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MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZA(;AO E QUALIDADE INDUSTRIAL
INMETRO

RELATORIO SOBRE ANALISE EM SACOS PARA LIXO HOSPITALAR

1. OBJETIVO

A apresentacao dos resultados obtidos nas andlises realizadas em diversos produtos e servicos
consiste em uma das etapas do Programa de Andlise de Produtos, coordenado pela Diretoria da
Qualidade do Inmetro e que tem por objetivos:

a) prover mecanismos para que o Inmetro mantenha o consumidor brasileiro informado sobre
a adequacdo dos produtos e servicos aos Regulamentos e as Normas Técnicas, contribuindo
para que ele faca escolhas melhor fundamentadas, levando em considerac&o outros atributos
0 produto além do preco, tornando-o mais consciente de seus direitos e responsabilidades;

b) fornecer subsidios para a industria nacional melhorar continuamente a qualidade de seus
produtos, tornando-a mais competitiva;

c) diferenciar os produtos disponiveis no mercado nacional em relacdo a sua qualidade,
tornando a concorréncia mais equalizada;

d) tornar o consumidor parte efetiva deste processo de melhoria da qualidade da industria
nacional.

A selecdo de produtos e servigos para andise tem origem nas sugestfes, reclamacbes e
denincias de consumidores que entraram em contato com a Ouvidoria do Inmetro *, ou através do link
“Indique! Sugestdo para o Programa de Analise de Produtos’ ?, disponivel na pagina do Instituto na
internet.

Outras fontes sdo utilizadas, como demandas do setor produtivo e dos 6rgdos reguladores,
além de noticias sobre acidentes de consumo encontradas em paginas da imprensa dedicadas a
protecdo do consumidor.

Deve ser destacado que as andlises ndo tém cardter de fiscalizagdo, e que esses ensaios ndo se
destinam a aprovacdo de produtos ou servicos. O fato de um produto ou servico analisado estar ou ndo
de acordo com as especificacdes contidas em regulamentos e normas técnicas indica uma tendéncia
em termos de qualidade. Sendo assim, as andlises tém caréter pontual, ou sgja, sdo uma “fotografia’
darealidade, pois retratam a situacéo naquele periodo em que as mesmas sao conduzidas.

' Ouvidoria do Inmetro: 0800-285-1818; ouvidoria@inmetro.gov.br
? Indique! Sugestdo para o Programa de Andlise de Produtos: http:/www.inmetro.gov.br/consumidor/formContato.asp
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2. JUSTIFICATIVA

O Programa de Andise de Produtos foi criado em 1996, sendo um desdobramento do
Programa Brasileiro da Qualidade e Produtividade, mais especificamente de um de seus
subprogramas, denominado Conscientizacdo e Motivagdo para a Qualidade e Produtividade, que
refletia a necessidade de criar, no pais, uma cultura voltada para orientagdo e incentivo a Qualidade, e
gue tinha por objetivo promover a educagdo do consumidor e a conscientizagdo dos diferentes setores
da sociedade.

Nesse contexto, o Programa de Andlise de Produtos cumpre sua funcdo de disseminar
informagdes técnicas de interesse da sociedade ao coordenar, em parceria com a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria- Anvisa® e com a Associacio Brasileira da Indistria de Embalagens Flexiveis —
ABIEF *, umaandlise em diversas amostras de sacos para lixo hospitalar.

O objetivo é avaliar a tendéncia da qualidade deste produto, de acordo com 0s critérios
estabel ecidos na norma técnica brasileira, e estimular a adocdo de medidas de melhoria por parte dos
fabricantes, caso sgjaidentificada esta necessidade.

Os sacos para lixo hospitalar séo produtos adquiridos pelos hospitais e clinicas, caracterizando-
se, no entanto, como parte de um servico oferecido a populagdo. Seu uso esta diretamente relacionado
a salide publica e a0 meio ambiente, uma vez que se destina ao acondicionamento do lixo de natureza
infectante.

