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Portaria n.° 240, de 10 de Julho de 2008

CONSULTA PUBLICA

OBJETO: Regulamento de Avaliacdo da Conformidade para Equipamento de Prote¢do Individual
(EPI) — Peca Semifacial Filtrante para Particulas.

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 Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973, no inciso I do artigo 3° da Lei n.° 9.933, de 20 de
dezembro de 1999, e no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo
Decreto n® 6.275, de 28 de novembro de 2007, resolve:

Art. 1° Disponibilizar, no sitio www.inmetro.gov.br, a proposta de texto da Portaria Definitiva
e a do Regulamento de Avaliagdo da Conformidade para Equipamento de Prote¢do Individual (EPI) —
Peca Semifacial Filtrante para Particulas.

Art. 2° Declarar aberto, a partir da data da publicacdo desta Portaria no Didrio Oficial da Unido,
o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam apresentadas sugestdes e criticas relativas aos textos
propostos.

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

encaminhadas para os seguintes enderegos:

- Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial — Inmetro

Diretoria da Qualidade - Dqual

Divisdo de Programas de Avaliagdo da Conformidade — Dipac

Rua Santa Alexandrina, 416 — 8° andar — Rio Comprido

CEP 20261-232 — Rio de Janeiro — RJ, ou

- E-mail: dipac.consultapublica@inmetro.gov.br

Art. 4° Declarar que, findo o prazo estipulado no artigo 2° desta Portaria, o Inmetro se
articulard com as entidades que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem
representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidagdo do texto final.

Art. 5° Publicar esta Portaria de Consulta Publica no Diério Oficial da Unido, quando iniciara
a sua vigencia.

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 uso de suas atribui¢gdes, conferidas no § 3° do artigo 4°
da Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973, no inciso I do artigo 3° da Lei n.° 9.933, de 20 de
dezembro de 1999, e no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo
Decreto n® 6.275, de 28 de novembro de 2007;

Considerando a alinea f do subitem 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avaliagao da Conformidade, aprovado pela Resolugao Conmetro n.® 04, de 02 de dezembro de 2002,
que atribui ao Inmetro a competéncia para estabelecer as diretrizes e critérios para a atividade de
avaliacdao da conformidade;

Considerando a necessidade de avaliagdo da conformidade dos equipamentos de protecao
individual (EPI) no ambito do SINMETRO, conforme estabelecido no item 6.8.1, alinea j, da Norma
Regulamentadora 6, do Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), aprovada pela Portaria N° 25, de 15
de outubro de 2001, da Secretaria de Inspe¢ao do Trabalho, do MTE;

Considerando o Acordo de Cooperacdo Técnica firmado entre o Inmetro e o Ministério do
Trabalho ¢ Emprego, publicado no Didrio Oficial do dia 21 de setembro de 2007, que tem como
objetivo a integragdo institucional mutua de conhecimento nas areas de Avaliacdo da Conformidade,
Metrologia Legal e Cientifica e do Trabalho;

Considerando a necessidade de criacdo de instrumentos legais que permitam a fiscalizagcdo de
EPIs disponiveis no comércio;

Considerando a importancia de os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) — Peca Semifacial
Filtrante para Particulas, comercializados no pais, apresentarem requisitos minimos de saude e
seguranca para o usuario, resolve baixar as seguintes disposigoes:

Art. 1° Aprovar o Regulamento de Avaliagdo da Conformidade para Equipamentos de Protecdo
Individual (EPI) — Peca Semifacial Filtrante para Particulas, disponibilizado no sitio
www.inmetro.gov.br ou no enderego abaixo:

Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial — Inmetro
Divisao de Programas de Avaliagao da Conformidade — Dipac

Rua Santa Alexandrina n.° 416 - 8° andar — Rio Comprido

20261-232 Rio de Janeiro/RJ

Art. 2° Cientificar que a Consulta Publica que originou o Regulamento ora aprovado foi
divulgada pela da Portaria Inmetro n.° xxx, de xx de xxxxxx de XxxX.

Art. 3° Instituir, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade — SBAC, a
certificagdo compulsoria para o Equipamento de Protecao Individual (EPI) — Peca Semifacial Filtrante
para Particulas, a qual deverd ser realizada por Organismo de Certificagdo de Produto — OCP,
acreditado pelo Inmetro, consoante o estabelecido no Regulamento ora aprovado.
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Art. 4° Determinar que, no prazo de até 7 (sete) meses a partir da publicacao desta Portaria, o
equipamento supramencionado devera ser comercializado, por fabricantes e importadores, somente em
conformidade com os requisitos estabelecidos no Regulamento ora aprovado.

Art. 5° Determinar que, no prazo de até 12 (doze) meses a partir da publica¢dao desta Portaria, o
equipamento supramencionado deverd ser comercializado, por atacadistas e varejistas, somente em
conformidade com os requisitos estabelecidos no Regulamento ora aprovado.

Art. 6° Determinar que a fiscalizacdo do cumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Portaria,
em todo o territdrio nacional, estard a cargo do Inmetro e das entidades de direito publico a ele

vinculadas por convénio de delegagao.

§ 1°: A fiscalizagao referida no caput deste artigo sera exercida na expedi¢ao das fabricas ou dos
importadores € no comércio.

§ 2°%: A fiscalizacao observaré os prazos estabelecidos nos artigos 4° ¢ 5° desta Portaria.

Art. 7° Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacao no Diario Oficial da Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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‘ REGULAMENTO DE AVA~LIACAO DA CONFORMIDADE PARA
. EQUIPAMENTO DE PROTECAO INDIVIDUAL (EPI) - PECA SEMIFACIAL
mmerne  FILTRANTE PARA PARTICULAS

1 OBJETIVO

Estabelecer os critérios para o programa de avaliagdo da conformidade para Equipamento de
protecao Individual — Peca semifacial filtrante para particulas (PFF), classes 1, 2 e 3, com foco na
saude, através do mecanismo de certificagdo compulsoria, atendendo aos requisitos da Norma
ABNT NBR 13698:1996, visando a adequada prote¢ao do sistema respiratorio do usuario.

2 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Norma ABNT NBR 13698:1996

Norma ABNT NBR 13697:1996

NR 6

Norma ABNT NBR ISO 9001:2000

Norma ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005

Norma ABNT NBR 12543:1999

Portaria Inmetro n°® 73/2006

Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005

Norma ABNT NBR 5426:1985

Equipamentos de protecao respiratoria - Peca
semifacial filtrante para particulas

Equipamentos de protecao respiratoria — Filtros
mecanicos

Norma Regulamentadora — Equipamento de
Protecdo Individual do Ministério do Trabalho e
Emprego — MTE

Sistemas de Gestao da Qualidade — Requisitos
Avaliacdo da Conformidade — Vocabulario e
principios gerais

Equipamentos de protegdo respiratoria -
Terminologia

Regulamento para uso das Marcas, dos Simbolos
de Acreditacdo e dos Selos de Identificagdo do
Inmetro

Requisitos gerais para competéncia de laboratdrios
de ensaio ¢ calibragao

Planos de amostragem e procedimentos na
inspecao por atributos

3 SIGLAS

ABNT Associagdo Brasileira de Normas Técnicas

CA Certificado de Aprovagao

Cgcre Coordenacdo Geral de Acreditagdo do Inmetro

Conmetro  Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacao e Qualidade Industrial
Dqual Diretoria da Qualidade

EA European Cooperation for Accreditation

EPI Equipamento de Protecdo Individual

IAAC Interamerican Accreditation Cooperation

IEC International Eletrotechinical Commission

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
MoU Memorando de Entendimento Mutuo

MTE Ministério do Trabalho e Emprego

NBR Norma Brasileira

NR Norma Regulamentadora

OAC Organismo de Avaliacao da Conformidade

OCP Organismo de Certificagdo de Produto

OCS Organismo de Certificagao de Sistema de Gestao da Qualidade

PFF Peca semifacial filtrante para particulas
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RAC Regulamento de Avaliacdo da Conformidade
RBMLQ  Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade
SBAC Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
4 DEFINICOES

Para fins deste RAC ficam adotadas as definigdes a seguir, complementadas pelas contidas nas
Normas ABNT NBR 17000:2005, ABNT NBR 12543:2006 ABNT NBR 13698:1996 ¢ NR 6.

