Servigo Publico Federal

)h Ty MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
i INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZAGAO E QUALIDADE INDUSTRIAL-INMETRO

=

Portarian.® 434, @ 04 de dezembro de 2007.
CONSULTA PUBLICA
OBJETO: Regulamento de Avaliagéo da Conformidade para Mamadeiras e Bicos de Mamadeira

ORIGEM: Inmetro/ MDIC.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO
E QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO, no ws0 de suas atribuicdes, conferidas no § 3° do
artigo 4°da Le n.° 5.966, d 11 de dezembro de 1973, noinciso | do artigo 3° chLei n.° 9.933, d
20 ¢k dezembro de 1999, noinciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada
pelo Deaeto n° 5.842, 13 dejulho de 2006, resolve:

Art. 1° Disponibilizar, no sitio www.inmetro.gov.br, a proposta de texto da Portaria
Definitiva e ado Regulamento de Avaiacédo da Conformidade para Mamadeiras e Bicos de
Mamadeira.

Art. 2° Dedarar aberto, a partir da data da pudicago desta Portaria no Diério Oficial da
Unido, o pazo de 60 (sesenta) dias para que sejam apresentadas sugestoes e criticas relativas aos
textos propostos.

Art. 3°Informar que & criticas e sugestdes a respeito dos textos supramencionados deverdo

ser encaminhadas para 0s seguintes endereqs:

- Instituto Nadonal de Metrologia, Normali za¢a e Qualidade Industrial — Inmetro

Diretoria da Qualidade - Dqual

Divisdo de Programas de Avaliag& da Conformidade — Dipac

Rua Santa Alexandrina, 416 — 8%ndar — Rio Comprido

CEP 20261232 —Rio de Janeiro —RJ, ou

- E-mail: dipacconsultapubli ca@inmetro.gov.br

Art. 4° Dedarar que, findo o pazo estipuado noartigo 2° desta Portaria, 0 Inmetro se
articulara com as entidades que tenham manifestado interese na matéria, para que indiquem
representantes nas discusHes posteriores, visando a consoli dagéo dotexto final.

Art. 5° Publicar esta Portaria de Consulta Publica no Diario Oficia da Unido, quando
iniciard asuavigéncia.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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PROPOSTA DE TEXTO DE PORTARIA DEFINITIVA

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO
E QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO, no ws0 de suas atribuicdes, conferidas no § 3° do
artigo 4°da Le n.° 5.966, d 11 de dezembro de 1973, noinciso | do artigo 3° chLei n.° 9.933, d
20 e dezembro de 1999, e no inciso V do artigo 18 dh Estrutura Regimental da Autarquia,
aprovada pelo Decreto n° 5.842de 13 cejulho de 2006

Considerando a dineaf dosubitem 4.2 doTermo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avdiacd® da Conformidade, aprovado pela Resolugdo Conmetro n°® 04, @ 02 ce dezembro de
2002, qe dribui ao Inmetro a cmmpeténcia para estabelecer as diretrizes e aitérios para aatividade
de avdiacé da conformidade;

Considerando a necessdade de que toda a mamadeira e bicos de mamadeira,
comercializados no pais, de fabricacdo nadona ou importada, proparcionem, ao Sseu usuario, 0s
requisitos minimos de segurancg;

Considerando essencial disponibilizar para a sociedade um produo livre de substancias
improéprias,
Considerandoaimportancia de cntrolar a presencade nitrosamina na composicao dos bicos

de mamadeira;

Considerando a existéncia, no mercado, e bicos de mamadeira, de fabricagio nacional ou
importados, comerciai zados separadamente mesmo sendo una das partes principais da mamadeira,
resolve:

Art. 1°Aprovar o Regulamento de Avaliagdo da Conformidade para Mamadeiras e Bicos de
Mamadeira, disponibili zado nositio www.inmetro.gov.br ou noendereqo abaixo descrito:

Instituto Nadonal de Metrologia, Normali zac@ e Qualidade Industrial - Inmetro
Divisdo de Programas de Avaliag& da Conformidade - Dipac

Rua Santa Alexandrina416- 8°andar - Rio Comprido
20261232Rio de Janeiro —RJ

Art. 2°Determinar que acertificacdo compulsria de Bicos de Mamadeira serd ancedida por
Organismo de Certificac@® de Produos — OCP, aaeditado pela Cgcre / Inmetro, com base nos
requisitos estabeleddas no Regulamento ora grovado.

Art. 3 Manter, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaiacio da Corformidade — SBAC, a
cetificacd® compulsoria para Mamadeiras que serd cncedida por Organismo de Certificagdo de
Produos — OCP, aaeditado pela Cgcre / Inmetro, com base nos requisitos estabelecidos no
Regulamento ora gorovado.

Art. 4°Definir o prazo de aé 6 (seis) meses, contados da data de puldicacéo desta Portaria, para
que fabricantes e importadores adeqliem os produos mamadeiras e bicos de mamadeira,
comercializados no peis, de aordo com as espedficagdes do Regulamento ara grovado.
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Art. 5° Definir o prazo de @é 12 (doze) meses, contados da data de pullicacéo desta Portaria,
para que distribuidores, vargjistas e d@acadistas comercializem os produos adma mencionados em
conformidade com o Regulamento ora aprovado.

Art. 6° Cientificar que afabricagc@ e acomercializac@® de mamadeiras e bicos de mamadeira
deverdo atender ao disposto maLei n.° 11.265de 3 de Janeiro de 2006, na Resolugéo de Diretoria
Colegiada — RDC 221, c 05 e agosto de 2002, éh Agéncia Nadona de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, enaNBR 13793/ 2003, c&a Asciac®d Brasileirade Normas Témicas— ABNT.

Art. 7°Determinar que afiscdizagcd® documprimento das disposicdes contidas nesta Portaria,
em todo oterritério nadonal, ficad acargo doInmetro e das entidades de direito pubico com ele
conveniadas.

Paragrafo Unico — A fiscdizag® observara os prazos estabeleddos nos artigos 4° e 5° desta
Portaria.

