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Portarian. 415 de21 cenovembro de 2007

CONSULTA PUBLICA
OBJETO: Regulamento de Avaliac@ da Conformidade para Chupetas

ORIGEM: Inmetro / MDIC.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO, no uso de suas atribui¢des, conferidas no § 3 do artigo 4°
da Le n.° 5,966 de 11 e dezanbro de 1973 no inciso | do artigo 3° da Lei n.° 9.933 de 20 &
dezembro de 1999 no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo
Deaeto n°5.842 de 13 ¢k julho de 2006 resolve:

Art. 1° Disponibili zar, no sitio www.inmetro.gov.br, a proposta de texto da Portaria Definitiva e
ado Regulamento de Avaliac& da Conformidade de Chupetas.

Art. 2° Dedarar aberto, a partir da data da publica¢c@ desta Portaria no Diério Oficial da Uni&o,
0 prazo de 60 (sesenta) dias para que sgjam apresentadas sugestdes e aiticas relativas aos textos
propostos.

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

encaminhadas para 0s fguintes endereqs:

- Ingtituto Nadonal de Metrologia, Normaliza¢a e Qualidade Industrial — Inmetro

Diretoria da Qualidade - Dqual

Divisdo de Programas de Avalia¢c& da Conformidade — Dipac

Rua Santa Alexandrinag, 416 — 8 andar — Rio Comprido

CEP 20261232 —Rio de Janeiro — RJ, ou

- E-mail: dipacconsultapublica@inmetro.gov.br

Art. 4° Dedarar que, findo o prazo estipulado no artigo 2° desta Portaria, 0 Inmetro se
articulard com as entidades que tenham menifestado interese na matéria, para que indiquem
representantes nas discuses posteriores, visando & mnsolidacd® do texto final.

Art. 5° Publicar esta Portaria de Consulta Publicano Diério Oficial da Uni&o, quando iniciara a
suavigéncia.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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PROPOSTA DE TEXTO DE PORTARIA DEFINITIVA

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZAQAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO, no uso de suas atribui¢des, conferidas no § 3 do artigo 4°
da Le n.° 5,966 de 11 e dezanbro de 1973 no inciso | do artigo 3° da Lei n.° 9.933 de 20 &
dezembro de 1999 e no inciso V do artigo 18 ca Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo
Deaeto n°5.842 de 13 ¢k julho de 2006

Considerando a dineaf do subitem 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avaliac® da Conformidade, aprovado pela Resolugdo Conmetro n° 04, de 02 de dezembro de 2002
gue dribui a0 Inmetro a mmpeténcia para estabeleca as diretrizes e aitérios para a dividade de
avaliacd da mnformidade;

Considerando a necessdade de que toda a twupeta comerciadlizada no pais, de fabricac®
nadonal ou importada, proporcione, a0 seu usuario, 0s requisitos minimos de seguranca

Considerando a necessdade de disponibilizar para asociedade um produto livre de substéncias
improprias;

Considerando a importancia de ontrolar a presenca de nitrosamina na mposicéo das
chupetas, resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento de Avaliac@ da Conformidade para Chupetas, disponibilizado
no Sitio wwwv.inmetro.gov.br ou no endereqo abaixo descrito:

Instituto Nadonal de Metrologia, Normalizac® e Qualidade Industrial - Inmetro
Divisdo de Programas de Avaliac&® da Conformidade - Dipac

Rua Santa Alexandrina 416 - 8° andar - Rio Comprido

20261232 Rio de Janeiro — RJ

Art. 2° Determinar que a cetificac® deste produto sera mmpulsdria edevera ser concedida por
Organismo de Certificac® de Produtos — OCP, aaeditado pela Cgcre / Inmetro, com base nos
requisitos estabeleados no Regulamento ora gorovado.

Art. 3° Definir que, no prazo de aé 6 (sels) meses, contados da data de publicac® desta
Portaria, as Chupetas comercializadas no pais, por fabricantes e importadores, deveréo estar certificadas
em conformidade com o Regulamento ora gorovado.

Art. 4° Definir que, no prazo de &é 12 (doze) meses, contados da data de publicac® desta
Portaria, as Chupetas comercializadas no pais por distribuidores, atacalistas e vargjistas, deverdo estar
cetificadas em conformidade com o Regulamento ora gorovado.

Art. 5° Cientificar que a fabricac® e a comercidiza¢c® das chupetas deverdo atender ao
disposto na Lei n.° 11.265 de 3 de Janeiro de 2006 na Resolugéo de Diretoria Colegiada— RDC 221,
de 05 ce gyosto de 2002 da Agéncia Nadona de Vigilancia Sanitaria— Anvisa esuas atualizages, e na
NBR 10334 de 2003 da Associac® Brasileira de Normas Témicas— ABNT.
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Art. 6° Determinar que afiscdiza¢c@® do cumprimento das disposi¢des contidas nesta Portaria,
em todo o territério nadonal, ficaa a cago do Inmetro e das entidades de direito publico com ele
conveniadas,

Parégrafo Unico — A fiscdizac® devera observar os prazs estabeleddos nos artigos 3° e 4°
desta Portaria.

Art. 7° Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicac® no Diério Oficia da Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA



T . ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 415/ 2007
REGULAMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA
L SEGURANCA DE CHUPETAS

INMETR{D

1 OBJETIVO

Estabelecer os critérios para 0 programa de avaliac® da conformidade para Chupetas, sob regime
de vigilancia sanitaria, com foco nos requisitos minimos de seguran¢a, por meio do mecanismo de
certificag® compulsoria, atendendo aos critérios da Norma NBR 103342003 da RDC n°
221/2002 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— Anvisa, e daLei n° 11.2652006

2 DOCUMENTOSCOMPLEMENTARES

Portaria Inmetro n° 73/2006 Aprova o Regulamento parauso das Marcas, dos
Simbolos de Acreditacéo e dos Selos de I dentificacd®
do Inmetro.