4.1. Autorizagio para uso do Selo de Identificacio da Conformidade

Documento emitido de acordo com os critérios estabelecidos pelo Inmetro, com base nos principios
e politicas adotados no ambito do SBAC, pelo qual um OCP outorga a um fornecedor, mediante
contrato, o direito de utilizar o Selo de Identificagdo da Conformidade em seus produtos, de acordo
com os requisitos estabelecidos neste RAC.

4.2. Atestado de Conformidade
Emissdao de uma afirmacgao, baseada numa decisao feita apos a analise critica, de que o atendimento
aos requisitos especificados foi demonstrado

4.3. Comissao de Certificacio

Comissao externa ao OCP composta por representantes das entidades de classe dos solicitantes,
usudrios, 6rgaos de normalizagdo, todos com reconhecida capacitacdo na area de equipamentos de
protecdo respiratoria. Esta comissdo ¢ de cardter permanente e deliberativo, e tem como fungado
analisar os processos de certificagdo e decidir sobre a concessdo, manutencdo, extensao, reducao,
adverténcia, suspensdo ou cancelamento da certificagao.

4.4. Laboratorio de ensaio

Entidade publica, privada ou mista, de terceira parte, acreditada pelo Inmetro, de acordo com os
critérios por ele estabelecidos, para realizar ensaios com base nos principios e politicas adotadas, no
ambito do SBAC.

4.5. Organismo de Certificacdo de Produtos - OCP

Entidade publica, privada ou mista, de terceira parte, acreditada pelo Inmetro, de acordo com os
critérios por ele estabelecidos, para realizar os servigos de avaliagdo da conformidade de produtos,
com base nos principios e politicas adotadas, no ambito do SBAC.

4.6. Orgio fiscalizador
Entidade de direito publico, com poderes legais para fiscalizar o cumprimento da avaliagao da
conformidade, de acordo com convénio assinado com o Inmetro.

4.7. Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade
Orgdo delegado, instituicdo publica nacional, federal, estadual ou municipal, conveniado com o
Inmetro.

4.8 Lote de Fabricacao
Conjunto de pegas semifaciais filtrantes para particulas, pertencentes a um mesmo modelo e classe
fabricados segundo o mesmo processo € mesma matéria-prima.

4.9 Lote de Fornecimento

Conjunto de pegas semifaciais filtrantes para particulas, pertencentes a um mesmo modelo e classe
fornecidos pelo fabricante ou importador para o processo de avaliacdo da conformidade segundo o
Modelo 2, definido no item 5.2 deste RAC.
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4.10 Memorial Descritivo
Documento técnico elaborado e fornecido pelo fabricante contendo a descricdo das caracteristicas
construtivas do produto, suas especificacdes e informagdes complementares.

4.11 Modelo
Caracteristicas unicas da Pega semifacial filtrante para particulas determinadas pela sua classe e
existéncia ou nao da valvula de exalacao.

4.12 Organismo de Certificacdo de Produtos — OCP

Entidade publica, privada ou mista, de terceira parte, acreditada pelo Inmetro, de acordo com os
critérios por ele estabelecidos, para realizar os servigos de avaliagdo da conformidade de produtos,
com base nos principios e politicas adotadas, no ambito do SBAC.

4.13 Selo de Identificacio da Conformidade
Representagdo grafica para evidenciar a conformidade avaliada do produto, no ambito do SBAC,
com caracteristicas definidas pelo Inmetro, conforme Portaria Inmetro n.® 73/2006.

4.14 Classe

Classificacdo dada as PFF, de acordo com sua capacidade de reter particulas soélidas e liquidas a
base de agua e particulas solidas e liquidas a base de 6leo ou outro liquido diferente de agua,
conforme definido na Norma ABNT NBR 13698:1996.

4.15 Fornecedor

Pessoa juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, legalmente estabelecida no pais, que
desenvolve atividade de produ¢do, montagem, cria¢do, construgdo, transformagdo, importacao,
exportacdo, distribui¢do, gratuita ou ndo, ou comercializagdo do produto objeto da certificacao
definida neste RAC. Para fins deste RAC, serd a empresa solicitante da Certificacao.

5 MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

5.1 O mecanismo de avaliacdo da conformidade utilizado para o produto contemplado por este
RAC ¢ a certificagdo compulsoria.

5.2 Este RAC estabelece a possibilidade de escolha entre dois Modelos distintos de certificacao
para concessao ¢ manutencao da Autorizagao do uso do Selo de Identificacdo da Conformidade,
devendo o solicitante optar por um deles:

Modelo 1: Avaliacio do Sistema de Gestio da Qualidade da unidade fabril do Produto e
Ensaios no Produto
Realizado por meio de Ensaios Iniciais, Avaliagcdo Inicial e Periédica do Sistema de
Gestao da Qualidade da fabricagdo e Auditoria de Acompanhamento.

Modelo 2: Certificacdo por Lote
Realizado por meio da Avaliagao do Lote de fornecimento,
Onde:
1. A Autoriza¢do para o uso do Selo de Identificacdo da Conformidade estara
somente vinculada ao lote de fornecimento avaliado;
2. Neste caso, ndo serdo permitidos processos para manutencdo da Autorizacao
para o uso do Selo de Identificacdo da Conformidade.

5.3 Todas as etapas do processo de certificagdo, descritas no capitulo 6 deste regulamento, devem
ser conduzidas pelo OCP.
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5.4 E responsabilidade do solicitante formalizar junto a0 OCP o modelo que devera ser utilizado
para a certificacao dos produtos contemplados por este RAC.

6 ETAPAS DO PROCESSO DE CERTIFICACAO
Este capitulo estabelece o processo de avaliagdo da conformidade para a concessdao e manutencao
da autorizagao para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade.

6.1 Modelo 1 — Avaliacao do Sistema de Gestiao da Qualidade da unidade fabril do produto e
ensaios no produto

6.1.1 Avaliacao Inicial
6.1.1.1 Solicitacio de inicio do processo

6.1.1.1.1 A empresa solicitante deve encaminhar uma solicitagdo formal ao OCP, na qual deve

constar a denominagdo e a caracteristica do produto a ser certificado, ¢ em anexo os seguintes

documentos:

a) Memorial descritivo;

b) Procedimento de fabricacao do produto objeto da solicitacao;

¢) Documentacido do Sistema de Gestdo da Qualidade da unidade fabril do produto objeto desta
solicitagdo para o atendimento ao estabelecido no anexo A ou atendimento ao item 6.1.1.1.2.

d) Manual técnico de instrucdes de uso.

6.1.1.1.2 A apresentagdo do Certificado de Sistema de Gestdo da Qualidade valido e emitido no
ambito do SBAC, isentard o detentor deste certificado das avaliagdes do Sistema de Gestao da
Qualidade previstas neste RAC, desde que atenda aos requisitos estabelecidos em 6.1.1.4.2,
6.1.143e:

a) tenha como referéncia a Norma ABNT NBR ISO 9001:2000;

b) seja a certificacao valida para a linha de produgao dos produtos contemplados por este RAC;

c) demonstre que a certificacdo foi realizada por auditores certificados no ambito do SBAC.

6.1.1.1.3 O memorial descritivo dos produtos contemplados por este RAC a ser apresentado pelo
solicitante ao OCP deve conter, no minimo:

a) o nome do fornecedor;

b) aclasse;

¢) anorma de fabricacdo;

d) o numero do lote ou nimero de série;

e) o modelo.

6.1.1.1.4 O manual técnico de instrugdes ou de informacdes ao usudrio, referéncias sobre
caracteristicas nao incluidas na Norma ABNT NBR 13698:1996 nao podem ser associadas a
Autorizagdo para uso ao Selo de Identificacdo da Conformidade ou induzir o usuério a crer que tais
caracteristicas estejam garantidas pelo Selo de Identificacdo da Conformidade.

6.1.1.2 Analise da solicitacdo e da documentacio
6.1.1.2.1 O OCP deve efetuar, no minimo, a analise do memorial descritivo, do Manual da

Qualidade do fabricante e dos procedimentos inerentes as etapas de fabricagdo dos produtos
contemplados por este RAC.
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6.1.1.2.2 O OCP apos analise e aprovacao da documentacao enviada, programa, de comum acordo
com o solicitante, a auditoria inicial do Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante, tendo como
referéncia os requisitos estabelecidos no Anexo A deste Regulamento, observado o disposto no item
6.1.1.1.2.