Art. 8°Revogar, em 6 ( seis) meses, contados da data de puldicacé desta Portaria no Diério
Oficia daUni&o, aPortaria Inmetro n.° 221, d 13 de setembro de 2006,e aPortaria Inmetro n°® 86,
de 08 cejunho a 1999.

Art. 9°Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publdicacéo noDiario Oficia da Uniéo.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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REGULAMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA
SEGURANCA DE MAMADEIRASE BICOSDE MAMADEIRA

1 OBJETIVO

Estabel ecer os critérios para 0 programa de avaliaggo da conformidade para Mamadeiras e Bicos de
Mamadeira, sob regime de vigil &ncia sanitaria, com foco ncs requisitos minimos de segurancga, por
meio do mecalismo de certificacd compulsdria, atendendo aos critérios da norma NBR
137932003, & RDC n° 22¥2002, ch Agéncia Nadonal de Vigilancia Sanitaria— Anvisa, e da Lei
n°® 11.26%2006.

2 DOCUMENTOSCOMPLEMENTARES
Portaria Inmetro n°. 732006 Aprova o Regulamento para uso das Marcas, dos Simbolos

de Acreditac® e dos Selos de Identificacdo dolnmetro.

ABNT NBR ISO/IEC 170002005 Avdiacd®d da Conformidade - Vocabulério e principio

gerais.

ABNT NBR 1SO 9002:2000 Sistemas de Gestéo da Quali dade — Requisitos

ABNT NBR 137932003 Segurangcade Mamadeiras e Bicos de Mamadeiras.

ABNT NBR 54261985 Planos de anostragem e procedimentos na inspe¢é por
atributos

Resolugcé&o Conmetro n°. 042002 Dispde sobre aaprovagd doTermo de Referénciado

Sistema Brasileiro de Avaliagéo da Conformidade —
SBAC e doregimento Interno doComité Brasileiro de
Avaliac@ da Conformidade - CBAC.

Lei n° 11265006 Regulamenta a ®mercializagdo de dimentos para

ladentes e aiancas de primeirainfancia etambém de
produos de puericultura wrrelatos.

Resolucéo AnvisaRDC n° 2212002  Dispde sobre aaprovacd doRegulamento Témico sobre

Chupetas, Bicos, Mamadeiras e Protetores de Mamilo.

Resolucéo AnvisaRDC n° 3502005  Dispde sobre aaprovacd doRegulamento Témico de

3 SIGLAS

ABNT
Anvisa
CNPJ
Conmetro
Inmetro
ISO

IEC
OAC
OoCP
RAC
RBMLQ
RDC
SBAC

Vigilancia Sanitéria de Mercadorias Importadas.

Associac® Brasileirade Normas Témicas

AgénciaNadonal de Vigilancia Sanitaria

Cadastro Nadona de Pessa Juridica

Conselho Nadonal de Metrologia, Normalizaca e Quali dade Industria
Instituto Nadonal de Metrologia, Normalizacd e Qualidade Industria
International Organization for Standardization

International Electro Technicd Commisson

Organismo de Avaliacéo da Conformidade

Organismo de Certificac@® de Produo

Regulamento de Avaliacéo da Conformidade

Rede Brasileira de Metrologia Legal e da Qualidade

Resolucéo daDiretoria Colegiada

SistemaBrasileiro de Avaliacdo da Conformidade
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4 DEFINICOES

Para fins deste regulamento sdo adotadas as defini¢cdes a seguir, complementadas pelas contidas na
Resolugcd Conmetro n°. 042002, ra RDC n°. 22¥2002 ch Anvisa, na Norma ABNT NBR
137932003,enalLe n° 1126%2006,assm como naNorma ABNT NBR ISO/IEC 170002005.

4.1 Regulamento de Avaliacdo da Conformidade - RAC

Documento que ntém regras especificas e estabelece tratamento sistémico a avaliacdo da
conformidade de produos, process, Servigos, pesas ou sistemas de gestédo da qualidade, de
forma apropiciar adequado gau de mnfianga en relacéo aos requisitos estabelecidos na norma ou
no regulamento témico.

4.2 Regulamento Témico
Documento gue define os requisitos témicos que o produo, proces, Servico, pessa ou sistemade
gestéo da quali dade deve @ender.

4.3Produto
Mamadeira ou Bico de Mamadeira fabricado ce maneira a atender os requisitos de seguranca
estabeleddos naNormaNBR 137932003, mRDC n°® 2272002 caANVISA enalei n° 11265.

4.4Mamadeira
Objeto utili zado para dimentaca liquida de aiancgas, constituido basicamente de bico, e recipiente
gue amazena o alimento, podendoter anel retentor, para manter acoplados o bico e o redpiente.

4.5Ane retentor
Parte da mamadeira que mantém unidos o hico e o redpiente, de forma aevitar vazamentos de
liquido entre & partes.

4.6Bico

Objeto apresentado ouindicado para o proces de sucgdo nuritiva da crianca cm a finalidade de
dimentar ou weicular aimentosliquidos.

Confecdonado geralmente em elastbmero netural, ou sintético, podendo ser flexivel ou rigido
provido e orificio de passagem do adimento, podendo dspor também de orificio na base do kico
gue funciona cmo respiro para permitir a egqualizacd da pressio atmosférica @m a pressio interna
do redpiente durante 0 uso namal damamadeira.

4.7Redpiente
Parte da mamadeira que amazena o alimento a ser ingerido

4.8Embalagem Priméria
Embalagem que contém o produo, para fins de comerciaizacdo para o consumidor fina e que
atende & exigéncias da Resolucéo RDC n° 2272002 cAANVISA edalLe n° 1126%2006.

4.9Memorial Descritivo
Relatorio, fornecido pelo fabricante ou importador, contendo a descricéo das caraderisticas de uma
mamadeira ou kco.

4.10Modelo
Exemplar de mamadeira ou bco que se distingue por atributos (cor, volume, matéria-prima,
deworacéo e geometria) e que dispde de referéncia mmercial ou codigo espedfico.

