - 2014/32/EU

Dados do Q2 2024

Medical devices directive - 93/42/EEC

Medical devices regulation - 2017/745
Non-automatic weighing instruments - 2014/31/EU
Packaging - 94/62/EC

Personal protective equipment - 2016/425

Postal Services - 97/67/EC

Pressure equipment - 2014/68/EU
Pyrotechnic articles - 2013/29/EU

Radio equipment - 2014/53/EU

Railways - 2016/797/EU

REACH - 1907/2006

Recreational craft - 2013/53/EU

Restriction of Hazardous Substances - 2011/65/EU
Safety of toys - 2009/48/EC

Simple pressure vessels - 2014/29/EU

Single Use Plastics - 2019/904

Sustainable use of Pesticides - 2009/128/EC
Unmanned Aircraft Systems - 2019/945




800

600

400

200

Normas harmonizadas por regulamento

Data content:

Status of Standards in the current CEN-
CENELEC portfolio offered for citation in the
Official Journal of the European Union, per
Directive.

NOTE: A Standard may be counted more
than once if offered for citation under more
than one Directive.

Dados do Q2 2024




EN adotadas por nao membros do CEN-CLC

Data content:
Number of deliverables by

800 identified sector in the
CEN and CENELEC portfolio
that have been adopted as
National Standards in a country
outside the CEN and CENELEC
Member, Affiliate and CSB

600 community.

400

Type something

200

[ @ construction: 87
Angola (INIQ)

o O RS R N A
F & & ARG
<@ =2 & 2 & -’b\_ &
& & & & L S P

Dados do Q2 2024




Processo europeu e internacional

MAIS INFORMACAO SOBRE O PROCESSO
DE DESENVOLVIMENTO DE UMA NORMA

https://www.iso.orq/staqges-

and-resources-for-standards-
development.html

IEC https://www.iec.ch/standards-

development/stages

https://boss.cenelec.eu/home
growndeliverables/pages/

- https://boss.cen.eu/developin
g-— gdeliverables/pages/en/pages C ENE LEC
/entoenq/ —



https://www.iso.org/stages-and-resources-for-standards-development.html
https://www.iso.org/stages-and-resources-for-standards-development.html
https://www.iso.org/stages-and-resources-for-standards-development.html
https://boss.cen.eu/developingdeliverables/pages/en/pages/entoenq/
https://boss.cen.eu/developingdeliverables/pages/en/pages/entoenq/
https://boss.cen.eu/developingdeliverables/pages/en/pages/entoenq/
https://www.iec.ch/standards-development/stages
https://www.iec.ch/standards-development/stages
https://boss.cenelec.eu/homegrowndeliverables/pages/
https://boss.cenelec.eu/homegrowndeliverables/pages/
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