6.1.1.3 Ensaios iniciais

Durante a realizacao da auditoria inicial, o OCP deve providenciar a coleta de amostras do produto,
na expedicdo da fébrica, e encaminhar ao laboratorio, para realizagdo de todos os ensaios
estabelecidos na Norma adotada neste regulamento, de acordo com os requisitos estabelecidos para
a amostragem, descrito no item 6.1.1.3.3 e seus subitens, deste RAC.

Nota: o OCP ¢ responsavel por garantir a aleatoriedade da amostra.

6.1.1.3.1 Definicao dos ensaios a serem realizados

6.1.1.3.1.1 Os ensaios iniciais, relacionados na Tabela 1 deste Regulamento, devem ser realizados
conforme descrito na Norma ABNT NBR 13698:1996, nas amostras coletadas pelo OCP, conforme
estabelecido no item 6.1.1.3.3 e seus subitens.

6.1.1.3.1.2 Além dos ensaios descritos na Tabela 1, todos os requisitos relacionados nos itens 4.1,
42,44,4.6.1.a,4.6.1.b, 46.2,4.7.1.a,47.1.b, 4.7.1.d, 4.7.1.e, 4.7.11, 4.7.1.g e 4.7.2 da Norma
ABNT NBR 13698:1996 devem ser atendidos para todos os exemplares retirados para amostra.

6.1.1.3.1.3 Para efeito de certificacao da Pega Semifacial Filtrante para Particulas (PFF), classes 1,
2 e 3, objeto desta avaliagdo, ndo devem ser considerados os itens 4.5, 5.1.2, 5.3, 5.4, ¢ 5.8 da
Norma ABNT NBR 13698:1996.

Tabela 1

Ensaios e verificacoes a serem realizadas de acordo com a norma ABNT NBR 13698:1996
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Notas:
1) M;indica a mascara de namero i,
2) C.R.- Como recebido;
3) C.T.- Condicionamento térmico;
4) C. V.- Condicionamento de vibragao;
5) Quando o fornecedor declarar que seu produto € resistente a particulas oleosas, serdo
necessarias mais 9 (nove) mascaras para a realizacao dos ensaios de penetragdo através
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do filtro nas seguintes situacdes: como recebido, apds condicionamento térmico € apos
condicionamento de vibragao;

6) O ensaio de penetragdo através do filtro pode ser realizado utilizando-se um
equipamento com leitura por meio de fotometria de chama (por exemplo: equipamento
Moore’s) ou um equipamento com leitura por meio de fotometria de espalhamento de
luz (por exemplo: TSI Certi Test® 8130);

7) O OCP ¢ responsavel por garantir a aleatoriedade da amostra.

6.1.1.3.2 Definicdo do Laboratério

6.1.1.3.2.1 E responsabilidade do OCP selecionar o laboratério a ser contratado para a realizagio
dos ensaios relativos ao processo de certificagdo do produto, conforme estabelecido no item 12
deste RAC.

6.1.1.3.3 Definicio da amostragem

6.1.1.3.3.1 As amostras devem ser representativas da linha de fabricagao do produto e fabricadas
conforme o processo normal que a empresa adota para o produto. Essas amostras devem ser
retiradas de um mesmo lote de fabricacdo na expedi¢ao da féabrica.

6.1.1.3.3.2 O tamanho da amostra ¢ de 21 (vinte e uma) pecas de cada modelo e classe. Quando for
realizado o ensaio de penetracdo através do filtro com particulas oleosas, acrescentar mais 9 (nove)
pecas. Quando o modelo possuir valvula de exalagdo, acrescentar mais 3 (trés) pegas.

6.1.1.3.3.3 O OCP, ou seu representante, ao realizar a coleta das amostras, elabora um relatorio de
amostragem, detalhando o local e as condi¢des em que foram obtidas as amostras.

6.1.1.3.3.4 Serd utilizada uma amostragem em triplicata, sendo uma para prova, outra para
contraprova e outra para testemunha, representativas da linha de produgao.

6.1.1.3.3.5 As amostras devem ser identificadas, lacradas e encaminhadas pelo solicitante ao
laboratério para ensaio, de acordo com o estabelecido em procedimento especifico do OCP.

6.1.1.3.3.6 Caso haja reprovagdo na amostra de prova, novos ensaios devem ser realizados, de
acordo com o item 6.1.1.3.3.2, utilizando-se a amostra de contraprova. A reprovacao se caracteriza
quando ao menos 1 (um) dos ensaios descritos na Tabela 1 apresentar resultado ndo-conforme.

6.1.1.3.3.7 Havendo nova reprovagdo, o produto sera considerado ndo-conforme, acarretando a sua
reprovacao.

6.1.1.3.3.8 Caso o ensaio de contraprova seja considerado aprovado, novo ensaio, de acordo com o
item 6.1.1.3.3.2, devem ser realizados na amostra testemunha. Caso o ensaio na amostra testemunha
seja considerado aprovado, o produto estard conforme e devera ser aprovado. Caso contrario, o
produto sera reprovado.

6.1.1.3.3.9 Sendo emitido um parecer favoravel de aprovagdo do produto em relagdo aos ensaios,
este parecer ndo autoriza o uso do Selo de Identificagdo da Conformidade. Para que os produtos
obtenham a Autorizag¢do para o uso do Selo de Identificagdo da Conformidade ¢ preciso que sejam
cumpridos todos os requisitos previstos neste RAC e os procedimentos formais do contrato firmado
entre o OCP e o fornecedor
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6.1.1.3.3.10 Caso os resultados dos ensaios consignados no relatério do laboratorio nao se
apresentem em conformidade com os requisitos da Norma ABNT NBR 13698:1996, o interessado
deve solicitar novos ensaios, apos a correcdo das causas que levaram a reprovagao do produto.

6.1.1.3.3.11 Cabe ao fabricante adotar as medidas necessarias para identificar e eliminar as causas
das ndo-conformidades, apresentando ao OCP um relatdrio da andlise realizada.

6.1.1.4 Auditoria inicial

6.1.1.4.1 Apds andlise e aprovagdo da documentagdo referida em 6.1.1.2, o OCP realiza a auditoria
do Sistema de Gestao da Qualidade do fabricante, em data previamente programada, tendo como
referéncia o Anexo A deste RAC ou o disposto em 6.1.1.1.2, e a coleta de amostras para a
realizagdo dos ensaios iniciais.

6.1.1.4.2 O detentor do certificado de Sistema de Gestao da Qualidade deve disponibilizar ao OCP,

para analise:

a) Copia dos relatérios das auditorias do seu Sistema de Gestdo da Qualidade, emitidos pelo
Organismo de Certificagao de Sistema da Qualidade — OCS;

b) Os registros de agdes corretivas para as ndo-conformidades eventualmente apontadas pelo OCS,
bem como implementacao destas pela empresa;

¢) Os registros de controle do processo de produ¢do do produto objeto da avaliagdo;

d) Os registros de ensaios e inspe¢des no recebimento de matérias primas, durante o processo €
finais.

6.1.1.4.3 Caso o OCP necessite, deve solicitar procedimentos e afins (instrugdes de trabalho, etc)
relativos ao controle do processo do produto em avaliagdo, que devem ser igualmente
disponibilizados pelo detentor do Certificado de Sistema de Gestdo da Qualidade.

6.1.1.5 Emissao do Atestado de Conformidade

6.1.1.5.1 Cumpridos todos os requisitos exigidos neste RAC, o OCP apresenta todo o processo de
certificacdo a Comissao de Certificacdo, estabelecida conforme as regras definidas pela

Cgcre/Inmetro, que deve deliberar sobre a concessdo da certificagao.

6.1.1.5.2 O OCP somente decidird pela concessdo da certificagdo apds submeter o processo a
Comissao de Certificacao.

6.1.1.5.3 O OCP deve formalizar a concessao da Autorizagdo para uso do Selo de Identificacao da
Conformidade, previsto no item 9, para o(s) tipo(s) de produto(s) que atende(m) aos critérios
estabelecidos neste Regulamento, apos aprovacao da etapa da avaliagdo inicial.