Cabe lembrar que o Inmetro ja realizou trés analises em sacos para lixo. A primeira em
outubro de 1996 °, quando foram testadas amostras de 10 marcas, de 07 fabricantes diferentes. Os
laudos referentes aquela andlise revelaram problemas em 90% das marcas examinadas, com relacéo a
vazamentos e fata de resisténcia a quedas e rasgos, 0 que demandou, apds a divulgagdo dos
resultados, arevisdo danormabrasileira.

O Inmetro, entdo, coordenou reunides com a participagdo do setor produtivo, no sentido de
incentivar agdes de melhoria na qualidade dos sacos de lixo. Em decorréncia disso, e pelo fato dos
fabricantes declararem que a norma NBR 9191 era excessivamente rigorosa, foi publicada uma
revisdo desta norma em julho de 2000. Entretanto, apos solicitacdo dos fabricantes, a norma foi
reavaliada até a publicacéo darevisdo mais atual, de setembro de 2002.

Em 2003, foi realizada uma segunda andlise °, j& utilizando como documento de referéncia esta
ltima publicacdo, que demonstrou mais uma vez que o0s problemas de qualidade no setor persistiam,
pois as amostras de 18 marcas, de 11 fabricantes, foram consideradas ndo conformes. Novamente, os
resultados revelaram a tendéncia de ndo conformidade generalizada e a resisténcia do setor a
adequacdo aos critérios da norma.

Na terceira ocasido em que coordenou andlise no produto ’, no ano de 2005, o Inmetro
selecionou apenas amostras com marcas proprias de supermercado. Os resultados, entretanto,
continuaram semel hantes aos anteriores.

Uma das premissas do Programa de Andlise de Produtos € estimular a adocdo de medidas de
melhoria para a qualidade dos produtos analisados, principalmente no que diz respeito a eliminacéo de
ndo conformidades que coloquem em risco a salde e a seguranca das populagéo. Por causa disso,
estdo em andamento negociagdes com o setor produtivo para que seja criado, no ambito do Instituto
Nacional do Plastico — INP ®, programa de qualidade setorial que estimule os fabricantes a adotarem
0s critérios normativos.

3 http://www.anvisa.gov.br/

* http://www.abief.com.br

® http://www.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/lixo.asp

® http://www.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/lixol | .asp

" http://www.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/supermercado_sacol ixo.asp
8 http://www.inp.org.br/
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Em virtude do setor ndo ter apresentado melhorias em seus produtos, mesmo apoés as alteracoes
implementadas na norma técnica, foi proposta a presente andlise com foco no setor hospitalar,
objetivando pesquisar se 0 quadro generalizado de ndo conformidade aos requisitos normativos
estende-se aos sacos para lixo infectante.

O lixo infectante, diferente do residuo residencial, pode estar contaminado com virus e
bactérias patogénicas, ou sgja, capazes de causar doencas, oriundas do ambientes como as salas de
cirurgia e de curativos, laboratérios, clinicas (inclusive as veterinarias), consultérios médicos e
odontol 6gicos, etc.

A composicao deste tipo de lixo é muito variada, podendo conter material cirdrgico, restos de
curativos, ataduras, gazes, restos de alimentos de pacientes, entre outros elementos comuns a atividade
hospitalar, o que torna 0 ndo atendimento aos requisitos normativos - que representam critérios
minimos de qualidade — um potencial risco a salide publica e ao meio ambiente.

Os critérios e a metodologia aplicados na analise foram previamente discutidos com a
Geréncia Gera de Tecnologia em Servicos de Salde — GGTES, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— Anvisa® e com entidades representativas do setor produtivo, como a Associacdo Brasileira
da Industria de Embal agens Pléasticas e Flexiveis— ABIEF e o Instituto Nacional do Plastico — INP .

Este relatério apresenta as principais etapas da analise, a descricdo dos ensaios, os resultados e
aconclusdo do Inmetro e da Anvisa sobre o assunto.