Norma ABNT NBR ISO/IEC 170002005 Avaliacdo da Conformidade - Vocabulario e principio
gerais.

Norma ABNT NBR 1SO 90012000 Sistemas de Gestéo da Qualidade — Requisitos

Norma ABNT NBR 103342003 Segurancade Chupetas.

Norma ABNT NBR 54261985 Planos de amostragem e procedimentos na inspecé por
atributos

Resoluc&do Conmetro n° 04/2002 Dispbe sobre a gprovacd do Termo de Referénciado

Sistema Brasileiro de Avaliagé da Conformidade —
SBAC e doregimento Interno do Comité Brasileiro de
Avaliagéo da Conformidade - CBAC.

Lei n°. 112632006 Regulamenta a omercializa¢a de dimentos para
ladentes e aiancas de primeira infancia etambém de
produtos de puericultura rrelatos.

Resolucédo AnvisaRDC n° 221/2002 Dispbe sobre a gprovacd do Regulamento Témico
sobre Chupetas, Bicos, Mamadeiras e Protetores de
Mamilo.

Resolucédo AnvisaRDC n° 3502005 Dispbe sobre a grovagd do Regulamento Témico de

Vigilancia Sanitéria de Mercadorias | mportadas.

3 SIGLAS

ABNT Asciacdo Brasileira de Normas Témicas

Anvisa AgénciaNadonal de Vigilancia Sanitaria

CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

Conmetro Conselho Nacional de Metrologia, Normalizac® e Qualidade Industrial
Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Normalizac® e Qualidade Industrial
SO International Organization for Standardization

IEC International Eledro Technical Commisgon

OAC Organismo de Avaliagéo da Conformidade

OCP Organismo de Certificagdo de Produto

RAC Regulamento de Avaliac& da Conformidade

RBMLQ Rede Brasileira de Metrologia Legal e da Qualidade

RDC Resolugéo da Diretoria Colegiada

SBAC Sistema Brasileiro de Avaliag& da Conformidade
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4 DEFINICOES
Para fins deste Regulamento de Avaliac@® da Conformidade sdo adotadas as definicbes a seguir,
complementadas pelas contidas na Resolugdo Conmetro n° 04/2002 na RDC n° 221/2002 &
Anvisa, naNorma ABNT NBR 103342003 enalLei n° 112652006 assim como na Norma ABNT
NBR ISO/IEC 1700020(b.

4.1 Regulamento de Avaliagdo da Conformidade - RAC

Documento que contém regras especificas e estabelece tratamento sistémico a avaliagédo da
conformidade de produtos, process, Servigos, pesas ou sistemas de gestéo da qualidade, de
forma apropiciar adequado grau de confiangca em relac@® aos requisitos estabelecidos na norma ou
no regulamento témico.

4.2 Regulamento Témico
Documento que define 0s requisitos témicos que o0 produto, proces, servico, pesa ou sistema de
gestdo da qualidade deve aender.

4.3 Produto
Chupeta fabricada de maneira a @ender os requisitos de seguranca estabelecidos na Norma NBR
103342003 naRDC n° 221/2002 A ANVISA enalLei n° 112652006

4.4 Chupeta
Artigo para & criangas sugarem, sem a finalidade de aministrar alimentos, medicamentos, ou
liquidos, composta de bico ou bulbo, escudo, pino ou botdo e agola ou anel.

4.5 Embalagem Priméria
Embalagem que contém o produto, para fins de comercializa¢c@® para o consumidor final e que
atende & exigéncias da Resolugédo RDC n° 221/2002 & ANVISA edalLei n° 112652006

4.6 Memorial Descritivo
Relatorio, fornecido pelo fabricante ou importador, contendo a descrigéo das caraderisticas de uma
chupeta.

4.7 Modelo
Exemplar de chupeta que se distingue por atributos (cor, matéria-prima, demracéd® e geometria) e
gue dispbe de referéncia mmercial ou codigo especifico.

4.8 Lotede Fabricacéo
Conjunto de chupetas de mesmo projeto, cor e formulag&o, fabricadas essencialmente a mesmo
tempo, usando 0 mesmo procesd e matérias-primas de mesmas especificages.

Nota: no caso de importaggo fracionada, a cetificagc® somente deve ser redlizada g0s o
recébimento de todas as fragdes sibsequentes do lote. Neste caso, 0 OCP deve rediza a
amostragem com base no tamanho do lote importado.

4.9 ldentificacdo do lote
Qualquer sistema de identificagcd que permita arastreabilidade do produto.

4.10 Amostra
Uma ou mais unidades de produto retiradas do lote a ser inspecionado, de forma aleaéria e
independente de sua qualidade. O nimero de unidades de produto congtitui o tamanho da amostra.
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4.11 Ensaios
Ensaios efetuados em uma amostra de produto com a finalidade de verificar a sua mnformidade a
uma espedaficagéo.

4.12 Amostragem
Ato dereunir certo nimero de unidades de produto para congtituir uma amostra.

4.13 Plano de amostragem

Esquema que determina o nimero de unidades de produto de cala lote a ser ingpecionado (tamanho
da amostra ou série de tamanhos de anostra) e o critério para a acegacd do lote (nUmeros de
aceitac® e derejeicén).

4.14Tercdraparte
Pessba ou organismo remnhecido como independente das partes envolvidas, no que se refere aum
dado asaunto.