6.1.1.5.4 A emissao desse Atestado ¢ da competéncia exclusiva do responsavel pelo OCP, com base
no parecer de sua Comissao de Certificagdo, e somente deve ser concedido apds assinatura do

contrato entre o OCP e o solicitante.

6.1.1.5.5 O Atestado de Conformidade emitido pelo OCP ¢ pré-requisito obrigatério para fins de
obtencdo do Certificado de Aprovagdo — CA, junto ao Ministério do Trabalho e Emprego.

6.1.1.5.6 Somente ap6s a obtengdo do CA, o produto devera ser comercializado.
6.1.2 Avalia¢ao de manutencio

6.1.2.1 Planejamento da avaliacio de manutencio
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6.1.2.1.1 O controle da manuten¢do do Certificado ¢ realizado pelo OCP sob supervisdo do Inmetro,
o qual planeja novos ensaios e auditorias, conforme estabelecido nos itens 6.1.1.3 e 6.1.1.4 deste
RAC para constatar se as condi¢des técnico-organizacionais que deram origem a autorizacdo inicial
para uso do Selo de Identificagao da Conformidade estdo sendo mantidas.

6.1.2.1.2 O OCP deve programar e realizar uma auditoria por ano, no minimo, em cada empresa
detentora do certificado, podendo haver outras auditorias, desde que haja deliberagdo do OCP,
baseadas em evidéncias que as justifiquem ou por solicitagao do Inmetro.

6.1.2.2 Ensaios de manutenc¢ao
6.1.2.2.1 Definicao de ensaios a serem realizados
6.1.2.2.1.1 Os ensaios de manutengao sao aqueles definidos na Tabela 1 deste Regulamento.

6.1.2.2.1.2 Sera utilizada uma amostragem em triplicata, sendo uma para prova, outra para
contraprova e outra para testemunha.

6.1.2.2.1.3 As amostras devem ser identificadas, lacradas e encaminhadas ao laboratorio para
ensaio, de acordo com o estabelecido em procedimento especifico do OCP.

6.1.2.2.1.4 Caso haja reprova¢do na amostra de prova, novos ensaios devem ser realizados de
acordo com o item 6.1.1.3.3.2, utilizando-se a amostra de contraprova. A reprovacao se caracteriza
quando ao menos 1 (um) dos ensaios descritos na Tabela 1 apresentar resultado ndo-conforme.

6.1.2.2.1.5 Havendo reprovagdo no ensaio da contraprova, o produto sera considerado ndo-
conforme, acarretando a sua reprovagao.

6.1.2.2.1.6 Caso o ensaio de contraprova seja considerado aprovado, novo ensaio, de acordo com o
item 6.1.1.3.3.2, deve ser realizado na amostra testemunha. Caso o ensaio na amostra testemunha
seja considerado aprovado, o produto estara conforme, caso contrario o produto sera considerado
reprovado.

6.1.2.2.1.7 No caso do produto ser considerado reprovado nos ensaios para a manutencdo da
certificagdo, o OCP providenciara a suspensao imediata da Autorizacdo para o uso do Selo de
Identificagdo da Conformidade, podendo ser somente para o modelo reprovado, desde que
comprovado que o problema ndo seja sistémico.

6.1.2.2.1.8 O fornecedor autorizado deverd, além de deixar de apor o Selo de Identificagdao da
Conformidade no(s) modelo(s), tomar a¢des de controle imediatas que impecam que os lotes dos
produtos reprovados, descritos no item anterior, sejam enviados para o mercado.

6.1.2.2.1.9 O fornecedor autorizado deve apresentar acao corretiva em até 30 (trinta) dias corridos.
A suspensdo sera cancelada quando a agdo corretiva for considerada efetiva pelo OCP. A
efetividade das agdes corretivas devera ser confirmada por meio de ensaios.

6.1.2.2.1.9.1 Novos prazos podem ser acordados desde que formalmente solicitados pelo
fornecedor, justificados e considerada a pertinéncia pelo OCP.

6.1.2.2.1.10 Caso o fornecedor autorizado nio atenda ao prazo estabelecido nos itens 6.1.2.2.1.9 ou
6.1.2.2.1.9.1, a Autorizacao para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade sera cancelada, o
que acarretara no cancelamento do respectivo CA emitido pelo MTE.
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6.1.2.2.2 Definicao de laboratorio

6.1.2.2.2.1 E responsabilidade do OCP selecionar o laboratorio a ser contratado para a realizagio
dos ensaios relativos ao processo de certificagdo do produto, conforme estabelecido no item 12
deste RAC.

6.1.2.2.3 Defini¢io da amostragem de manutencio

6.1.2.2.3.1 O OCP deve programar e realizar anualmente, para todos os modelos certificados, 01
(um) ensaio completo definido no item 6.1.1.3.1.1 deste RAC. Para realizagdo destes ensaios,
devem ser coletados no mercado, as quantidades de amostras, conforme o estabelecido no item
6.1.1.3.3.2 deste RAC.

6.1.2.2.3.2 Somente na impossibilidade comprovada de realizar a coleta integral da amostra no
mercado, o0 OCP podera retirar parte da amostra na expedicao da fabrica, devendo registrar os dados
e fatos que levaram-no a esta decisao.

6.1.2.2.3.3 As amostras devem pertencer ao mesmo lote de fabricacdo ou semana de fabricacao
posterior ao da avaliagdo inicial.

Nota: o OCP ¢ responsavel por garantir a aleatoriedade da amostra.
6.1.2.3 Auditoria de manutencio

6.1.2.3.1 O OCP deve realizar uma auditoria no Sistema de Gestao da Qualidade do fornecedor,
pelo menos uma vez ao ano, para verificar o atendimento aos requisitos estabelecidos no Anexo A
deste RAC e considerando o disposto nos itens 6.1.1.1.2 ¢ 6.1.1.4.2 ¢ 6.1.1.4.3.

6.1.2.3.1.1 Caso o OCP identifique alguma nao-conformidade ou pendéncias por parte do
fornecedor na documentacao avaliada em 6.1.2.3.1, quando aplicavel, deve informar ao fornecedor
que a(s) mesma(s) deve(m) ser sanada(s) no prazo estabelecido em 6.3.2.1 ¢ 6.3.2.1.1.

6.1.2.3.2 Quando houver modifica¢cdes no memorial descritivo de algum produto certificado, o OCP
deve proceder a uma nova avaliacdo no referido produto (extensdo do escopo da certificagdo).
Quando a modificagdo for sobre o procedimento de fabricagao, o OCP deve avaliar a necessidade
de auditoria na linha de produ¢ao do fornecedor autorizado.

6.1.2.3.3 A Peca Semifacial Filtrante para Particulas, somente devera ser comercializado a partir do
momento em que obtiver a Autorizacao para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade e o CA
junto ao MTE.

6.1.2.4 Emissao do Atestado de Manuten¢iao da Conformidade

6.1.2.4.1 Cumpridos todos os requisitos exigidos nos itens 6.1.2.2 e 6.1.2.3 deste RAC, bem como
mantido o atendimento aos demais requisitos do mesmo, o OCP apresenta o processo a Comissao
de Certificagdo que deve deliberar sobre a revalidagdo da Autorizacdo para uso do Selo de
Identificagdo da Conformidade. O parecer da Comissao de Certificacdo nao isenta o OCP de
responsabilidades nas certificagdes concedidas.

6.1.2.4.2 Estando o produto conforme e ndo havendo ndo-conformidades no Sistema de Gestao da
Qualidade do fornecedor, o OCP deve revalidar a Autorizagao para uso do Selo de Identificagcdo da
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Conformidade, conforme previsto no item 9, para o(s) modelo(s) de produto(s) que atenda(m) aos
critérios estabelecidos neste RAC.

6.1.2.4.3 A ocorréncia de reprovacdo da Peca Semifacial Filtrante para Particulas nos ensaios de
manutengdo da certificagdo acarreta na suspensao imediata da Autorizagdo para uso do Selo de
Identificagdo da Conformidade para o modelo reprovado. O OCP deve observar o estabelecido em
6.1.2.2.1.7,6.1.2.2.1.8,6.1.2.2.1.9,6.1.2.2.1.9.1, 6.1.2.2.1.10.