3. NORMAS E DOCUMENTOS DE REFERENCIA

¢ Resolucdo RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico
para 0 Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde.

e NBR 9191:2002 — Sacos plésticos para acondicionamento e lixo — Requisitos e métodos de ensaio
(Norma da Associagio Brasileira de Normas Técnicas— ABNT );

e NBR 7500:2005 — Identificagdo para o transporte terrestre, manuseio, movimentagdo e
armazenamento de produtos (Norma da Associacdo Brasileirade Normas Técnicas— ABNT);

4. LABORATORIO RESPONSAVEL PELOS ENSAIOS

Os ensaios foram realizados pelo Laboratério de Embalagem e Acondicionamento, do
Instituto de Pesquisas Tecnolégicas do Estado de S&o Paulo — IPT *.

O laboratério, além de possuir reconhecida capacitacdo técnica e infra-estrutura necesséria
para 0 desenvolvimento da andlise, foi selecionado por ter participado das reuniées que culminaram
narevisdo da norma técnica utilizada como base para a realizacdo dos ensaios.

° http://www.anvisa.gov.br/institucional/anvisa/quem. htm#ggtes

19 http://e-legis.anvisa.gov.br/l eisref/public/showA ct.php?id=13554& word=
' Associag#o Brasileira de Normas Técnicas: http:/www.abnt.org.br/

2 Ingtituto de Pesquisas Tecnol dgicas: www.ipt.br
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5. AMOSTRAS ANALISADAS

Todas as amostras analisadas foram cedidas voluntariamente pelos hospitais relacionados a
seguir, em acado coordenada pela Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Salde — GGTES, da
Anvisa.

Dos hospitais convidados pela Anvisa para participar da andlise, nas 5 regides do pais, 13
atenderam a solicitagdo para fornecer as 80 amostras de saco para lixo hospitalar necessérias para a
realizacéo dos ensaios.

A selecdo de marcas e fabricantes foi aleatdria, ndo tendo sido feita pelo Inmetro.

Tabela 1 Hospitais e fabricantes incluidos na analise

Hospital convidado Localizagao Fabricante das amostras fornecidas

A Uberlandia / MG A
B Pouso Alegre / MG B
C Sé&o Paulo / SP C
D Itapecerica da Serra/ SP | D
E Guarulhos / SP E
E Bauru / SP F
G Séo Paulo / SP G
H g;o José do Rio Preto / H
| Ribeiréo Preto / SP I

J Séo Paulo / SP J
K Rio de Janeiro / RJ K
L Belém / PA L
M Brasilia / DF M
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6. ENSAIOS REALIZADOS
Foram realizados 08 tipos de ensai 0s previstos na norma, a saber:

6.1. Observagdes visuais

6.2. Determinacdo das dimensdes

6.3. Determinagdo da capacidade volumétrica
6.4. Resisténcia ao levantamento

6.5. Resisténciaaquedalivre

6.6. Verificagdo da estanqueidade

6.7. Resisténcia a perfuracdo estética

6.8. Verificagdo datransparéncia

A norma distingue o nivel de gravidade de cada ndo conformidade, de acordo com o tipo do
saco paralixo (lixo normal ou infectante) e com o0 ensaio que é realizado.

A tabela a seguir apresenta a classificacdo dos tipos de defeitos para cada ensaio, para o lixo
infectante:

Tabela 2 — Classificagao de defeitos
segundo a NBR 9191:2002
Ensaio Classificacao

Observacgdes Visuais Grave
Dimensb6es Grave
Capacidade Volumétrica Grave
Levantamento Critico
Queda livre Critico
Estanqueidade Critico
Perfuragéo Estatica Critico
Verificagdo da Transparéncia Grave

Para os defeitos classificados como “grave’, € admissivel apenas 01 falha em 08 amostras
ensaiadas.

Para 0s ensaios cujos defeitos sdo classificados como “critico”, ndo se admite falhas em
nenhuma amostra.
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6.1 Observacgdes Visuais

A inspecdo visual foi redizada para verificagcdo da aparéncia da embalagem e da rotulagem.
Neste procedimento, a ndo conformidade é considerada GRAVE.