4.11 Familia
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Conjunto composto pa model os de mamadeiras ou kicos que tenham em comum o desempenhoem
ensaios, devido a geometria, volume e mesma matéria-prima das mamadeiras ou kicos. As
caacteristicas deorativas ou ¢k identificac@® comercia ou cddigo espedfico, ndo deve araderizar
outrafamilia.

4.11L otede Fabricacao

Conjunto de mamadeiras ou kicos de mesmo projeto, cor, dmensdes e formulagéo, fabricadas
esencidmente @ mesmo tempo, wando 0 mesmo procesD e matérias-primas de mesmas
espedficagies.

Nota: no caso de importagdo fradonada, a cetificagdp somente deve ser redizada #06s o
recdbimento de todas as fragdes subseqientes do lote. Neste cao, 0 OCP deve redizar a
amostragem com base no tamanho dolote importado.

4.121dentificacdodo lote
Qualquer sistema de identificagdo que permita arastreabili dade do produo.

4.13Amostra
Uma ou mais unidades de produto retiradas do lote a ser inspedonado, de forma deddria e
independente de sua quali dade. O ndmero de unidades de produo constitui o tamanho ch anostra.

4.14Ensaios
Ensaios efetuados em uma anostra de produo com a finalidade de verificar a sua conformidade a
uma espedficagéo.

4.15Amostragem
Ato dereunir certo nimero de unidades de produo para cnstituir uma anostra.

4.16Plano de Amostragem

Esguema que determina o nimero de unidades de produo de cada lote aser inspecionado (tamanho
da amostra ou série de tamanhaos de amostra) e o critério para aaceitacd® do lote (nUmeros de
acetacéo e dergeicén).

4.17Tercdraparte
Pesa ou aganismo reconheddo como independente das partes envalvidas, no que se refere aum
dado aswunto.

4.18L aboratorio acreditado

Laboratério pubico ou pivado gLe se submeteu ap proceso de avaliacdo dolInmetro, por meio do
qual recebeu o recnhedmento formal de sua cmpeténcia técnica ede seu Sistema de Gestéo da
Qualidade.

4.19Comissio de Certificacdo

Comissio de caéter permanente e deliberativo, que tem como funcéo anaisar os procesos de
cetificacd® e deddir sobre aconcessio, manutencéo, extensdo, reducéo, adverténcia, suspensao ou
cancelamento da certificacé.

4.20Embalagem
Envadltério que protege o produo e mantém suaintegridade desde afabricac® até o seu uso.

4.21Fornecealor
Pessa juridica, pulicaou pivada, nacional ou estrangeira, legamente estabelecida no pais, que
desenvalve dividade de producé ouimportacéo.
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4.22Reall

Chamamento efetuado pelo fornecedor que tem por objetivo basico proteger e preservar a vida,
salde, integridade e seguranca do consumidor. Supletivamente visa evitar prejuizos materiais e
morais dos consumidores. No Brasil o “recal” esta previsto no Cédigo de Defesa do Consumidor,
Lei n° 807890, gLe o define en seu artigo 10°, § 1°.

5 MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O mecanismo de avaliaggo da mnformidade para o produo oljeto deste regulamento é o da
cetificacd® compulsoria, a ser condwido pa Organismo de Avaiacdo da Conformidade (OAC),
doravante designado Organismo de Certificacéo de Produo (OCP), acreditado pelo Inmetro parao
escopo ceste regulamento.

6 ETAPASDO PROCESSD DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Este RAC estabelece dois modelos distintos de cetificagéo para obtencéd e manutencéo da
autorizaca parauso do Selo de Identificagcdo da Conformidade, de aordo com o estabeleddo nas
itens6.1e6.2.No caso de produos importados, deve ser implementado omodelo de certificagéo de
lote.

6.1 Modelo com Avaliacdo do Sistema de Gestdao da Qualidade de Fabricacdo e Ensaios no
Produto

6.1.1Avaliacaoinicial

6.1.1.1Solicitacdo deinicio de proces

O fornecedor deve encaminhar uma solicitac@ formal ao OCP na qual deve constar a denominagéo
e acaracteristicado produo a ser cetificado e, anexado a esta, a documentacéo técnicado produo
e do sistema de gestéo da quali dade de fabricagcéo, incluindo omodelo das Mamadeiras e dos Bicos
de Mamadeira, identificacdo dolote ememorial descritivo do poduo..

6.1.1.2Andli se da solicitacdo e da documentacéo

O OCP, antes do inicio do servico de cetificacdo, deve andlisar a viabilidade de d@endimento da
solicitacd® assm como verificar a documentagcéo enviada. Caso a solicitacd® de certificacdo sgja
considerada inviavel, o OCP deve mmunicar formalmente a solicitante 0 motivo da inviabili dade
do atendimento e devolver toda adocumentacéo apresentada.

6.1.1.3Ensaiosiniciais
6.1.1.3.1D€finicdo dos ensaios a serem reali zados

6.1.1.3.1.1Para cada modelo de produo oljeto da solicitacd® devera ser realizados nas amostras
coletadas pelo OCP, conforme estabeleddo noitem 6.1.1.3.3,todcs 0s ensaios previstos na NBR
137932003, mRDC n°® 22¥2002enaLe n° 112652006

6.1.1.3.1.20s ensaios devem ser redizados na anostra “prova’. Caso hgja reprovacéd desta
amostra podem ser redizados novos ensaios na anostra de @ntraprova. Havendo nowa reprovagao
0 produo deve ser considerado reprovado. Caso 0 ensaio de @ntraprova sgja @nsiderado
aprovado, cevem ser redizados os ensaios na anostra testemunha. Se 0 ensaio da anostra
testemunhafor aprovado, o poduo deve ser considerado aprovado, caso contrério, reprovado.
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Nota: o fornecedor que tiver a anostra prova reprovada endo opar pela redizacdo dos ensaios nas
amostras contraprova etestemunhaterd seu produo reprovado.

6.1.1.3.2D€finicdo do laboratorio
Cabe a OCP seledonar o laboratério a ser contratado para aredizacd® dos ensaios relativos ao
proces de cetificagdo do poduo conforme estabeleddo noitem 12 deste regulamento.