6.1.2.4.3.1 Caso exista no mercado partes do(s) lote(s) de onde foram tirados amostras para os
ensaios reprovados, o OCP devera exigir do fornecedor agdes de recolhimento e destruicdo dos
mesmos.

6.1.2.4.4 O OCP deve analisar se lotes que tenham precedido ou até sucedido ao(s) lote(s) de
modelo(s) reprovado(s) também possam estar ndo conformes. Registros de ensaios, de acdes
corretivas e preventivas, de inspecdes ou outros registros da qualidade devem ser solicitados pelo
OCP para analise.

6.1.2.4.4.1 Caso o OCP evidencie a existéncia de problemas no processo produtivo, ele podera
solicitar novos ensaios, conforme descrito em 6.1.1.3, para os lotes referidos em 6.1.2.4.4 e, caso
haja reprovagao, agir conforme descrito em 6.1.2.4.3.

6.2 Método n° 2 — Realizado por meio da Avaliacao do Lote de fornecimento

6.2.1 Avaliacio inicial

Para este método, a Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade estd vinculada
somente ao lote de fornecimento avaliado, ndo sendo permitido qualquer processo visando a
manuten¢do da referida autorizagao.

6.2.1.1 Solicitacao de inicio de processo

Na solicitagdo formal feita ao OCP, deve constar a especificacio do produto, a quantia e a
identificacao do(s) modelo(s) e dos lotes de fabricagdo do mesmo ¢, anexado a esta, o Memorial
Descritivo. No caso de produto importado, anexar, ainda, a Licenca de Importacao — L.I.

6.2.1.1.1 No caso da importagdo fracionada, a coleta de amostras e a certificagdo somente devem
ser realizadas apds o recebimento de todas fragdes subseqiientes do lote.

6.2.1.2 Analise da solicitacdo e da documentacio

6.2.1.2.1 O OCP programara com o fabricante a amostragem e a realizagdo dos ensaios requeridos,
apos analisar e aprovar a documentagao enviada. Caso contrario a solicitagao deve ser cancelada.

6.2.1.2.2 O OCP deve verificar os documentos relativos de importacdo, se for o caso, € o
procedimento de identificacdo de lote de maneira a possibilitar a identificacdo de cada unidade de
lote que seréa certificado.
6.2.1.3 Ensaios iniciais

6.2.1.3.1 Definicao de ensaios a serem realizados

6.2.1.3.1.1 As amostras devem ser ensaiadas e verificadas conforme descritas na Norma NBR
13698:1996.
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6.2.1.3.1.2 As amostras devem ser identificadas, lacradas e encaminhadas ao laboratorio para
ensaio, de acordo com o estabelecido em procedimento especifico do OCP.

6.2.1.3.1.3 Havendo reprovagdo em algum modelo ensaiado, o lote de fabricacdo do qual foram
retiradas as amostras sera considerado reprovado e ndo deve ser liberado para comercializagdo

6.2.1.3.1.4 No caso referido em 6.2.1.3.1.3, o fabricante ou importador deve destruir a Peca
Semifacial Filtrante para Particulas pertencente ao(s) mesmo(s) modelo (s) e lote(s) de fabricagdo
ora reprovado, com acompanhamento do OCP, ou apresentar ao OCP documentos que comprovem
a devolugdo ao pais de origem, quando os mesmos forem importados, observado o disposto em
6.2.1.3.1.5.

6.2.1.3.1.5 Quando o lote de fabricagdo reprovado possuir gravado o Selo de Identificacdo da
Conformidade, ele devera ser, obrigatoriamente, destruido.

6.2.1.3.1.6 Havendo aprovacdo, sera firmado contrato de Autorizagdo para uso do Selo de
Identificagdo da Conformidade para o(s) modelo(s) do(s) produto(s) objeto(s) deste Regulamento
correspondente(s) ao(s) lote(s) de fabricagdo aprovado(s)

6.2.1.3.2 Definicio de laboratorios
Cabe ao OCP selecionar o laboratorio a ser contratado para a realizacdo dos ensaios relativos ao
processo de certificagao do produto conforme estabelecido no item 12 deste Regulamento.

6.2.1.3.3 Definicio de amostragem

6.2.1.3.3.1 Para definicdo da amostragem para a realizacdo dos ensaios de certificacdo por lote,
deve ser utilizado o plano de amostragem simples — Normal, para o Nivel de Inspecdo e Nivel de
Qualidade Aceitavel — NQA descritos na Norma NBR 5426:1985, conforme estabelecido na Tabela
2 deste Regulamento.

6.2.1.3.3.2 A amostra de cada modelo deve ser retirada e ensaiada para cada lote de fabricagdo,
integrante do lote de fornecimento.

6.2.1.3.3.3 O OCP, ao realizar as coletas das amostras, elabora um relatorio de amostragem,
detalhando o local e as condi¢des em que foram obtidas as amostras.

6.2.1.3.3.4 O OCP ndo deve emitir mais de um certificado para o mesmo numero de lote de
fornecimento.
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Tabela 2

Nivel de Inspecao e de Qualidade Aceitavel do plano de amostragem para certificacao da Peca
Semifacial Filtrante para Particulas, por lote de fabricacao (para cada modelo, separadamente).

Ensaios Amostragem
(segundo a Norma NBR 13698:1996)

Niveis de

Inspecio NQA
Penetracdo através do filtro (5.1.3.1) - C. R. 93 1,0
Penetragdo através do filtro (5.1.3.1) — Apos C. T. 93 1,0
Penetragdo através do filtro (5.1.3.1) — Apos C. V. S3 1,0
Vazamento da valvula de exalacdo (5.1.4 ¢ 5.5.2.4) S3 1,0
Resisténcia a respiragao (5.2) — C.. R. S3 1,0
Resisténcia a respiragdo (5.2) — C. T. S3 1,0
Inspecao visual da véalvula de exalagao (5.5.2.2) S3 2,5
Resisténcia da valvula de exalagdo a tragdo (5.5.2.5) S3 2,5
Condicionamento térmico (5.6.2) 93 2,5
Condicionamento de vibragao (5.6.3) 93 2.5
Inflamabilidade (5.7) — C. R. 93 2,5
Inflamabilidade (5.7) — Apos C. T. 93 2,5

6.2.1.4 Emissao do Atestado de Conformidade

6.2.1.4.1 Cumpridos todos os requisitos exigidos neste RAC, o OCP apresenta o processo a
Comissao de Certificagdo, estabelecida conforme as regras definidas pela Cgcre/Inmetro, que deve
deliberar sobre a concessao da certificagao.

6.2.1.4.2 A aprovagdo nos ensaios, para este Método n°® 2, descrito em 5.2, autoriza o fabricante ou
importador, por meio de um Atestado de Conformidade, ao uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade na Pega Semifacial Filtrante para Particulas. A emissao desse Atestado ¢ da
competéncia exclusiva do responsavel pelo OCP, com base no parecer de sua Comissdo de
Certificagdo.

6.2.1.4.3 A emissdo do Atestado de Conformidade s6 deve ser concedida apods a aprovacao descrita
em 6.2.1.4.2 e assinatura do contrato entre o0 OCP e o solicitante.

6.2.1.4.4 O Atestado de Conformidade emitido pelo OCP ¢é pré-requisito obrigatério para fins de
obtencdo ou manutengdo do Certificado de Aprovacao — CA, junto ao Ministério do Trabalho e
Emprego.

6.2.1.4.5 Somente ap6s a obtengdo do CA, o produto deverd ser comercializado.

6.3 Tratamento dos desvios no processo de avaliacio da conformidade

6.3.1 Tratamento de nao conformidades no processo de avaliacio inicial

6.3.1.1 Constatada alguma nao-conformidade relativa a auditoria inicial no Sistema de Gestdo da

Qualidade do fabricante, o fabricante ou importador devera enviar ao OCP as evidéncias da
implementagao das agdes corretivas no prazo maximo de 60 (sessenta) dias corridos.
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6.3.1.1.1 Novos prazos podem ser acordados desde que formalmente solicitados pelo fabricante ou
importador, justificados e considerada a pertinéncia pelo OCP. Estes prazos também se aplicam
para ndo-conformidades ou pendéncias identificadas na analise dos documentos referidos em
6.1.1.1.1, alineas “a” ¢ “b”.