S80 observados na inspegéo:

e amatéria-prima utilizada na confeccdo do saco (segundo a norma, 0s sacos plasticos para
acondicionamento de lixo, seja ele residencial ou hospitalar, devem ser confeccionados
com resinas termoplasticas virgens ou recicladas, sendo que aditivos ou pigmentos
eventualmente empregados na fabricacdo ndo devem alterar as caracteristicas de
resisténcia);

o afacilidade de separacéo e abertura das unidades sem provocar danos ao saco;

e continuidade, homogeneidade e uniformidade da solda — indicios de que o produto néo
apresenta problemas de vazamento;

e cor (os sacos destinados a residuos infectantes devem ter cor branca leitosa);

e impressao de frases de adverténcia em cada amostra (“MANTER FORA DO ALCANCE DE
CRIANCAS”, “USO EXCLUSIVO PARA LIXO” e “SACO NAO ADEQUADO A
CONTEUDOS PERFURANTES”);

e impressdo de informagdes obrigatdrias (CNPJ do fabricante, capacidade nominal em litros
e quilogramas — ou seja, qual é o volume que o saco comporta);

e impressdo do simbolo de substancia infectante, com a inscricdo “RESIDUO
INFECTANTE”, como nafigura abaixo:

Yy,

\)/

Figura — Simbolo de residuo infectante

Observacdo: As especificagdes para 0 simbolo de substéncia infectante estdo estabelecidas na
NBR 7.500:2005. Segundo essa norma, o simbolo deve estar localizado a 1/3 de atura, de baixo para
cima, e ocupar area minima equivalente a 5% da face do saco pléstico.
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Tabela 3 — Resultado do ensaio de observagdes visuais

Hospital

Fabricante

Resultado

Observagao

Nao Conforme

Nao impressos: CNPJ do fabricante,
capacidade nominal em litros e kg, e simbolo
de residuo infectante.

Nao conforme

A separagéo provocou danos aos sacos;

Cor amarelada;

N&o impressos: CNPJ do fabricante,
capacidade nominal em litros e kg, e simbolo
de residuo infectante.

Nao Conforme

N&o impressa capacidade nominal em kg;
A localizag&o e a dimenséo do simbolo de
residuo infectante estavam incorretas.

Nao Conforme

Solda descontinua em varios pontos;

N&o impressa capacidade nominal em litros
e ko;

Dimenséo do simbolo de residuo infectante
estava incorreta.

Nao Conforme

A separagéo provocou danos aos sacos;
Solda descontinua em varios pontos;

Nao impressa capacidade nominal em kg;
Dimenséo do simbolo de residuo infectante
estava incorreta.

Nao Conforme

Nao impressos: CNPJ do fabricante e
capacidade nominal em litros e kg;
Dimenséo do simbolo de residuo infectante
estava incorreta.

Nao conforme

N&o impressa capacidade nominal em kg.

Nao Conforme

Solda descontinua em varios pontos;

Nao impressos: CNPJ do fabricante e
capacidade nominal em kg;

Dimenséo do simbolo de residuo infectante
estava incorreta.

Nao Conforme

Solda descontinua em varios pontos;
N&o impressa capacidade nominal em kg.

Nao Conforme

N&o impressos: CNPJ do fabricante e
capacidade nominal em kg;

A localizacdo e a dimenséo do simbolo de
residuo infectante estavam incorretas.

Nao Conforme

Solda descontinua em varios pontos;

Nao impressos: CNPJ do fabricante e
capacidade nominal em kg;

A localizagdo e a dimenséo do simbolo de
residuo infectante estavam incorretas.

Nao Conforme

A separagéo provocou danos aos sacos;
Solda descontinua em varios pontos;

A localizacdo e a dimenséo do simbolo de
residuo infectante estavam incorretas.

Nao Conforme

A separagéo provocou danos aos sacos;
Solda descontinua em varios pontos;

Nao impressos: CNPJ do fabricante,
capacidade nominal em litros e kg, e simbolo
de residuo infectante.

Todas as amostras analisadas foram consideradas Ndo Conformes quanto as observacoes

visuais.

Cabe ressaltar que as amostras fornecidas por 11 dos 13 hospitais, representando 85% do total
analisado, apresentaram ndo conformidades relacionadas ao simbolo de residuo infectante, o que
compromete a identificagdo correta do risco associado ao conteiido do saco.
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6.2 Ensaio de Verificacdo das Dimensdes

A norma estabelece a altura minima e a largura dos sacos para lixo, que variam de acordo com
a capacidade nominal. Nesta andlise, foram ensaiadas amostras de 30 litros (F), 90 litros (E) e 100
litros (todas as demais).