4.15 L aboratorio acreditado
Laboratorio pulico ou privado que se submeteu a0 processo de avaliagéo do Inmetro, por meio do
gual recebeu o reconhecimento formal de sua mmpeténciatémica ede seu Sistema da Quali dade.

4.16 Comissio de Certificacdo

Comisséo de caédter permanente e deliberativo, que tem como funcdo analisar os process de
certificac® e decidir sobre a oncessdo, manutencdo, extensdo, reducdo, adverténcia, suspensdo ou
cancelamento da cetificacé.

4.17 Fornecelor
Pessa juridica pulicaou privada, nadonal ou estrangeira, legalmente estabelecida no pais, que
desenvolve dividade de produgéo ou importaca.

4.18 Reall

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

5 MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O meanismo de avalia¢c® da conformidade para o produto objeto deste Regulamento de Avaliagéo
da Conformidade éo da cetificacd® compulsoria, a ser conduzido por Organismo de Avaliacé da
Conformidade (OAC), doravante designado Organismo de Certificac® de Produto (OCP),
aaeditado pelo Inmetro para o escopo deste Regulamento.

6 ETAPASDO PROCESSD DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Este RAC estabelece apossibilidade de dois modelos distintos de cetificacd® para obtencédo e
manutencdo da Autorizac® para uso do Selo de Identificag@® da Conformidade, de aordo com o
estabelecido nositens 6.1 e 6.2. No caso de produtos importados, deve ser implementado o modelo
de cetificacdo delote.

6.1 Modelo com Avaliacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade de Fabricagdo e Ensaios no
Produto

6.1.1 Avaliacadoinicial
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6.1.1.1 Solicitacdo deinicio de proces
O fornecalor deve encaminhar uma solicitac@ formal ao OCP na qual deve mnstar a denominaga
e a caaderisticado produto a ser certificado e, anexado a esta, a documentac® témicado produto
e do Sistema de Gest&o da Qualidade de fabricac®, incluindo o modelo das chupetas, identificagéo
dolote ememorial descritivo do produto.

6.1.1.2 Andlise da solicitagdo e da documentacao

O OCP, antes do inicio do servigo de cetificac®, deve analisar a viabilidade de d@endimento da
solicitagc@ assim como verificar a documentac® enviada. Caso a solicitac@® de cetificagdo seja
considerada inviavel, o OCP deve comunicar formalmente a solicitante o motivo da inviabilidade
do atendimento e devolver toda a documentac& apresentada.

6.1.1.3 Ensaiosiniciais
6.1.1.3.1 Defini¢éo dos ensaios a serem realizados

6.1.1.3.1.1 Para cada modelo de produto objetos da solicitag@® deverdo ser realizados nas amostras
coletadas pelo OCP, conforme estabeleddo no item 6.1.1.3.3, todos 0s ensaios previstos na Norma
NBR 103342003 naRDC n°221/2002e naLei n° 112632006

6.1.1.3.1.2 Os ensaios devem ser realizados na amostra “prova”. Caso haja reprovacd® desta
amostra podem ser realizados novos ensaios na amostra de contraprova. Havendo nova reprovaga
0 produto deve ser considerado reprovado. Caso 0 ensaio de ntraprova seja cnsiderado
aprovado, devem ser realizados os ensaios na amostra tetemunha. Caso 0 ensaio da amostra
testemunha seja gorovado, o produto deve ser considerado aprovado, caso contrario, reprovado.

Nota: o fornecelor que tiver a amostra prova reprovada endo optar pela realiza¢@® dos ensaios nas
amostras contraprova etestemunhatera seu produto reprovado.

6.1.1.3.2 Definicdo do laboratorio
Cabe a OCP seledonar o laboratério a ser contratado pera a redizac@ dos ensaios relativos ao
proces® de cetificac@® do produto conforme estabelecido no item 12 deste regulamento.

6.1.1.3.3 Definicdo de amostragem

6.1.1.3.3.1 No proces de avaliagd da conformidade o OCP deve utili zar no proces® de avaliag@®
da onformidade, o plano de amostragem e o0 regime de inspecd® descrito na Norma NBR
103342003

6.1.1.3.3.2 Devem ser coletadas, por modelo de produto objeto da cetificagd®, amostras de um
mesmo lote, em triplicata, constituindo-se de prova, contraprova etestemunha. A amostra prova é
enviada a laboratério e a amostras contraprova etestemunha ficam em poder do forneceador. Se a
amostra prova gresentar ndo conformidade, as amostras contraprova e testemunha podem ser
enviadas ao laboratorio pararedizac@® de novos ensaios.

6.1.1.3.3.3 Quando daredizac® da coleta nas dependéncias do fabricante esta deve ser em lotes ja
inspecionados e liberados pelo controle de qualidade da fabrica na &ea de epedicdo, em
embalagens prontas para comercializac®. Para a redizac@® da anostragem deve ser adotado o
procedimento descrito no Anexo C deste regulamento.

6.1.1.3.3.4 O OCP deve elaborar um relatério de mleta das amostras detalhando o local e &
condigdes em que foram obtidas as amostras.
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6.1.1.3.3.5 As amostras devem ser identificadas e lacradas pelo OCP e eixcaminhadas pelo
fornecedor ao laboratério para ensaio.

6.1.1.4 Auditoriainicial

6.1.1.4 Apos andlise e grovac® da documentacd, o OCP, de comum acordo com o olicitante,
deve programar a realizagd da auditoria do Sistema de Gestédo da Qualidade do proces de
fabricante e acoleta de amostras.