6.3.1.2 Constatada alguma reprovacdo nos ensaios para a concessao da certificacdo, isto €, caso
ocorra o definido nos subitens 6.1.1.3.3.5, 6.1.1.3.3.6, 6.1.1.3.3.7, o OCP deve observar o
estabelecido em 6.1.1.3.3.9 ¢ 6.1.1.3.3.10.

6.3.2 Tratamento de nao conformidades no processo de manuten¢cio

6.3.2.1 Constatada alguma nao-conformidade relativa a auditoria no Sistema de Gestdo da
Qualidade do fabricante, na avaliagdo de acompanhamento para manuten¢do da certificacdo, o
fabricante ou importador devera enviar ao OCP as evidéncias da implementagdo das agdes
corretivas no prazo maximo de 60 (sessenta) dias corridos.

6.3.2.1.1 Novos prazos podem ser acordados desde que formalmente solicitados pelo fabricante ou
importador, justificados e considerada a pertinéncia pelo OCP.

6.3.2.2 Constatada alguma reprovacdo nos ensaios para a manutencao da certificacdo, isto €, caso
ocorra o definido nos subitens 6.1.2.2.1.4, 6.1.2.2.1.5 ¢ 6.1.2.2.1.6, o OCP deve observar o
estabelecido em 6.1.2.2.1.7, 6.1.2.2.1.8, 6.1.2.2.1.9, 6.1.2.2.1.9.1, 6.1.2.2.1.10.

6.3.3 Tratamento de produtos ndo conformes no mercado

6.3.3.1 Caso a nao-conformidade encontrada sob andlise e responsabilidade do OCP ndo ponha em

risco a seguranca do usudrio, o fabricante ou importador nao tera sua Autoriza¢do para o uso do

Selo de Identificacdo da Conformidade suspensa nos seguintes casos:

a) Quando o fabricante autorizado do modelo ndo-conforme identificado no mercado garanta ao
OCP, através de agdes corretivas, a implementacao destas agdes na linha de produgdo e/ou onde
mais necessario ¢ o recolhimento do modelo ndo-conforme no mercado. Caso contrario, o
fabricante terd a sua Autorizagdo para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade suspensa
imediatamente. A efetividade das acgdes corretivas devem ser evidenciadas por meio das
verificagdes e ensaios definidos em 6.1.1.3.3.2.

b) Quando o importador autorizado do modelo ndo-conforme identificado no mercado, proceda ao
recolhimento imediato desse modelo. Caso contrario, o importador terd a sua Autorizacdo para
uso do Selo de Identificacao da Conformidade suspensa imediatamente.

6.3.3.1.1 Os lotes do modelo da Peca Semifacial Filtrante para Particulas fabricados
subseqiientemente a um lote ndo-conforme e identificados no mercado, ficardo sob suspeita e cabera
ao Inmetro definir junto ao OCP as agdes a serem implementadas pelo fabricante ou importador
para corrigir as causas das ndo conformidades e, ainda, a retirada do mercado dos lotes
subseqiientes referidos, se comprovados por meio das verificagdes e ensaios definidos em
6.1.1.3.3.2, que os mesmos nado estdo conformes aos requisitos da Norma NBR 8221:2003.

6.3.3.2 Em ambos os casos referidos em 6.3.3.1, os seguintes procedimentos devem ser seguidos:

a) O OCP deve notificar imediatamente ao fabricante ou importador para o recolhimento do
produto ndo-conforme no mercado, estipulando um prazo ndo superior a 5 (cinco) dias uteis;

b) A Notificagdo deve estabelecer que a empresa deve interromper imediatamente a
comercializacdo do modelo ndo-conforme até que novos ensaios e/ou verificagdes comprovem a
efetividade das agdes corretivas sobre o modelo fabricado a partir da implementacao das agdes
corretivas.
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6.3.3.3 Caso o fabricante ou importador autorizado se recuse a recolher o produto ndo-conforme
identificado no mercado e também, no caso do fabricante autorizado, a suspender a comercializagdo
do modelo nao conforme, o OCP deve suspender imediatamente a Autorizagdo para o uso do Selo
de Identificacdo da Conformidade e comunicar imediatamente ao Inmetro sobre essa suspensao,
para que seja realizada a fiscalizagdo do produto.

7 TRATAMENTO DE RECLAMACOES

A Empresa detentora da Autorizacdo para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade, deve
dispor de uma sistemdtica para o tratamento de reclamacgdes de seus clientes, contemplando os
requisitos descritos abaixo.

Nota: esta sistematica deve ser exigida no processo de certificacdo do produto contemplado por este
RAC.

7.1 Uma Politica para Tratamento das Reclamagdes, assinada pelo seu executivo maior, que

evidencie que a empresa:

a) Valoriza e d4 efetivo tratamento as reclamagdes apresentadas por seus clientes;

b) Conhece ¢ compromete-se a cumprir ¢ sujeitar-se as penalidades previstas nas leis (Lei n°
8.078/1990, Lei n® 9.933/1999, ou outras);

c) Estimula e analisa os resultados, bem como toma as providéncias devidas, em fun¢do das
estatisticas das reclamagdes recebidas;

d) Define responsabilidades quanto ao tratamento das reclamagdes;

e) Compromete-se a responder ao Inmetro qualquer reclamacdo que o mesmo tenha recebido e no
prazo por ele estabelecido.

7.2 Uma pessoa ou equipe formalmente designada, devidamente capacitada e com liberdade para o
devido tratamento as reclamagdes;

7.3 Desenvolvimento de programa de treinamento para a pessoa ou equipe responsavel pelo
tratamento das reclamagdes, bem como para as demais envolvidas, contemplando pelo menos os
seguintes topicos:

a) Regulamentos e normas aplicaveis ao produto, processo, servico, pessoas ou Sistema de Gestao
da Qualidade;

b) Nogdes sobre as Leis n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre a protecao do
consumidor e da outras providéncias; e n° 9.933, de 20 de dezembro de 1999, que Dispde sobre
as Competéncias do Conmetro e do Inmetro, Institui a Taxa de Servicos Metroldgicos, e da
outras providéncias;

¢) Nogoes de relacionamento interpessoal;

d) Politica para Tratamento das Reclamacdes;

e) Procedimento para Tratamento das Reclamagdes.

7.4 Quando pertinente, instalagdes individuais e de facil acesso pelos clientes que desejarem
formular reclamagdes, bem como com placas indicativas e cartazes afixados estimulando as
reclamacodes e informando sobre como e onde reclamar.

7.5 Procedimento para Tratamento das Reclamagdes, que deve contemplar um formulario simples
de registro da reclamagdo pelo cliente, bem como rastreamento, investigagdo, resposta, resolucao e

fechamento da reclamacao.

7.6 Registros de cada uma das reclamagdes apresentadas e tratadas.
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7.7 Mapa que permita visualizar com facilidade a situacdo (exemplo: em andlise, progresso,
situacdo atual, resolvida, ou outros) de cada uma das reclamagdes apresentadas pelos clientes nos
ultimos 18 (dezoito) meses.

7.8 Estatisticas que evidenciem o numero de reclamagdes formuladas nos ultimos 18 (dezoito)
meses e o tempo médio de resolucio.

7.9 Realizagdo de andlise critica semestral das estatisticas das reclamagdes recebidas e evidéncias
da implementacao das agdes corretivas correspondentes, bem como das oportunidades de melhorias.

8 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

O Selo de Identificagdo da Conformidade, no ambito do SBAC, tem por objetivo indicar que as
Pecas Semifacial Filtrante para Particulas estio em conformidade com os critérios definidos no
programa de avaliagdo da conformidade, estabelecido neste RAC.

8.1 Especificacao e aplicacao

8.1.1 O Selo de Identificagao da Conformidade est4 regulamentado pela Portaria Inmetro, n° 73, de
29 de margo de 2006, bem como pelo Manual de Aplicagdao Inmetro — Selo de Identificacao da
Conformidade.

8.1.2 O Selo de Identificacdo da Conformidade deve ser aposto de forma visivel, legivel e indelével
nos produtos certificados e na embalagem dos mesmos, conforme especificado no Anexo B deste
Regulamento.