6.1.1.3.3D€finicdo da amostragem

6.1.1.3.3.1No proces® de avaiagéo da amnformidade o OCP deve utili zar no proces de avaiaca®
da onformidade, o dano e anostragem e o regime de inspecd® descrito na Norma NBR
137932003.

6.1.1.3.3.2Devem ser coletadas, pa modelo de produo oljeto da certificacd, amostras de um
mesmo lote, em triplicata, constituindo-se de prova, contraprova etestemunha. A amostra prova é
enviada a0 laboratério e & amostras contraprova etestemunha ficam em poder do fornecedor. Caso
a amostra prova gresente ndo conformidade, as amostras contragprova e testemunha podem ser
enviadas ao laboratério pararedizacd® de noves ensaios.

6.1.1.3.3.Quando caredizacd da mleta nas dependéncias do fabricante esta deve ser em lotes ja
inspedonados e liberados pelo controle de quaidade da fébrica, na area de expedicéo, em
embalagens prontas para cmercializac®. Para aredizac® da anostragem deve ser adotado o
procedimento descrito noAnexo C deste regulamento.

6.1.1.3.3.40 OCP deve daborar um relatério de mleta das amostras detalhando o locd e &
cond ¢des em que foram obtidas as amostras.

6.1.1.3.3.5As amostras devem ser identificadas e lacradas pelo OCP e excaminhadas pelo
fornecedor ao laboratério para ensaio.

6.1.1.4Auditoriainicial

6.1.1.4.1Ap0s andlise eaprovagd da documentagéo, 0 OCP, de amum acordo com o soli citante,
deve programar a realizac® da auditoria do Sistema de Gestdo da Qualidade do poces de
fabricante ea mletade anostras.

6.1.1.4.2Quandoa eampresa posalir o seu Sistema de Gestéo da Qualidade certificado, com base na

Norma NBR 1SO 9001:2000, p@ um Organismo de Certificacdo de Sistema— OCS acreditado pelo

Inmetro e sendo esta certificagédo valida para alinha de fabricacdo de mamadeiras e bicos de

mamadeira, esta artificacdo deve ser aceita pelo OCP sem prejuizo dos ensaios e avadiacd® do

produo previstos no esquemade certificacdo. Devemn ser observadas as seguintes cond ¢oes:

a) A catificagcdo doSistema de Gestéo da Qualidade da empresa deve aranger a linha de produo
objeto da cetificacdo;

b) A empresa solicitante da certificac@o de produo deve disponibili zar ao OCP, para andlise, copia
dos relatérios das auditorias do seu sistema da quali dade, emitidos pelo OCS;

c) O OCP deve verificar, duante 0 proces de avaliagéd da empresa visando a certificag@® ou
manutencédo da artificaggo do poduo, os registros de ades corretivas, bem como a
implementac@® destas pela empresa, para a& nao-conformidades eventualmente gpontadas pelo
OCS, osregistros de mntrole do processn de produgéo doproduo em avaliagéo, s registros de
ensaios e inspegdes no recebimento de matérias primas durante o proces efinais.

6.1.1.4.3Caso o fabricante ndo posaua o0 seu Sistema de Gestédo da Qualidade certificado, o OCP
devereadlizar a auditoria segundo & requisitos estabeleddos no Anexo A deste RAC.
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6.1.1.5Emissiodo Atestado de Confor midade

6.1.1.5.1 Cumpridos todcs os requisitos exigidos neste RAC, o OCP apresenta 0 proces a
Comissio de Certificagdo que deve deliberar sobre a oncessio da certificagéo.

6.1.1.5.2A Autorizac® para uso do Selo de Identificagd da Conformidade deve ser concedida
somente go6s esta éapa.

6.1.1.5.3A cetificagdo somente deve ser concedida ao soli citante que tenha an seu proces todas
as ndo-conformidades eliminadas.

6.1.1.5.4A dedsdo da Comissio de Certificagdo néo isenta o OCP de responsabili dades nas
ceatificagdes concedidas.

6.1.1.5.5Estando o poduo conforme, o OCP deve formali zar a mncessio da Autorizaga para uso
do Selo de Identificagd da Conformidade, conforme previsto noitem 9, para o(s) modelo(s) de
produo(s) que aenda(m) aos critérios deste regulamento.

6.1.2Avaliacdo de manutencéo

6.1.2.1Plang amento da Avaliacdo de manutencéo

O processo de manutencdo da certificacd consta de:

a) Uma verificagdo anual para wmnstatar se @ cond ¢les témico-organizadonais que deram origem
aAutorizac® parauso doSelo de Identificagc@ da Conformidade estéo sendomantidas;

b) Redizac® semestra de ensaios previstos neste RAC em amostras de todos os modelos de
produos certificados, coletadas aternadamente na fabrica eno comércio.

6.1.2.2Ensaios de manutencao

6.1.2.2.1D€finicdo dos ensaios a serem reali zados
Devem ser redizados todos 0s ensaios previstos na Norma NBR 137932003, ra RDC n° 2212002
enale n°1126%2006.

6.1.2.2.2D€finicdo do laboratorio
Devem ser observadas as orientagdes descritas noitem 6.1.1.3.2.

6.1.2.2.3Definicdo da amostragem de manutencgao
6.1.2.2.3.1Devem ser observadas as orientagdes descritasnoitem 6.1.1.3.3.

6.1.2.2.3.2Quando chredizac® da mleta no comércio, as amostras devem ser obtidas em paostos
de venda ou nes distribuidores do produo, adotando-se para a anostragem o procedimento descrito
no Anexo C deste regulamento.

6.1.2.3Auditoria de manutencéo
O OCP deve assegurar-se que o fabricante mantém seu proces produivo controlado ce forma a
evitar desvios que possam comprometer a cnformidade do produto final.