6.1.1.4.1 Quando a anpresa posair o seu Sistema de Gestdo da Qualidade cetificado, com base na

Norma NBR 1SO 9001:200Q por um Organismo de Certificagdo de Sistema — OCS aaeditado pelo

Inmetro e sendo esta cetificac@® vélida para alinha de fabricac@® de Chupetas, esta cetificac®

deve ser aceita pelo OCP sem prejuizo dos ensaios e avaliag@® do produto previstos no esquema de

cetificacd®. Devem ser observadas as seguintes condicoes:

a) A cetificagd do Sistema de Gestéo da Qualidade da empresa deve abranger a linha de produto
objeto da cetificac;

b) A empresa solicitante da cetificac® de produto deve disponibilizar ao OCP, para andlise, copia
dos relatérios das auditorias do seu sistema da qualidade, emitidos pelo OCS;

c) O OCP deve verificar, durante o proceso de avaliag® da empresa visando a cetificac@® ou
manutencdo da cetificagd do produto, oS registros de a0es corretivas, bem como a
implementac@® destas pela empresa, para & nao-conformidades eventualmente goontadas pelo
OCS, os registros de controle do proces® de producéo do produto em avaliagéo, os registros de
ensaios e inspegdes no recevimento de matérias primas durante 0 proces efinais.

6.1.1.4.2 Caso o fabricante ndo possia 0 seu Sistema de Gestéo da Qualidade cetificado, o OCP
deverealizar a auditoria segundo os requisitos estabelecidos no Anexo A deste RAC.

6.1.1.5 Emissio do Atestado de Confor midade

6.1.1.5.1 Cumpridos todos os requisitos exigidos neste RAC, o OCP apresenta 0 proces®d a
Comissao de Certificagdo que deve deliberar sobre aconcessdo da cetificacé.

6.1.1.5.2 A autorizac® para uso do Selo de Identificac@4 da Conformidade so6 deve ser concedida
apos esta d@apa.

6.1.1.5.3 A certificacd® sO deve ser concedida @ solicitante que tenha em seu processo todas as
nao-conformidades eliminadas.

6.1.1.5.4 A decisdo da Comisséo de Certificacd ndo isenta o OCP de responsabilidades nas
cetificagdes concedidas.

6.1.1.5.5 Estando o produto conforme, 0 OCP deve formalizar a mncessio da Autorizag&o para uso
do Selo de Identificac@® da Conformidade, conforme previsto no item 9, para o(s) modelo(s) de
produto(s) que atenda(m) aos critérios deste regulamento.

6.1.2 Avaliagdo de M anutencgao

6.1.2.1 Plang amento da Avaliagdo de M anutencao

O processo de manutencédo da cetificagd consta de:

a) Uma verificagé anual para mnstatar se & condic¢des témico-organizacionais que deram origem
a autorizacd para uso do Selo de Identificac® da Conformidade estdo sendo mantidas,
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b) Realizac® semestral de ensaios previstos neste RAC em amostras de todos os modelos de
produtos certificados, coletadas alternadamente na fabrica eno comércio.

6.1.2.2 Ensaios de manutencao

6.1.2.2.1 Defini¢éo dos ensaios a serem realizados
Devem ser realizados todos os ensaios previstos na Norma NBR 103342003 na RDC n° 221/2002
enalLe n° 112652006

6.1.2.2.2 Definicdo do laboratorio
Devem ser observadas as orientagdes descritas no item 6.1.1.3.2.

6.1.2.2.3 Defini¢cdo da amostragem de manutencgao
6.1.2.2.3.1 Devem ser observadas as orientagdes descritas no item 6.1.1.3.3.

6.1.2.2.3.2 Quando daredizac¢® da coleta no comércio, as amostras devem ser obtidas em postos
de venda ou nos distribuidores do produto, adotando-se para a anostragem o procedimento descrito
no Anexo C deste regulamento.

6.1.2.2.3.3 A ocorréncia de reprovac@® do produto nos ensaios de manutencdo da cetificacéo
acareta na suspensdo imediata da aitorizac® para uso do selo de identificac® da mnformidade
para 0 modelo reprovado e aretirada do mesmo do comércio.

6.1.2.3 Auditoria de manutencao
O OCP deve assegurar-se que o fabricante mantém seu processo produtivo controlado de forma a
evitar desvios que possam comprometer a conformidade do produto final.

6.1.2.3.1 A verificagd anual do Sistema de Gestdo da Qualidade deve ser programada erealizada

pelo OCP, de comum amrdo com o fornecalor, devendo contemplar, pelo menos, as guintes

etapas.

a) Andlise dadocumentacd do Sistema de Gestdo da Qualidade da empresa;

b) Auditoria naempresa segundo os requisitos estabeleados no Anexo B deste RAC;

c) Coleta de amostras na gea de epedicdo do fabricante visando a realizac® de ersaios no
produto.

6.1.2.3.2 O OCP deve asgurar-se que o fabricante mantém seu processo produtivo controlado de
forma aevitar desvios que possam comprometer a conformidade do produto final.

6.1.2.3.3 Caso a ampresa possia 0 seu Sistema de Gestédo da Qualidade cetificado, o OCP deve
proceder conforme definido nositem 6.1.1.4.1.

6.1.2.4 Emissio do Atestado de M anutencéo da Conformidade

6.1.2.4.1 Cumpridos todos os requisitos exigidos neste RAC, o OCP apresenta 0 procesd a
Comisséo de Certificagdo que deve deliberar sobre arevalidagdo da Autorizac® para uso do Selo
de Identificagcéo da Conformidade.

6.1.2.4.2 A decisdo da Comisséo de Certificacd ndo isenta o OCP de responsabilidades nas
certificagdes concedidas.
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6.1.2.4.3 Estando o produto conforme o OCP deve revalidar a aitorizagéd para uso do selo de
identificagd da cmnformidade, conforme previsto no item 9, para o(s) modelo(s) de produto(s) que
atenda(m) aos critérios deste Regulamento.