A tabela abaixo mostra quais sao os parametros a que deve obedecer cada tipo de saco.

Tabela 4 — Definicdes da norma técnica para altura minima e largura dos sacos para lixo hospitalar
Capacidade Fabricante / Hospital Ia(rcgrﬁ)ra mineil::]%r?cm)
30 litros FI/F 59 62
90 litros /1 92 90
100 litros Todas as demais amostras analisadas 75 105

Em 08 amostras ensaiadas, admite-se que apenas 01 apresente dimensdes fora dos limites
estabelecidos na norma, que classifica a ndo conformidade neste ensaio como GRAVE. O néo
atendimento a esse tipo de requisito significa que o comprador, no caso 0 hospital, ndo recebeu as
amostras nas especificagdes declaradas pel o fabricante.

A tabela a seguir mostra os resultados obtidos:

Tabela 5 — Resultado do ensaio de verificacdo das dimensfes

Hospital

Fabricante

Resultado

Observagéao

Nao Conforme

Amostras com altura abaixo do minimo
especificado.

Nao conforme

Amostras com altura abaixo do minimo
especificado.

Nao Conforme

Amostras com altura abaixo do minimo
especificado.

Nao Conforme

Amostras com largura menor que 75cm;
Altura abaixo do minimo especificado.

Nao Conforme

Amostras com altura abaixo do minimo
especificado.

Conforme

Conforme

I|O|TmM({mMm[{OC|O]|®|>

I|O|TmM({mMm[{OC|O]|®| >

Nao Conforme

Amostras com altura abaixo do minimo
especificado.

Conforme

Nao Conforme

Amostras com altura abaixo do minimo
especificado.

Nao Conforme

Amostras com largura menor que 75cm;
Altura abaixo do minimo especificado.

Nao Conforme

Amostras com largura menor que 75cm;
Altura abaixo do minimo especificado.

Nao Conforme

Amostras com altura abaixo do minimo
especificado.

Dos 13 hospitais, 10 (77%) tiveram amostras consideradas ndo conformes neste ensaio.

Os fabricantes responsaveis pelas amostras ndo conformes séo: A, B, C,D,E, H,J, K, L e

M.
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6.3 Ensaio de Determinacéo da Capacidade VVolumétrica

As amostras analisadas devem apresentar capacidade volumétrica igual ou superior aquela
declarada pelo fabricante. O ndo atendimento a este item significa que o comprador — no caso, o
hospital - estd sendo lesado, na medida que adquire um produto com capacidade menor.

Este ensaio consiste em mergulhar as amostras vazias um tanque cheio de agua, e enché-la
também com &gua. A capacidade volumétrica é cal culada medindo-se o volume da quantidade de &gua

introduzida na amostra.

Admite-se apenas 01 falha em 08 amostras ensaiadas, e a ndo conformidade é classificada
como GRAVE. A tabela a seguir mostra os resultados:

Tabela 6 — Resultado do ensaio de determinagdo da capacidade volumétrica

Hospital Fabricante Resultado Observagéao
A Conforme -
B Conforme -
Né&o foi possivel realizar o ensaio: as
C N&o aplicavel |amostras romperam durante o
enchimento.
Na&o foi possivel realizar o ensaio: as
D Nao aplicavel | amostras romperam durante o
enchimento.
= 04 amostras nao conformes, com 99
E N&o Conforme | . 2 ; .
litros, ao invés dos 100 litros informados.
F Conforme -
G Conforme -
Nenhuma das 08 amostras apresentou 0s
100 litros informados:
H N&o Conforme |- 04 amostras com 96 litros;
- 02 amostras com 95 litros;
- 02 amostras com 94 litros
| Conforme -
J Conforme -
Nenhuma das 08 amostras apresentou 0s
K N&o Conforme 100 litros informados:
- 06 amostras com 70 litros;
- 02 amostras com 69 litros.
Nenhuma das 08 amostras apresentou 0s
100 litros informados:
L N&o Conforme |- 03 amostras com 96 litros;
- 04 amostras com 95 litros;
- 01 amostra com 94 litros.
Nenhuma das 08 amostras apresentou 0s
~ 100 litros informados:
M Nao Conforme

- 04 amostras com 94 litros;
- 04 amostras com 93 litros.