6.1.2.3.1A verificac@® anua do Sistema de Gestéo da Quali dade deve ser programada erealizada
pelo OCP, de comum acordo com o fornecedor, devendo contemplar, pelo menacs, as sguintes
etapas:
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a) Andlise dadocumentacd doSistema de Gestdo da Quali dade da empresa;
b) Auditoriana empresasegundo e requisitos estabeleados no Anexo B deste RAC;
c) Coleta de anostras na &ea de epedicdo do fabricante visando a redizac® de ensaios no
produo.

6.1.2.3.20 OCP deve assegurar-se que o fabricante mantém seu processo produtivo controlado ce
forma aevitar desvios que possam comprometer a wnformidade do produo final.

6.1.2.3.3Caso a empresa posaua 0 seu Sistema de Gestdo da Qualidade cetificado, o OCP deve
proceder conforme definido nsitem 6.1.1.4.1.

6.1.2.4Emissio do Atestado de Manutencdo da Confor midade

6.1.2.4.1 Cumpridos todcs os requisitos exigidos neste RAC, o OCP apresenta 0 proces a
Comissio de Certificacdo que deve deliberar sobre arevalidacéo da autorizaca para uso doselo de
identificac® da conformidade.

6.1.2.4.2A dedsdo da Comissio de Certificagdo néo isenta o OCP de responsabili dades nas
cetificagdes concedidas.

6.1.2.4.3Estando o poduo conforme o OCP deve revaidar a aitorizacd® para uso do selo de
identificac® da conformidade, conforme previsto noitem 9, para o(s) modelo(s) de produo(s) que
atenda(m) aos critérios deste Regulamento.

6.1.3Tratamento dos desvios no proces® de avaliagado da confor midade

6.1.3.1Tratamento de nao-confor midades no process de avaliagaoinicial
Ocorrendo reprovacéo do poduo ncs ensaios, o fabricante deve implementar agdes corretivas em
Seu process, antes daredizaca de novas ensaios.

6.1.3.2Tratamento de nao-confor midades no processo de manutengao

6.1.3.2.10 produo reprovado e que esteja an poder do fornecedor deve ser inutilizado com
acompanhamento da Anvisa. Os registros devem ser disponbilizados ao OCP para que sga
redizada uma andli se da extensdo dessas reprovagdes.

6.1.3.2.1.1A autorizac® para uso do Selo de Identificagédo da Conformidade no modelo reprovado
deve ser suspensa &é o final das investigacbes e d@é que todas as agdes corretivas fjam
implementadas pela enpresa.

6.1.3.2.1.2Novos ensaios deverdo ser reaizados em laboratorio de 32 parte areditado pelo Inmetro
nos model os de mamadeiras e bicos de mamadeira anteriormente reprovadaos.

6.1.3.2.2A ocorrénciade reprovacéo do poduo ncs ensaios de manutencdo da cetificacd acarreta
na suspensdo imediata da autorizac@® para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade para o
model o reprovado e aretirada do mesmo docomércio.

6.1.3.2.30 fornecedor que tenha suspensa a autorizac@® para uso do Selo de Identificagcéd da
Conformidade pode fazer a cetificacdo de mamadeiras e bicos de mamadeira pelo modelo de
cetificac® delote alote.

6.1.3.3Tratamento de produtos ndo confor mes no mercado

10
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6.1.3.3.1Na ocorréncia de produos ndo-conformes no mercado, em relagéo aos requisitos previstos
na norma NBR 137932003, m RDC n°. 22¥2002e na Lei 112652006, oOCP deve mnsiderar a
opcéo de “recdl” e/ou retirada do produo do mercado, ficando ofornecedor respornsavel por esta
acd®.

6.1.3.3.20s produos ndo conformes devem ser destruidos com o acompanhamento do OCP ou
6rgdo da RBMLQ. No caso de produo importado a inutilizac@® deve ocorrer sob anuéncia e na
presenca da astoridade sanitaria (RDC n°. 35@2005, anexo 41, item 6.2), ficando oimportador
responsavel por esta agao.

6.2Modelo com Avaliacdode L ote

6.2.1Avaliagaoinicial

Para 0 modelo com avaliac® de lote, a autorizacd® para uso do selo de identificagdo da
conformidade esta vinculada somente @ lote de fabricagéo / importacdo avaliado, ndo sendo
permitido qualquer proces visandoa manutencao dareferida autorizac®.

6.2.1.1Solicitacdo deinicio de proces

6.2.1.1.10 fornecedor deve encaminhar uma solicitac@® formal ao OCP na qual deve onstar a
denominac® e araderistica do poduo a ser certificado, tamanho e identificacdo do lote e
anexado a esta, a documentacdo técnicado produo (resultado dcs ensaios do controle de quali dade
de calalote fabricado) incluindo omodelo das embal agens com os respedivos dizeres de rotulagem
e instrugcdes de uso.

6.2.1.1.2No caso da importagcéo fracionada, a @leta de anostras e acertificagédo somente devem
ser reali zadas apGs 0 recebimento de todas as fragdes subsequientes do lote.

6.2.1.2Andli se da solicitacdo e da documentacao

O OCP, antes do inicio doservico de cetificacdo, deve andlisar a viabilidade de aendimento da
solicitac@® assm como verificar a documentagcéo enviada. Caso a solicitac@® de certificagdo sga
considerada inviavel, 0 OCP deve mmunicar formalmente a solicitante 0 motivo da inviabili dade
do atendimento e devolver toda adocumentacdo apresentada.

6.2.1.3Ensaiosiniciais
6.2.1.3.1Definicdo dos ensaios a serem realizados

6.2.1.3.1.1Para cada modelo de produo oljeto da solicitag@® deverdo ser redizados nas amostras
coletadas pelo OCP, conforme estabeleddo noitem 6.1.1.3.3todos 0s ensaios previstos na Norma
NBR 137932003, mRDC n° 2232002enalLe n° 11263200

6.2.1.3.1.20s ensaios devem ser redlizados na amostra “prova’. Caso hgja reprovacd desta
amostra podem ser redizados noves ensaios na anostra de @ntraprova. Havendo noa reprovagao
o0 lote deve ser considerado reprovado. Caso 0 ensaio na anostra de contraprova sgja onsiderado
aprovado, cevem ser redizados 0s ensaios na amostra testemunha. Caso 0 ensaio da amostra
testemunha sgja gorovado, olote deve ser considerado aprovado, caso contrério, reprovado.