6.1.3 Tratamento dos desvios no process de avaliagao da conformidade

6.1.3.1 Tratamento de ndo-conformidades no processo de avaliacadoinicial
Ocorrendo reprovac@® do produto nos ensaios, o fabricante deve implementar agdes corretivas em
Seu process, antes daredizacdo de novos ensaios.

6.1.3.2 Tratamento de ndo conformidades no proces de manutencao

6.1.3.2.1 O produto reprovado e que esteja em poder do fornecedor deve ser inutilizado com
ammpanhamento da Anvisa. Os registros devem ser disponibilizados a0 OCP para que sgja
realizada uma analise da extensdo dessas reprovagies.

6.1.3.2.1.1 A Autorizagdo para uso do Selo de Identificag@® da Conformidade no modelo reprovado
deve ser suspensa d&é o final das investigagdes e dé que todas as agdes corretivas sjam
implementadas pela empresa.

6.1.3.2.1.2 Novos ensaios deverdo ser redizados em laboratorio de 32 parte aceditado pelo Inmetro
nos modelos de dhupetas anteriormente reprovados.

6.1.3.2.2 A ocorréncia de reprovaca do produto nos ensaios de manutencdo da cetificaca® acareta
na suspensdo imediata da aitorizagdo para uso do Selo de Identificagd® da Conformidade para o
modelo reprovado e aretirada do mesmo do comércio.

6.1.3.2.3 O forneceldor que tenha suspensa a Autorizagéo para uso do Selo de Identificacé® da
Conformidade pode faze a cetificac@® de dupetas pelo modelo de cetificacd de lote alote.

6.1.3.3 Tratamento de produtos n&o conformes no mercado

6.1.3.3.1 Naocorréncia de produtos ndo-conformes no mercado, em relagdo aos requisitos previstos
naNormaNBR 103342003 naRDC n° 221/2002e naLei n° 112632006 o OCP deve mnsiderar a
opcéo de “recl” e/ou retirada do produto do mercado, ficando o fornecelor responsavel por esta
aca.

6.1.3.3.2 Os produtos ndo-conformes devem ser destruidos com o acompanhamento do OCP ou
orgéo da RBMLQ. No caso de produto importado a inutilizac@® deve ocorrer sob anuéncia e na
presenca da aitoridade sanité&ria (RDC n°. 3502005 anexo 41, item 6.2), ficando o importador
responsavel por esta ago.

6.2 Modelo com Avaliagdo de Lote
6.2.1 Avaliacadoinicial
Para 0 modelo com avaliagdo de lote, a Autorizagdo para uso do Selo de Identificagd® da

Conformidade est& vinculada somente a lote de fabricac® / importa¢do avaliado, ndo sendo
permitido qualquer proces visando a manutencéo dareferida autorizaga.

6.2.1.1 Solicitacdo deinicio de proces

6.2.1.1.1 O fornecelor deve encaminhar uma solicitag® formal ao OCP na qual deve onstar a
denominagdo e caacteristica do produto a ser cetificado, tamanho e identificac® do lote e,
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anexado a esta, a documentacé témicado produto (resultado dos ensaios do controle de qualidade
de cala lote fabricado) incluindo o modelo das embalagens com os respedivos dizeres de rotulagem
e instrucdes de uso.

6.2.1.1.2 No caso da importaga fracionada, a mleta de amostras e a cetificac® somente devem
ser realizadas apos o recébimento de todas as fragdes subsequentes do lote.

6.2.1.2 Andlise da solicitagdo e da documentacao

O OCP, antes do inicio do servico de cetificac®, deve analisar a viabilidade de d@endimento da
solicitagc@ assim como verificar a documentac@® enviada. Caso a solicitac@® de cetificagdo seja
considerada inviavel, o OCP deve comunicar formalmente a solicitante o0 motivo da inviabilidade
do atendimento e devolver toda a documentac& apresentada.

6.2.1.3 Ensaios Iniciais
6.2.1.3.1 Defini¢éo dos ensaios a serem realizados

6.2.1.3.1.1 Para cada modelo de produto objeto da solicitac@® devera ser realizados nas amostras
coletadas pelo OCP, conforme estabeleddo no item 6.1.1.3.3, todos 0s ensaios previstos na Norma
NBR 103342003 naRDC n° 221/2002e naLei n° 11265200

6.2.1.3.1.2 Os ensaios devem ser realizados na amostra “prova”. Caso haja reprovacd® desta
amostra podem ser realizados novos ensaios na amostra de contraprova. Havendo nova reprovaga
0 lote deve ser considerado reprovado. Caso 0 ensaio na amostra de contraprova seja considerado
aprovado, devem ser realizados 0s ensaios na amostra tetemunha. Se 0 ensaio da amostra
testemunha for aprovado, o lote deve ser considerado aprovado, caso contrario, reprovado.

6.2.1.3.2 Definicdo do laboratorio
Cabe a OCP seledonar o laboratério a ser contratado pera a redizag& dos ensaios relativos ao
proces® de cetificac@® do produto conforme estabelecido no item 12 deste regulamento.

6.2.1.3.3 Definicdo da Amostragem
O OCP deveredliza a amostragem em cada lote de produto conforme definido no item 6.1.1.3.3. A
coleta deve ser realizada no(s) lote(s) disponivel (is) no Brasil antes de sua comercializac.

6.2.1.4 Emissho do Atestado de Confor midade

6.2.1.4.1 Cumpridos todos os requisitos exigidos neste RAC, o OCP apresenta 0 procesd a
Comissdo de Certificagdo que deverd deliberar sobre a cetificac.