8.1.3 O Selo de Identificagdo da Conformidade, no produto, deve ser gravado em sua face externa,
junto as outras marcagdes exigidas pela Norma NBR 13698:1996.

8.1.4 O Selo de Identificagao da Conformidade para a embalagem, definido no anexo B, deve vir
gravado na mesma junto a especificacdo do produto.

8.1.5 A embalagem do produto, bem como as instrugdes que devem vir contidas na mesma, sdo as
definidas na norma ABNT NBR 13698:1996.

8.1.5.1 Em acréscimo a informagao referida em 8.1.5, a embalagem deve conter, obrigatoriamente,
as seguintes informagdes:

a) razao social do fornecedor;

b) nome fantasia do fornecedor, quando houver;

c) telefone de contato do fornecedor para recebimento de reclamagdes / sugestdes.

8.1.6 O Selo de Identificagdo da Conformidade ndo elimina a obrigatoriedade da marcagcdao do

nimero do CA na Pega Semifacial Filtrante para Particulas, conforme o subitem 6.9.3 da norma
NR-6 do MTE.

8.2 Rastreabilidade

8.2.1 O fornecedor detentor da Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade
deve manter registro de controle dos produtos certificados. Este registro deve conter, no minimo, as
seguintes informagdes:

a) identificagdo do lote de fabricacao;

b) data de fabricagao;

c) classe;
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d) modelo;

9 AUTORIZACAO PARA O USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
9.1 Concessao de autorizacao

9.1.1 A Autorizacdo para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade sé deve ser concedida apos

o pleno atendimento ao item 6.1.1 e seus subitens, ao item 7, e apds assinatura de contrato entre o

OCP e o fabricante ou importador da Peca Semifacial Filtrante para Particulas. A autorizagao deve

conter, necessariamente, os seguintes dados:

a) razao social, CNPJ, endereco completo do fabricante ou importador da Pega Semifacial Filtrante
para Particulas e nome fantasia (quando aplicavel);

b) niimero, data de emissdo e validade da autorizagdo para uso do Selo de Identificagdo da
Conformidade;

¢) dados do produto certificado com a identificagdo dos modelos abrangidos pela autorizagao;

d) dados completos do OCP (nome, numero de registro e assinatura);

e) identificacdo do lote de fornecimento (n.° da L.I. para produto importado, tamanho do lote
(quantidade), identificacdo dos lotes de fabricacdo que o compde, identificagdo completa do
produto, data de fabricacdo), quando aplicavel;

f) a frase: “Este Atestado de Conformidade ¢ parte da documentagdo obrigatoria que, juntamente
com o Certificado de Aprovagdo — CA, do Ministério do Trabalho e Emprego, autoriza a
comercializacdo dos modelos da Peca Semifacial Filtrante para Particulas aqui relacionados”.

9.1.2 Somente ap6s a obtengdo do CA, o produto devera ser comercializado.

9.2 Manuten¢ao da autorizacio
A manutengdo da Autorizagdo para uso do Selo de Identificacio da Conformidade esta
condicionada ao completo atendimento dos requisitos deste regulamento.

9.3 Suspensio ou cancelamento da autorizaciao
9.3.1 A suspensdo ou cancelamento para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade ocorre

quando ndo for atendido qualquer dos requisitos dos itens 6.1.2.2 e 6.1.2.3 e seus respectivos
subitens, deste RAC.

9.3.2 No caso de suspensdo ou cancelamento do certificado por descumprimento de qualquer dos
requisitos estabelecidos pelo RAC, ficarda a Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade sob a mesma condigao.

10 RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES

10.1 Para o fornecedor autorizado

10.1.1 Acatar todas as condi¢des estabelecidas na Norma ABNT NBR 13698:1996, na NR 6, neste
RAC e nas disposi¢des legais referentes a concessdo da Autorizacdo para o uso do Selo de

Identificagdo da Conformidade, independentemente da sua transcrigao.

10.1.2 Aplicar o Selo de Identificacdo da Conformidade, definido no Anexo B deste Regulamento,
em todos os produtos contemplados neste RAC.
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10.1.3 Acatar as decisdes pertinentes a certificagdo tomadas pelo OCP, recorrendo em ultima
instancia ao Inmetro, nos casos de reclamacdes e apelagdes.

10.1.4 Comunicar imediatamente ao OCP, no caso de cessar definitivamente a fabricagao ou
importagdao do modelo do produto contemplado neste RAC.

10.1.5 Acatar, respeitados os direitos legais, as decisdes tomadas pelo OCP, Inmetro, MTE e
Orgaos Fiscalizadores, baseadas neste Regulamento.

10.2 Para o OCP

10.2.1 Implementar o mecanismo de avaliagdo da conformidade, conforme os requisitos deste
regulamento, dirimindo obrigatoriamente as diividas com o Inmetro.

10.2.2 Notificar, imediatamente ao Inmetro, os casos de concessdo, suspensao, extensao, redugado e
cancelamento da certificacdo, através do sistema de banco de dados fornecidos pelo Inmetro.

10.2.2.1 O sistema de banco de dados situado no enderego eletronico http://www.inmetro.gov.br,
disponibilizara ao MTE, simultaneamente a notificagao pelo OCP, as informagdes acerca dos casos
de concessao, suspensdo, extensao, reducao e cancelamento da certificagdo.

10.2.3 Para os casos de extensdo do escopo da certificacdo, o OCP deverd emitir um novo Atestado
da Conformidade.

10.2.4 Submeter ao Inmetro para andlise e aprovacdo, os Memorandos de Entendimento, no escopo
deste regulamento, estabelecidos com outros Organismos de Certificacao.

10.2.5 O OCP deve comunicar formalmente aos fornecedores detentores da Autorizacao para o uso
do Selo de Identificagdo da Conformidade as alteragcdes em normas técnicas, documentos emitidos
ou reconhecidos pelo Inmetro que possam interferir nos requisitos deste regulamento.

10.2.6 Manter atualizadas as informagdes acerca dos produtos certificados, utilizando o sistema de
banco de dados fornecido pelo Inmetro, alimentando-o em até 5 (cinco) dias uteis apos a data da
certificagao.

10.2.7 Atender aos critérios estabelecidos no item 12 deste RAC para a selecdo e utilizagao de
laboratérios para a realizagdo dos ensaios previstos neste RAC.

10.2.8 O OCP deve efetuar o acompanhamento dos ensaios, de forma a procurar garantir o
cumprimento dos prazos estabelecidos pelo laboratorio.

10.2.9 Assegurar-se que o fornecedor mantém seu processo produtivo controlado de forma a evitar
desvios que possam comprometer a conformidade do produto final.

10.2.10 Responsabilizar-se pela implementacdo do Programa de Avaliagio da Conformidade
definido neste Regulamento.

10.2.11 Solicitar aos fornecedores detentores da Autorizagao para o uso do Selo de Identificacdao da
Conformidade a devolugdo dos Selos de Identificagdo da Conformidade nao utilizados, nos casos de
cancelamento ou encerramento da certificagao.
Nota:
a) No caso do OCP necessitar do apoio dos orgaos delegados do Inmetro, deve solicitar
formalmente ao Inmetro, justificando as razdes que os levaram a solicitar este apoio;
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b) Neste caso, o representante da RBMLQ devera apreender / interditar cautelarmente os Selos
de Identificacdo da Conformidade e testemunhar a destruicdo dos mesmos.

11 PENALIDADES
A inobservancia das prescrigcdes compreendidas neste regulamento acarretara a aplicacdo das
penalidades previstas no artigo 8° da Lei n® 9933, de 20 de dezembro de 1999.

12 USO DE LABORATORIO DE ENSAIO

12.1 O OCP deve utilizar laboratorios de 3* parte acreditados pelo Inmetro para realizagao de todos
os ensaios previstos neste RAC, para o escopo especifico.