6.2.1.3.2D€finicdodo laboratorio
Cabe a OCP seledonar o laboratério a ser contratado para aredizac@® dos ensaios relativos ao
processo de cetificacdo do poduo conforme estabeleddo noitem 12 deste Regulamento.

6.2.1.3.3D€finicdo da amostragem

11
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O OCP deve redlizar a anostragem em cada lote de produo conforme definido noitem 6.1.1.3.3A
coletadeve ser redizada no(s) lote(s) disponivel (is) no Brasil antes de sua comercializac®.

6.2.1.4Emissio do Atestado de Confor midade

6.2.1.4.1 Cumpridos todcs os requisitos exigidos neste RAC, o OCP apresenta 0 proces a
Comissio de Certificacdo que deveradeddir sobre acertificac.

6.2.1.4.1.1Para acetificacdd dolote énecessario que os resultados dos ensaios reali zados estejam
em conformidade & exigéncias da Norma NBR 137932003, é& RDC n° 22¥2002e da Lel n°
112652006.

6.2.1.4.1.2A dedsdo da Comissio de Certificagép néo isenta o OCP de responsabili dades nas
certificagdes concedidas.

6.2.1.4.2Estando o poduo conforme, o OCP deve cnceder a autorizac@® para uso do selo de
identificac® da conformidade, conforme previsto noitem 9, para o(s) lote(s) de produo(s) que
atenda(m) aos critérios deste regulamento.

6.2.2Tratamento dos desvios no proces de avaliacdo da confor midade

6.2.2.1Tratamento de ndo confor midades no process de avaliacao

Na ocorréncia de lotes reprovados estes devem ser inutili zados com o acompanhamento do OCP ou
0rgdo da RBMLQ e no caso de importagéo, olrigatoriamente sob anuéncia e na presenca da
autoridade sanitaria (RDC n° 350 @ 28 de dezembro de 2005, Anexo 41, item 6.2), ficando o
importador resporsavel por esta ac®.

6.2.2.2Tratamento de produtos ndo confor mes no mer cado

6.2.2.2.1Na ocorréncia de produos ndo conformes no mercado, em relagéo aos requisitos previstos
naNormaNBR 137932003, m RDC n° 2212002e naLei n° 1185/200, oOCP deve monsiderar a
opcéo de “recdl” elou retirada do produo do mercado, ficando ofornecedor resporsavel por esta
acd.

6.2.2.2.20s produos ndo conformes devem ser destruidos com o acompanhamento do OCP ou
0rgdo da RBMLQ. No caso de produo importado a inutilizac® deve ocorrer sob anuéncia e na
presenca da autoridade sanitaria (RDC n° 3502005, anexo 41, item 6.2), ficando oimportador
resporsavel por esta acéo.

7 TRATAMENTO DE RECLAMACOES

7.1 O fornecedor deve manter registros de todas as redamagdes ou deficiéncias trazidas ap seu
conhedmento, relativas a conformidade do produo coberto pela aitorizagdo para uso do selo de
identificac® da cnformidade, assm como das agdes apropriadas tomadas para @aendimento aos
requisitos da cetificacdo, tornando-os disponiveis ao OCP, quando soli citado.

7.2 Para acertificac@® pelo modelo com avaliacd dosistema de gestéo da quali dade de fabricacéo,
o fornecedor deve dispor de uma sistematica para o tratamento de redamacdes que @ntemple os
requisitos descritos nos subitensde 7.3a7.7.

7.3 Disponha de uma Politicapara Tratamento das Redamadgdes, assnada pelo seu exeautivo maior,
gue evidencie que aempresa:

12
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a) Vaoriza eda efetivo tratamento as reclamagbes apresentadas por seus cli entes,

b) Conhece ecompromete-se a aimprir e sujeitar-se & penaidades previstas nas leis (Lei n°
80781990,Le n° 99331999¢tc.);

c) Estimula e aalisa os resultados, bem como toma & providéncias devidas, em funcd das
estatisticas das reclamagdes recebidas,

d) Define responsabili dades quanto ao tratamento das reclamagdes;

e) Compromete-se aresponcer ao Inmetro qualquer redamacdo que 0 mesmo tenha recebido e no
prazo pa ele estabeleddo.

7.4 Disponha de uma pessa ou equipe formamente designada, devidamente capadtada e com
li berdade para 0 devido tratamento as red amagdes,

7.5 Disponha de procedimento para tratamento das reclamagdes, que deve mntemplar um
formulério simples de registro da reclamacdo pelo cliente, bem como rastreamento, investigacéo,
resposta, resolucéo e fechamento daredamac;

7.6 Disponhados devidos registros de cala uma das red amagdes apresentadas e tratadas;

7.7 Redize andlise «itica aual das estatisticas das reclamagdes recevidas e evidéncias da
implementacé das correspondentes agdes corretivas, bem como das opatunidades de melhorias.

8 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
A identificagdo da mnformidade no ambito do SBAC indica que & mamadeiras e bicos de
mamadeira estdo em conformidade am os requisitos estabel ecidos neste Regulamento.

8.1Espeaficacao

8.1.1 O Selo de Identificagéd da Conformidade definido pelo Inmetro em consonéncia @m o
previsto na Portaria Inmetro n® 732006 dve ser impres, de forma permanente e indelével,
diretamente na enbalagem.

8.1.20 Sdlo de Identificagédo da Conformidade aser impres na enbalagem do poduo deve estar
de aordo com o0 Anexo A deste RAC.

8.1.3A impressio do Selo de Identificagdo da Conformidade na embalagem do produo oljeto da
avaiacdo da conformidade éde resporsabili dade da empresa detentora da Autorizagdo para uso do
Selo de Identificagc&o da Conformidade.