6.2.1.4.1.1 Paraa cetificac® do lote é necessario que os resultados dos ensaios realizados estgjam
em conformidade & exigéncias da Norma NBR 103342003 da RDC n° 221/2002 e da Lei n°
112652006

6.2.1.4.1.2 A decisio da Comissdo de Certificac® ndo isenta o OCP de responsabilidades nas
certificagdes concedidas.

6.2.1.4.2 Estando o produto conforme, o OCP deve mnceder a aitorizac® para uso do Selo de
Identificac@® da Conformidade, conforme previsto no item 9, para o(s) lote(s) de produto(s) que
atenda(m) aos critérios deste regulamento.

6.2.2 Tratamento dos desvios no process de avaliagao da conformidade




ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 415/ 2007
6.2.2.1 Tratamento de ndo conformidades no proces de avaliacdo
Na ocorréncia de lotes reprovados estes devem ser inutilizados com 0 acompanhamento do OCP ou
orgédo da RBMLQ e no caso de importacdo, obrigatoriamente sob anuéncia e na presenca da
autoridade sanitaria (RDC n° 350 c& 28 e dezembro de 2006, Anexo 41, item 6.2), ficando o
importador responsavel por estaac®.

6.2.2.2 Tratamento de produtos n&o conformes no mercado

6.2.2.2.1 Na ocorréncia de produtos ndo conformes no mercado, em relac@® aos requisitos previstos
naNorma NBR 103342003 naRDC n° 221/2002e na Lei n° 11265200, o OCP deve mnsiderar a
opcéo de “recl” e/ou retirada do produto do mercado, ficando o fornecelor responsavel por esta
aca.

6.2.2.2.2 Os produtos ndo conformes devem ser destruidos com o acompanhamento do OCP ou
orgédo da RBMLQ. No caso de produto importado a inutilizac@® deve ocorrer sob anuéncia e na
presenca da aitoridade sanité&ria (RDC n°. 3502005 anexo 41, item 6.2), ficando o importador
responsavel por esta ago.

7 TRATAMENTO DE RECLAMACOES

7.1 O fornecedor deve manter registros de todas as redamagdes ou deficiéncias trazdas ao seu
conhedmento, relativas & conformidade do produto coberto pela aitorizac@® para uso do selo de
identificac@® da conformidade, assim como das agdes apropriadas tomadas para a@endimento aos
requisitos da cetificagéo, tornando-os disponiveis ao OCP, quando solicitado.

7.2 Paraa cetificac® pelo modelo com avaliagé do sistema de gestdo da qualidade de fabricagéo,
o fornecador deve dispor de uma sistemética para o tratamento de reclamagdes que @ntemple os
requisitos contemplados nos sibitensde 7.3a7.7,

7.3 Disponha de uma Politicapara Tratamento das Reclamagdes, assinada pelo seu exeautivo maior,

(ue eridencie que aempresa:

a) Valoriza eda efetivo tratamento as reclamagdbes apresentadas por seus clientes;

b) Conhece e ompromete-se a wmprir e sujeitar-se & penalidades previstas nas leis (Lei n°
8078199Q Lei n°99331999¢tc.);

c) Esimula e aalisa os resultados, bem como toma & providéncias devidas, em funcéo das
estatisticas das reclamacdes recevidas,

d) Define responsabilidades quanto ao tratamento das redamagdes;

e) Compromete-se aresponder ao Inmetro qualquer reclamaga que o mesmo tenha recebido e no
prazo por ele estabeleddo.

7.4 Disponha de uma pesa ou equipe formalmente designada, devidamente cgacitada e ©m
liberdade para 0 devido tratamento as redamagdes,

7.5 Disponha de procedimento peara tratamento das redamagdes, que deve ntemplar um
formuléario simples de registro da redamagdo pelo cliente, bem como rastreamento, investigacé,
resposta, resolucéo e fechamento daredamaca;

7.6 Disponha dos registros de cada uma das reclamagdes apresentadas e tratadas,
7.7 Disponha da redlizac® de andlise aitica awal das estatisticas das reclamagdes recevidas e

evidéncias da implementacé das correspondentes agdes corretivas, bem como das oportunidades de
melhorias.
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8 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
A identificacd da conformidade no ambito do SBAC indica que & chupetas estdo em
conformidade com os requisitos estabelecidos neste regulamento.

8.1 Espedficagdo

8.1.1 O Selo de ldentificag@® da Conformidade definido pelo Inmetro em consonéncia cm o
previsto na Portaria Inmetro n® 732006 deve ser impres, de forma permanente e indelével,
diretamente na embalagem do produto com conformidade avaliada.

8.1.2 O Selo de Identificaga da Conformidade aser impres na embalagem do produto deve estar
de aordo com o Anexo A deste RAC.

8.1.3 A impressdo do Selo de Identificagédo da Conformidade na embalagem do produto objeto da
avaliac@ da conformidade éde responsabilidade da empresa detentora da Autoriza¢é@® para uso do
Selo de Identificagc& da Conformidade.

9 AUTORIZACAO PARA USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORM IDADE

9.1 Concessio de autorizacao

A Autorizag® para uso do Selo de Identificac® da Conformidade s6 deve ser concedida g0s

assinatura de contrato entre o0 OCP e o fornecedor. A autorizegcdo deve onter, necessariamente, 0s

seguintes dados:

a) Raz&® social, CNPJ, endereo completo do fornecedor (fabricante ou importador) e nome
fantasia (quando aplicavel);

b) Numero, data de emissdo e validade da aitorizac® para uso do Selo de Identificagcéo da
Conformidade;

¢) Dados completos do OCP (nome, nimero do registro e assinatura);

d) Dados do produto certificado,

e) ldentificac& do lote, quando setratar do modelo com avaliagéo de lote.