Dos 13 hospitais, 05 (39%) tiveram amostras consideradas ndo conformes.

Os fabricantes responsaveis pelas amostras ndo conformes séo: E, H, K, L e M.

Cabe destacar que as amostras fabricadas pela empresa K tinham apenas 70% da capacidade
anunciada, ou sgja: em média, o saco pléstico fornecido como sendo de 100 litros tinha, na verdade,

70 litros.
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6.4 Ensaio de Resisténcia ao Levantamento

O ensaio de levantamento serve para simular 0 uso do produto, quando os profissionais
responsaveis pelalimpeza fazem a coleta e o transporte do saco contendo residuos hospitalares.

Nesse ensaio, 0s sacos sao preenchidos com um contetdo que simula o lixo e suspensos
durante 02 minutos. Nessa condic&o, € observada a ocorréncia de vazamento ou rompimento.

A norma estabelece que nenhuma das amostras ensaiadas pode falhar, pois a nao
conformidade, classificada como CRITICA, significarisco a seguranca de quem manipula o produto.

A tabela a seguir mostra os resultados:

Tabela 7 — Resultado do ensaio de resisténcia ao levantamento

Hospital Fabricante Resultado
A A N&o Conforme
B B N&o conforme
C C N&o Conforme
D D N&o Conforme
E E N&o Conforme
F F Conforme
G G Conforme
H H N&o Conforme
I | Conforme
J J Conforme
K K N&o Conforme
L L N&o Conforme
M M N&o Conforme

Dos 13 hospitais, 09 (69%) tiveram amostras consideradas Ndo Conformes porque romperam
durante o ensaio.

Os fabricantes responsaveis pelas amostras ndo conformes séo: A, B, C, D, E, H, K, L e
M.
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6.5 Ensaio de Resisténcia a Queda Livre

Neste ensaio, 0s sacos também sdo preenchidos com contelido que simula o lixo, desta vez
parasimular a queda de uma altura de 80cm, sendo observada se ha rompimento apds sua queda.

Segundo a norma, a ndo conformidade é considerada CRITICA, ja que envolve a seguranca de
guem manipula o produto e o risco ao meio ambiente. Assim, nenhuma das amostras ensaiadas pode
falhar.

Os resultados sdo 0s seguintes:

Tabela 8 — Resultado do ensaio de resisténcia a queda livre

Hospital Fabricante Resultado
A A N&o Conforme
B B N&o Conforme
C C N&o Conforme
D D N&o Conforme
E E N&o Conforme
F F Conforme
G G Conforme
H H N&o Conforme

Nao Conforme

J J Conforme

K K N&o conforme
L L N&o Conforme
M M N&o Conforme

Dos 13 hospitais analisadas, 10 (77%) tiveram amostras consideradas N&o Conformes neste
ensaio.

Os fabricantes responsaveis pelas amostras ndo conformes sdo: A, B, C,D,E, G, H, K, L
e M.
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6.6 Ensaio de Verificacdo da Estanqueidade

Este ensaio consiste em verificar a ocorréncia de vazamento, enchendo-se cada saco com 02
litros de &gua e deixando-0 suspenso durante um minuto.

Esta verificagdo é importante porque os sacos para lixo hospitalar contém liquidos cujo
vazamento representam risco para a salde dos pacientes e dos profissionais do hospital e parao meio-
ambiente. Por causa disto, a norma classifica a nd conformidade como CRITICA, ou sgja, nenhuma
das amostras ensaiadas pode falhar.

Tabela 9 — Resultado do ensaio de verificagdo da estanqueidade

Hospital Fabricante Resultado
A A N&o Conforme
B B N&o Conforme
C C N&o Conforme
D D N&o Conforme
E E N&o Conforme
F F Conforme
G G Conforme
H H N&o conforme

Nao conforme

J J N&o conforme
K K N&o Conforme
L L N&o Conforme
M M N&o conforme

Dos 13 hospitais, 11 (84%) tiveram amostras consideradas N&o Conformes neste ensaio.