9 AUTORIZACAO PARA USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

9.1 Concessio de autorizacao

A autorizac® para uso do Selo de Identificagd da Conformidade s6 deve ser concedida gés

assnatura de contrato entre o OCP e o fornecedor. A autorizac@® deve cnter, necessariamente, os

seguintes dados:

a) Raz&o socia, CNPJ, endereqo completo do fornecedor (fabricante ou importador) e nome
fantasia (quando apli cavel);

b) NUmero, data de emissio e validade da aitorizac@® para uso do Selo de Identificacd® da
Conformidade;

c) Dados completos do OCP (nome, nimero doregistro e asnatura);

d) Dados do produo certificado,

e) ldentificagc&& dolote, quandose tratar do modelo com avaliac de lote.

13
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9.1.1A autorizac® para uso doselo de identificacdd da conformidade esta vinculada avalidade da
cetificacd concedida.

9.1.2A autorizac® para o uso doselo de identificagéo da cnformidade, bem como sua utili zagé
sobre o produo, réo transfere, em nenhum caso, a responsabili dade do fornecedor para o Inmetro
e/ou OCP.

9.1.3Caso hgjarevisdo das normas que servem de referéncia para aconcessfo da autorizacd® para
uso do Selo de Identificacdo da Conformidade, o Inmetro estabelecera prazo para a adequacdo as
novas exigéncias.

9.2Manutencao da autorizacao

A manutencéo da autorizacdo para uso doselo de identificagdo da mnformidade esta condcionada
ao atendimento dcs requisitos dos itens 6.1.2.2e 6.1.2.3e amanutencéo pelo fornecedor, das
cond ¢des témico-organizadonais que deram origem a @mncesso inicia da autorizac®.

9.3 Suspensdo ou cancdamento da autorizagao

A suspensdo ou cancdamento da autorizacdo para uso do selo de identificagdo da @nformidade
ocorre quando do descumprimento de qualquer dos requisitos estabeleados neste RAC. Nestes
casos 0 fornecalor deve cessar 0 uso da identificaggo da @nformidade e toda e qualquer
pulicidade que tenha relagd% com amesma.

9.3.1A interrupgdo da suspensdo, parcia ouintegral estd ondcionada & omprovacéo, pa parte da
empresa, da crrecéo das ndo-conformidades que deram origem a suspensao.

9.3.20 fornecedor que tenha asua autorizagcdo para uso doselo de identificacdo da conformidade

cancelada s6 pock retornar ao sistema gp6s arealizag@® doprocesd completo de certificagéo (nova
auditoria do sistema de gestdo da qualidade enovcs ensaios).

10 RESPONSABILIDADESE OBRIGACOES

10.1Para aempresa autorizada

10.1.2Cumprir todas as cond ¢des estabel ecidas naNorma NBR 137932003, m RDC n° 2272002,
na Le n® 1126%2006., ras disposicdes legais, nas disposicdes contratuais referentes ao
li cenciamento e nesta Portaria, independente de sua transcricéo.

10.1.2 Comercializar somente mamadeiras e bicos de mamadeira que estggam em conformidade
com este regulamento e glicar o Selo de Identificacd da Conformidade nas embalagens dos

produos certificados.

10.1.3Acdar as decisdes pertinentes a certificagép tomadas pelo OCP, apelandoem 12 instancia &
OCP e en 22instancia a Inmetro, ncs casos de redamagdes.

10.1.4Comunicar qualquer ateracéo em sua estrutura gue implique en mudangas no produo.

10.1.5 Manter as cond¢des técnico-organizadonais que serviram de base para a obtencéo da
Autorizac® parao uso doSelo de Identificaggo da Conformidade.
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10.1.6 Comunicar imediatamente a OCP no caso de cessar definitivamente a fabricagdo ou
importagd® domodelo de mamadeiras e bicos de mamadeira certificados.
10.1.7Arcar diretamente com as resporsabili dades técnica, civil e penal referentes ao produo pa
ele fabricado ou importado, bem como a todcs os documentos referentes a avdiacdo da
conformidade, ndo havendo hpdtese de transferéncia desta resporsabili dade.
10.1.8Atender as demais exigéncias legais para afabricacdo e comercializa¢c&® do poduo.
10.2Para oOCP
10.2.1 Implementar 0 Programa de Avaiacdo da Conformidade de mamadeiras e bicos de
mamadeira conforme os requisitos estabel ecidos neste regulamento, drimindo olsigatoriamente &
davidas com o Inmetro.

10.2.2 Utilizar o sistema de banco de dados fornecido pelo Inmetro para manter atualizadas as
informagdes acerca dos produos certificados.

10.2.3 Notificar imediatamente a Inmetro os casos de suspensdo, extensdo, reducédo e
cancelamento da certificac®, uili zando osistema de banco de dadaos fornecido pelo Inmetro, bem
como informar a Anvisa, os lotes reprovados.

10.2.4Responsabili zar-se pela selecéo e mntratacd de terceros, tais como laboratério, arganismo
deinspecd, pesa competente para avaliacéo doproduo e dafabrica

10.2.5Acaar eventuais penali dades impostas pel os 6rgdos regulamentadores do produto.
10.2.6Repassar para o fornecedor as exigéncias estabeleddas pelo Inmetro gue o impacte.
10.3Para aAnvisa

10.3.1Exigir o cumprimento da certificacdo no ato da inspe¢d® na empresa registrante quando se
tratar de produo pasgvel deregistro nestainstituicéo.

10.3.2Exigir, noato darevalidacga de registro doproduo, a mmprovacd do atendimento integral
do presente regulamento.

10.3.3Andisar e grovar a rotulagem dos produos pasdveis de registro nesta instituicdo, os quais
servirdo de instrumento para avaliagcdo das entidades fiscalizadoras, nas esferas federal, estadua e
municipal.

10.3.4Disponibilizar a0 OCP arotulagem aprovada dos produos, quando soli citado.

10.3.5Acompanhar adestruicdo de produos reprovados quandose tratar de lotes importadaos.

11 PENALIDADES

11.1 A inobservancia das prescricdes compreendidas neste regulamento acarretara aaplicacad das
penali dades previstas no artigo 8° caLei n°® 9933, @ 20 ¢k dezembro de 1999.