9.1.1 A Autorizac¢d® para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade est4 vinculada avalidade
da cetificagcd concedida.

9.1.2 A autorizagd para o uso do selo de identificagd da conformidade, bem como sua utili zag&o
sobre o produto, ndo transfere, em nenhum caso, a responsabilidade do fornecedor para o Inmetro
e/ou OCP.

9.1.3 Caso haja revisdo das normas que servem de referéncia para a oncessdo da Autoriza¢® para
uso do Selo de Identificac® da Conformidade, o Inmetro estabeleced prazo para a alequacd® as
novas exigéncias.

9.2 Manutencao da autorizagcado

A manutencd da autorizag@o para uso do selo de identificac@® da conformidade estd condicionada
a0 aendimento dos requisitos dos itens 6.1.2.2 e 6.1.2.3 e a manutengdo pelo fornecedor, das
condicBes témico-organizadonais que deram origem a ncessdo inicial da aitorizaca.

9.3 Suspensdo au cancdamento da autorizagao

10
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9.3.1 A suspensdo ou cancelamento da Autorizag® para uso do Selo de ldentificag® da
Conformidade ocorre quando do descumprimento de qualquer dos requisitos estabelecidos neste
RAC. Nestes casos 0 fornecalor deve cessr 0 uso da identificagcdo da conformidade etoda e
qualquer pulicidade que tenha relagd com a mesma.

9.3.2 A interrupcdo da suspensdo, parcial ou integral esta condicionada a @mprovacga, por parte da
empresa, da corre¢do das ndo-conformidades que deram origem a suspenséo.

9.3.3 O fornecedor que tenha asua autorizagdo para uso do selo de identificac&® da conformidade
cancelada sO pode retornar a0 sistema g0s arealizac® do proces completo de cetificagd (nova
auditoria do sistema de gestéo da qualidade enovos ensaios).

9.3.4 O fornecelor que tenha suspensa a Autorizagéo para uso do Selo de ldentificac® da
Conformidade pode faze a cetificac@® de dupetas pelo modelo de cetificacd de lote alote.

10 RESPONSABILIDADESE OBRIGACOES

10.1 Para aEmpresa Autorizada

10.1.1 Cumprir todas as condicdes estabelecidas na Norma NBR 103342003 na RDC n° 221/2002
na Lei n° 112632006, nas disposicOes legais, nas disposices contratuais referentes ao

licenciamento e nesta Portaria, independente de sua transcrigéo.

10.1.2 Comercializar somente dupetas que estggam em conformidade @wm este Regulamento e
aplicar o Selo de Identificac&® da Conformidade nas embalagens dos produtos certificados.

10.1.3 Acatar as decisdes pertinentes a cetificagéo tomadas pelo OCP, apelando em 12 insténcia a
OCP e em 22instancia a |Inmetro, nos casos de reclamagdes.

10.1.4 Comunicar qualquer alteracd® em sua estrutura que implique em mudangas no produto.

10.1.5 Manter as condi¢bes témico-organizecionais que serviram de base para a obtengéo da
autorizac® para o uso do Selo de Identificac@® da Conformidade.

10.1.6 Comunica imediatamente a OCP no caso de cessr definitivamente a fabricac® ou
importaga do modelo de dhupetas certificadas.

10.1.7 Arcar diretamente com as responsabilidades témica, civil e penal referentes ao produto por
ele fabricado ou importado, bem como a todos os documentos referentes & avaliagdo da
conformidade, ndo havendo hipotese de transferéncia desta responsabilidade.

10.1.8 Atender as demais exigéncias legais para afabricac@® e comercializa¢@® do produto.

10.2 Para oOCP

10.2.1 Implementar o Programa de Avaliagd da Conformidade de dupetas conforme os requisitos
estabel ecidos neste regulamento, dirimindo cbrigatoriamente & dividas com o Inmetro.

10.2.2 Utilizar o sistema de banco de dados forneddo pelo Inmetro para manter atualizadas as
informagdes ace cados produtos certificados.

11
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10.2.3 Notificar imediatamente a0 Inmetro os casos de suspensdo, extensdo, reducédo e
cancelamento da cetificac®, utilizando o sistema de banco de dados fornecido pelo Inmetro, bem
como informar a Anvisa, os lotes reprovados.

10.2.4 Responsabilizar-se pela selecd® e montratacd® de tercaros, tais como laboratério, organismo
de inspegdo, pesoa competente para avaliac@® do produto e da fabrica.

10.2.5 Acaar eventuais penalidades impostas pelos 6rgéos regulamentadores do produto.
10.2.6 Repassar para o fornecedor as exigéncias estabelecidas pelo Inmetro que o impade.

10.3 Para aAnvisa

10.3.1 Exigir o cumprimento da cetificac® no ato da inspec¢@® na empresa registrante quando se
tratar de produto passivel de registro nesta instituicéo.

10.3.2 Exigir, no ato da revalidagdo de registro do produto, a comprovagd do atendimento integral
do presente regulamento.

10.3.3 Analisar e grovar a rotulagem dos produtos passiveis de registro nesta instituicéo, os quais
servirdo de instrumento para avaliagd das entidades fiscalizadoras, nas esferas federal, estadual e
municipal.

10.3.4 Disponibilizar ao OCP arotulagem aprovada dos produtos, quando solicitado.

10.3.5 Acompanhar a destruicdo de produtos reprovados quando setratar de lotes importados.

11 PENALIDADES

111 A inobservancia das prescricdes compreendidas neste regulamento acaretard a glicacé das
penalidades previstas no artigo 8° da Lei n° 9933 de 20 de dezanbro de 1999

11.2 Para os produtos passiveis de regularizacdo na Anvisa, 0 descumprimento deste Regulamento
esta sujeito as penalidades descritas naLei n° 643777.