12.1.1 Em carater excepcional e precario, desde que condicionado a uma avaliacdo pelo OCP,
poderd utilizar laboratério ndo acreditado pelo Inmetro, para o escopo especifico, quando
configuradas uma das hipoteses abaixo descritas:

a) Quando nao houver laboratorio acreditado pelo Inmetro para o escopo requerido do programa de
avaliacdo a conformidade, no momento da promulgacao da portaria relativa ao programa;

b) Quando houver somente um laboratorio acreditado pelo Inmetro , ¢ o OCP evidencie que o preco
das andlises do laboratdrio ndo acreditado em comparagdo com o acreditado seja, no minimo,
inferior a 50 % (cinqiienta por cento);

¢) Quando o(s) laboratdrio(s) acreditado(s) pelo Inmetro, ndo atender(em) em no maximo dois
meses 0 prazo para o inicio dos ensaios previstos nos regulamentos.

12.1.1.1 A avaliagdo realizada pelo OCP no laboratorio ndo acreditado devera ser feita por
profissional do OCP que possua registro de treinamento na Norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005. Este profissional deve possuir comprovagdo formal de experiéncia e conhecimento
técnico especifico quanto ao produto e ensaios a serem realizados ou utilizar-se do profissional do
OCP que possua estes requisitos, que deve acompanha-lo na avaliagao.

12.1.2 Quando configuradas uma das hipodteses anteriormente descritas, o OCP deve seguir a
seguinte ordem de prioridade na selecdo de laboratorio ndo acreditado pelo Inmetro para o escopo
especifico:

a) Laboratorio de 3" parte acreditado para outro(s) escopo(s) de ensaio(s);

b) Laboratorio de 1? parte acreditado;

c) Laboratorio de 3% parte ndo acreditado;

d) Laboratorio de 1? parte ndo acreditado.

12.1.3 Considerando-se as possibilidades descritas nos subitens 12.1.1 e 12.1.2, o fornecedor do
produto deve anexar documentos que comprovem as condi¢cdes especificadas para sele¢do do
laboratorio.

12.1.4 Para a aceitacdo de resultados de laboratérios de ensaio acreditados por organismos de
acreditacdo estrangeiros, serd exigido que o laboratdrio seja acreditado por um organismo de
acreditacao signatario de acordo multilateral de reconhecimento mutuo, estabelecido por uma das
cooperagdes relacionadas abaixo. O escopo do acordo assinado deve incluir a acreditagdo de
laboratérios de ensaio.

* Interamerican Accreditation Cooperation (IAAC);

 European co-operation for Accreditation (EA);

* International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).
Notas:
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a) A relacdo dos laboratorios acreditados pode ser obtida, consultando os sitios do Inmetro, das
corporacdes e dos organismos signatarios dos referidos acordos;
b) O escopo da acreditacdo do laboratério deve incluir o Modelo de ensaio aplicado no ambito
deste Regulamento;
c) Os relatorios de ensaios emitidos pelo laboratorio deverdo conter identificagdo clara e
inequivoca de sua condi¢ao de laboratorio acreditado.

13 ATIVIDADES EXECUTADAS POR OCP ESTRANGEIROS

13.1 As atividades de avaliagdo da conformidade, executadas por um organismo estrangeiro podem

ser aceitas, desde que observadas todas as seguintes condigdes:

a) Um OCP brasileiro acreditado ou designado pelo Inmetro tenha um MOU com o organismo
estrangeiro;

b) O organismo estrangeiro seja acreditado pelas mesmas regras internacionais adotadas pelo
Inmetro, para o mesmo escopo ou equivalente;

c) As atividades realizadas no exterior sejam equivalentes aquelas regulamentadas pelo Inmetro;

d) O organismo acreditado ou designado pelo Inmetro emita o certificado de conformidade a
regulamentacdo brasileira e assuma todas as responsabilidades pelas atividades realizadas no
exterior e decorrentes desta emissao, como se o proprio tivesse conduzido todas as atividades;

e) O OCP seja o responsavel pelo julgamento e concessao de certificados de conformidade e;

f) O Inmetro aprove o MOU.

13.2 No caso de produtos regulamentados por outros 6rgaos reguladores e cujo programa de
avaliagdo da conformidade seja delegado ao Inmetro, ¢ respeitado o estabelecido pelo
regulamentador. Caso o regulamentador ndo estabeleca condigdes proprias, sdo adotadas as

[P 4] L o669

disposi¢des das alineas “a” até “e”, acima descritas.

Anexos AeB
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ANEXO A — AVALIACAO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE DO PROCESSO
PRODUTIVO DO FABRICANTE

A.1 As avaliagdes, inicial e periodica, do Sistema de Gestdo da Qualidade do processo produtivo
deve ser realizada pelo OCP.

Nota: Para estas avaliagdes, deve ser usado, como referéncia, o conteido apresentado na Norma
NBR ISO 9001:2000 - Sistemas de Gestao da Qualidade - Requisitos.

A.2 As avaliagdes inicial e periddica do Sistema de Gestdo da Qualidade do processo produtivo
deve verificar o atendimento aos requisitos relacionados na Tabela 3.

A.3 A avaliagdo periddica do Sistema de Gestdo da Qualidade do processo produtivo conforme
Tabela 3, deve ser realizada, no minimo, uma vez a cada 12 (doze) meses apds a concessao da
Autorizagdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade.

Tabela 3
Requisitos do Sistema de Gestao da Qualidade do fabricante que devem ser verificados pelo OCP
Requisitos Referéncia da ABNT NBR ISO 9001:2000
Manual da Qualidade Item 4.2.2
Controle de documentos Item 4.2.3
Controle de registros Item 4.2.4
Planejamento da realizagdo do produto Item 7.1
Comunicag¢ao com Cliente — Reclamagoes Item 7.2.3
Controle de produgao (Vide Nota) Itens 7.5.1e¢7.5.2
Verificagao do produto adquirido Item 7.4.3
Identificacdo e rastreabilidade do produto Item 7.5.3
Preservagdo do produto Item 7.5.5
Ii%ﬁglrz - edlﬁi dispositivos de medicdo e Ttem 7.6
Medicao e monitoramento de produto Item 8.2.4
Controle do produto ndo-conforme Item 8.3
Agao corretiva Item 8.5.2
Acdo preventiva Item 8.5.3

A.4 Para o controle de producao, referido na Tabela 2, o OCP deve estabelecer procedimento para
o monitoramento do autocontrole da fabrica, envolvendo cada linha de producao.

A.5 A apresentagdo do Certificado de Conformidade do Sistema de Gestao da Qualidade, emitido
no ambito do SBAC, tendo como referéncia a Norma ABNT NBR ISO 9001:2000 e, sendo esta
certificacdo valida para a linha de producdo do produto objeto da solicitagdo, isenta o detentor das
avaliagdes previstas neste RAC para os requisitos da Tabela 3, enquanto o mesmo tiver validade,
desde que estes requisitos sejam acompanhados em cada auditoria periddica do Sistema de Gestao
da Qualidade. Neste caso, o detentor do referido certificado deve disponibilizar ao OCP, para
analise, os documentos e registros referidos no item 6.1.1.4.2 e, opcionalmente, no item 6.1.1.4.3,
deste RAC.

Anexo B
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ANEXO B - SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

B.1 Os Selos de Identificacdo da Conformidade dispostos nas versdes abaixo sdo os destinados
para evidenciar, nas condi¢gdes descritas nos demais itens deste Anexo, que a Peca Semifacial
Filtrante para Particulas esta certificado no ambito do SBAC.

B.3 O Selo de Identificagdo da Conformidade definido para gravagdo no produto ¢ o tipo
compacto. O Selo de Identificagdo da Conformidade compacto ndo deve ser utilizado para a
embalagem.

B.4 A gravagdo do Selo de Identificacdo da Conformidade, no produto, deve ser feita por meio de
impressao indelével.

B.5 A impressdo na embalagem deve seguir o estabelecido no item 8.1.4, 8.1.5e¢ 8.1.5.1, e:

a) Deve-se utilizar sempre que possivel o Selo de Identificacio da Conformidade colorido, de
tamanho minimo 50 mm;

b) A versdo preto e branco (transparente) ou em tom de cinza somente podera ser utilizada, em
substitui¢do a versao colorida, quando a cor de fundo da embalagem for semelhante a do Selo de
Identificacdo da Conformidade colorido, ndo permitindo, assim, uma adequada visualizagao
desse Selo. O tamanho minimo também ¢ de 50 mm.
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