11.2 Para os produos pasdveis de regularizacdo na Anvisa, o descumprimento deste regulamento
esta sujeito as penalidades descritas naLei n® 643777.
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11.30 fornecedor autorizado para 0 uso do Selo de Identificacéo da Conformidade que fizer uso
abusivo doselo estard sujeito a penalidades, de acordo com o estabelecido ra Portaria Inmetro n°
73, e 29 e marco de 2006.

11.4No ambito doSBAC serdo consideradas infragdes sJjeitas a penali dades:

a) Ofertar produos fora dos padrdes de qualidade am o Selo de Identificagédo da Conformidade
estabel eddaos neste regulamento;

b) Usar 0 selo deidentificago da conformidade en produos ndo autorizadas,

¢) Néo informar ou prestar falsas informagdes arespeito dos produtos certificados;

d) Impedir 0 aces das auditores aos documentos e registros de seu sistema;

d) Né&o aceitar averificagdo e wletas nas prazos previstos neste RAC.

11.50 fornecedor autorizado para 0 uso doselo que fornecedor autorizado para 0 uso doselo que
deixar de dender aps requisitos deste Regulamento, esta sujeito as penalidades de suspensdo e
cancelamento da certificac®, definidas e operacionalizadas de acordo com o esguema de
catificac® doOCP e do Inmetro.

12 USO DE LABORATORIOS DE ENSAIOS

Os ensaios previstos para aavaliacdo da conformidade de mamadeiras e bicos de mamadeira, com
excecd dos ensaios de rotina, devem ser redizados em laboratério de 32 parte, aaceditado palo
Inmetro para 0 escopo Seguranca de Mamadeiras e Bicos de Mamadeira segundo & ensaios
previstos naNormaNBR 137932003, mRDC n° 22312002enaLei n°® 1126%2006.

Anexos
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ANEXO A —MODELO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

Fonies
Uriviers
Univers Black

Sele Completo

Seguranca
s tot] D- Compulsorio
Pantone 1235 Tons de Cinza
100% W 100%
BO% m 90%
W 70%
CMYK ’
COM27 Y76 K2
CO M20 Y75 K2 Seguranca
Selo Compacto ek
Compulsdrio
Seguranca
T Uma Cor
. OCP
INMETRO  oce ooon
Redugao maxima
50 mim 20 Frem
Saguranga
.l oCcP
OBS: O selo de identificagdo da conformidade compacto somente podera ser utilizado no produto,

OBS: 0 Selo de Identificac@o da Conformidade compado sO padera ser utili zado noproduo

ou m anbalagem, quando oespaco for reduzido para marcac@® e impega autilizacd® da
dimensin maxima nermitida de 50mm
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ANEXOB- AVALIACAO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE DO
FABRICANTE

A avdiacdo, inicia e periddica do sistema de gestédo da qualidade de fabricacdo deve verificar o

atendimento aos requisitos relacionados abaixo, devendo ser usado, como referéncia, o contelido
apresentado mNBR 1SO 90012000Sistemas de Gestéo da Quali dade — Requisitos.

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)
h)
i)
)
K)
1)

ltem4.2.3
Item4.2.4
Item7.1

Item 7.4.3
Item7.5.1
Item 7.5.3
Item 7.5.5
Item 7.6

ltem8.2.1
Item 8.2.4
Item 8.3

Item 8.5.2

m) Item 8.5.3

Controle de documentos

Controle de registros

Plangjamento darealizacd do poduo
Verificacd® doproduo adqurido

Controle de produgéo e forneamento de servico
Identificacéo e rastreabili dade

Preservagéo do poduo

Controle de dispasiti vos de medi¢é e monitoramento
Satisfacd docliente

Medic&o e monitoramento do poduo

Controle de produo néo conforme

Acéo corretiva

Acéo preventiva
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ANEXO C- PROCEDIMENTO PARA ACOLETA /RETIRADA DE AMOSTRASDE
MAMADEIRASE BICOSDE MAMADEIRA

B1l) A amostragem para a redizac® dcs ensaios visando a verificagdo da conformidade de
mamadeiras e bicos de mamadeira tem por base o regime de inspecéo e o pano ce anostragem
estabeleddo neste Regulamento e nanormatécnicaNBR 5426.

B2) O objetivo da anostragem € o de se retirar uma amostra de mamadeiras e bicos de mamadeira
gue sgja representativa do lote. Como a quantidade de mamadeiras e bicos de mamadeira a ser
analisada éem geral muito pequena em relacdo ao tamanho dolote que se supde representar, esta
amostra devera ter caraderisticas smilares em todcs os aspectos as médias do lote do qual foi
retirada.

B3) A distribuicéd das amostras a serem coletadas deve ser redizada retirando-se deaoriamente
das embaagens, seledonadas conforme a férmula @aixo, as embalagens de consumo ou
embal agens primérias.
E=+/n +1, onc:
E =tota de enbalagens (de embarque ou e transporte) de onde serdo retiradas as
amostras para ensaio
“n” = total de embalagens que cmmpdem a popuacdo que serd anostrada (lote,
embal agens de embarque, embalagens de transporte €c.).
1 = aredondamento, sefor o caso, para 0 nUmero inteiro superior.
B4) Quando olote for congtituido de menos de 10 embal agens, todas devem ser amostradas.

B5) Quando o lote for condtituido de 10 au mais embaagens devem ser coletadas amostras de, no
minimo, 10 embalagens.

B6) Desta forma devem ser cdculados os guintesitens.

B6.1) n°® ce anbalagens de enbarque aamostrar (Ee);
B6.2) n° ce anbalagens de transporte aamostrar (Et);

B7) Considerando-se “P’ como otamanho ch anostra desgjada, teremos:
B7.1) n° ce anbalagens de transporte aretirar de cada enbalagem de embarque (M)
M=Et+ Ee
B7.2) n° de mamadeiras e bicos de mamadeira aretirar de cada enbal agem de transporte (p)

p=P+Ee+M
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