Os fabricantes responsaveis pelas amostras ndo conformes sdo: A, B, C, D, E, G, H, J, K,
L, M.
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6.7 Ensaio de Resisténcia a Perfuracéo estatica

Os residuos hospitalares podem conter material capaz de causar perfuracdes no saco para lixo,
caso ele ndo tenha a resisténcia minima necessaria, permitindo que haja vazamentos e/ou perdas de
contelido que colocam em risco ndo apenas 0s pacientes, mas também os profissionais que trabalham
nos hospitais.

Neste ensaio, 0 saco para lixo € submetido a pressdo de uma ponta arredondada que € apoiada
sobre ele durante 02 minutos, para que seja verificada a resisténcia a perfuracéo.

Devido a0 risco associado, a norma classifica a ndo conformidade como CRITICA e
estabel ece que nenhuma das amostras ensai adas pode falhar.

A tabela a seguir apresenta os resultados:

Tabela 10 — Resultado do ensaio de resisténcia a perfuragao estatica

Hospital Fabricante Resultado
A A N&o conforme
B B Conforme
C C N&o conforme
D D N&o Conforme
E E N&o Conforme
F F Conforme
G G Conforme
H H N&o Conforme
I | Conforme
J J Conforme
K K N&o Conforme
L L N&o Conforme
M M N&o Conforme

Dos 13 hospitais, 8 (62%) tiveram amostras consideradas N&o Conformes neste ensaio.
Os fabricantes responsaveis pelas amostras nao conformes sdo: A, C, D, E, H, K, L e M.
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6.8 Ensaio de Verificagdo da Transparéncia

A verificagcdo da transparéncia € importante para proteger a privacidade dos usuarios. Neste
ensaio, considera-se falha se as paredes do saco paralixo permitirem avisibilidade de uma figura, que
€ descrita nanorma, colocada atrés da amostra.

Para este ensaio, a norma classifica a ndo conformidade como GRAVE e admite apenas 01
falha para 08 amostras ensaiadas.

A tabela a seguir apresenta os resultados:

Tabela 11 — Resultado do ensaio de verificacéo da transparéncia

Hospital Fabricante Resultado
A A N&o Conforme
B B N&o Conforme
C C N&o Conforme
D D N&o Conforme
E E N&o Conforme
F F Conforme
G G Conforme
H H N&o Conforme

Nao Conforme

J J Conforme

K K N&o Conforme
L L N&o Conforme
M M N&o Conforme

Dos 13 hospitais, 10 (77%) tiveram amostras consideradas N&o conformes neste ensaio.

Os fabricantes responséaveis pelas amostras nao conformes sdo: A, B, C, D, E, G, H, K, L
e M.
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7. RESULTADO GERAL

Tabela 12 — Resultado geral da andlise em sacos para lixo hospitalar

Ensaios realizados
Hospital Fabricante ~ - =
P Observagdes . ~ Capacidade . . Perfuracao L
) ; Dimensdes P Levantamento | Quedalivre | Estanqueidade L. Transparéncia
visuals volumeétrica estatica
A A N&o Conforme | Ndo Conforme Conforme N&o Conforme | Nao Conforme N&o Conforme N&o conforme N&o Conforme
B B N&o conforme | N&o conforme Conforme N&o conforme | Nao Conforme N&o Conforme Conforme N&o Conforme
C C N&o Conforme | N&o Conforme Nao . N&o Conforme | Nao Conforme N&o Conforme Né&o conforme | N&o Conforme
determinado (*)
D D N&o Conforme | Ndo Conforme Nao . N&o Conforme | Nao Conforme N&o Conforme N&o Conforme | N&o Conforme
determinado (*)