11.3 O fornecedor autorizado para o uso do selo que fizer uso abusivo do selo de identificagdo da
conformidade estara sujeito a penalidades, de a®rdo com o estabelecido na Portaria Inmetro n° 73,
de 29 de marco de 2006.

11.4 O fornecedor autorizado para o uso do Selo de Identificag@® da Conformidade que deixar de
atender aos requisitos deste regulamento, esta sujeito as penalidades de suspensdo e cancelamento
da cetificac@, definidas e operadonalizadas de aordo com o esquema de cetificacd do OCP e
do Inmetro.

11.5 No ambito do SBAC serdo consideradas infragdes sJjeitas a penalidades:

a) Ofertar produtos fora dos padroes de quaidade am o selo de identificagdo da conformidade
estabelecidos neste regulamento;

b) Usar o selo deidentificac&® da conformidade em produtos n&o autorizados;

¢) Na&o informar ou prestar falsas informagdes a respeito dos produtos certificados;

d) Impedir o acess dos auditores aos documentos e registros de seu sistema;

d) N&o acetar averificac@® e mletas nos prazos previstos neste RAC.

12
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12 USO DE LABORATORIOS DE ENSAIOS

Os ensaios previstos para a avaliagdo da conformidade de chupetas, com exce¢d® dos ensaios de
rotina, devem ser realizados em laboratério de 32 parte, aaeditado pelo Inmetro para 0 escopo
SEGURANCA DE CHUPETAS segundo os ensaios previstos na Norma NBR 103342003 na
RDC n° 221/2002enaLei n° 112652006

[Anexos

13
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ANEXO A —MODELO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORM IDADE

FonlEs
Univars
Univers Black

Selo Completo

Seguranca
=
o Lo Compulsario  muEmo
Pantone 1235 Tons de Cinza
100% W 100%
B80% B oo
T0%
CMYK ki
C0O M27 Y76 K2
C0 M20 Y75 K2 Seguranca
Selo Compacto o
Compulsdrio
Seguranca
T Uma Cor
. OCP
INMETRO  oce oooo
Redugao maxima
50 mim 20 mm
Saguranga
.l OCP
OBS: O zelo de identificagdo da conformidade compacto somente podera ser utilizado ne produto,

Obs: 0 selo de identificac@® da conformidade compacto s6 podera ser utilizado no produto
ou na embalagem, quando o espaqo for reduzido para marcac® e impeca autilizacd da
dimensio maxima nermitida de 50mm
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ANEXO B - AVALIACAO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE DO
FABRICANTE

A avaliac®, inicial e periddica do sistema de gestéo da quaidade de fabricagdo deve verificar o
atendimento aos requisitos relacionados abaixo, devendo ser usado, como referéncia, o conteido
apresentado naNBR 1SO 9001:2000Sistemas de Gestao da Qualidade — Requisitos.

a) Item4.2.3  Controle de documentos

b) Item4.24  Controle de registros

c) ltem7.1 Planejamento daredizagdo do produto

d) Item7.43  Verificagd® do poduto adqurido

e) Item7.5.1  Controle de producdo e fornecimento de servico
f) Item7.53 Identificac® erasredbilidade

g) Item7.55  Preservac® do pgroduto

h) Item7.6 Controle de dispositivos de medigdo e monitoramento
i) Item8.2.1  Satisfac® docliente

]) Item8.24  Medicép e monitoramento do produto

k) Item8.3 Controle de produto ndo conforme

) 1tem8.5.2  Acdo corretiva

m) Item8.5.3  Acédo preventiva
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ANEXO C - PROCEDIMENTO PARA A COLETA / RETIRADA DE AMOSTRAS DE
CHUPETAS

B1) A amostragem para arealizag&o dos ensaios visando a verificac® da mnformidade de chupetas
tem por base o regime de inspecd® e o plano de anostragem estabelecido neste Regulamento e na
normatémicaNBR 5426

B2) O objetivo da anostragem € o de se retirar uma amostra de chupetas que sgja representativa do
lote. Como a quantidade de chupetas a ser analisada € em geral muito pequena em relagé® ao
tamanho do lote que se supde representar, esta anostra deverater caraderisticas similares em todos
0s aspedos as médias do lote do qual foi retirada.

B3) A distribuigéo das amostras a serem coletadas deve ser realizada retirando-se aleaoriamente
das embalagens, selecionadas conforme a férmula abaixo, as embalagens de @nsumo ou
embalagens primérias.

E=.n +1,onde

E =tota de embalagens (de embarque ou de transporte) de onde serdo retiradas as
amostras para ensaio

= total de embalagens que mmpdem a populac@® que serd anostrada (lote,
embal agens de embarque, embalagens de transporte dc.).

1 = aredondamento, sefor 0 caso, parao nimero inteiro superior.

“n

B4) Quando o lote for congtituido de menos de 10 embalagens, todas devem ser amostradas.

B5) Quando o lote for condtituido e 10 ou mais embaagens devem ser coletadas amodras de, no
minimo, 10 embalagens.

B6) Destaforma devem ser calculados os fguintes itens.

B6.1) n° de embalagens de embarque aamostrar (Ee);
B6.2) n° de embalagens de transporte a anostrar (Et);

B7) Considerando-se “P’ como otamanho da anostra desgjada, teremos:
B7.1) n° de embalagens de transporte aretirar de cala enbalagem de embarque (M)
M =Et +Ee
B7.2) n° de dhupetas aretirar de cala embalagem de transporte (p)

p=P+Ee+M
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