E E N&o Conforme | Ndo Conforme | Ndo Conforme N&o Conforme | N&o Conforme N&o Conforme N&o Conforme N&o Conforme
F F N&o Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
G G Nao conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
H H N&o Conforme | Nao Conforme | Nao Conforme N&o Conforme | N&do Conforme N&o conforme N&o Conforme N&o Conforme
| | N&o Conforme Conforme Conforme Conforme N&o Conforme N&o conforme Conforme N&o Conforme
J J N&o Conforme | Ndo Conforme Conforme Conforme Conforme N&o conforme Conforme Conforme
K K N&o Conforme | Ndo Conforme | Nao Conforme N&o Conforme N&o conforme N&o Conforme N&o Conforme N&o Conforme
L L N&o Conforme | Nao Conforme | Nao Conforme N&o Conforme | N&do Conforme N&o Conforme N&o Conforme N&o Conforme
M M N&o Conforme | Ndo Conforme | Nao Conforme N&o Conforme | N&o Conforme N&o conforme N&o Conforme N&o Conforme

(*) Nao foi possivel realizar as medi¢es porque as amostras romperam durante o enchimento.

O resultado geral mostra que todos os 13 grupos de amostras foram consideradas Nao Conformes em, pelo menos, 01 ensaio. Deve ser destacado
gue 11 tiveram amostras consideradas Nao Conformes nos ensaios considerados criticos pela norma técnica, o que representa potencial risco
a saude publica e ao meio ambiente.

Um destaque positivo é o fato de dois fabricantes terem obtido, para suas amostras, resultados conformes em todos 0s ensaios de resisténcia: F,
fornecedor do F, e G, fornecedor do G.
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8. POSICIONAMENTO DOS FABRICANTES

Apbs a conclusdo dos ensaios, os fabricantes que tiveram amostras de seus produtos analisadas
receberam coOpias dos relatorios de ensaios contendo seus respectivos resultados, enviadas pelo
Inmetro, tendo sido dado um prazo para que se manifestassem a respeito dos resultados obtidos.

A seguir, sdo relacionados os fabricantes que se manifestaram formamente, através de faxes,
e-mails ou correspondéncias enviados ao Inmetro, e trechos de seus respectivos posi cionamentos:

Fabricante: B.
Fornecedor do B

“Com relacdo as embalagens pléasticas fabricadas pela Bt, objeto dos ensaios realizado pelo IPT/ SP,
constante do relatorio n® 941.582.203 de 22/06/2006, informamos que estas embalagens foram produzidas
para empresa situada nesta cidade de Pouso Alegre/ MG em atengéo a um determinado pedido.

Ex.: Fornecer 150 kg de saco para lixo leitoso 0,12 mm de espessura com boca de 85 cm, 100 Its.
Assim sendo, com respeito:

Aos ensaios de levantamento e queda; a espessura de 0,12 mm é pequena, o teste deveria ser no
minimo de 0,30 mm de espessura para material reciclado.

As observaces visuais principalmente de impressdo de CNPJ, do simbolo infectante, cor amarelada,
ndo consta do pedido que as embalagens deveriam ser impressas sob 0 aspecto de cor, trata-se de material ja
reciclado pelo menos 1 vez, sendo mais dificil manter o padréao de cor e solda.

Também com relacéo a estanqueidade trata-se de embalagem sanfonada e reciclada, mais apropriada
para residuos solidos.

Informamos ainda que a B estd a disposicdo para quaisquer esclarecimentos, principalmente para
expor suas dificuldades em trabalhar com polietileno de baixa densidade reciclado, oriundo de diversas
recicladoras, ou seja, misturam os diferentes tipos de plasticos (alta, baixa, média, industrial) sendo mais
complicado manter os padrdes de qualidade. Mesmo assim estamos empenhados profundamente em manter os
padrdes estabelecidos pela ABNT, aprimorando mais a sele¢ao de materiais e de maquinas.”

Fabricante: C
Fornecedor do C

“Nossa empresa ha trinta anos fabrica sacos plasticos para lixo, atendendo vasta gama de clientes das
mais diversas atividades, e que, nesse periodo, todos os problemas relacionados com nossos produtos foram
prontamente resolvidos entre as partes, ou seja, cliente/ fornecedor.

Solicitamos, em novembro/ 2000 e margo/ 2003, duas visitas do Programa Apoio Tecnoldgico as
Médias e Pequenas Empresas, PATME, do Instituto de Pesquisas Tecnolégicas — IPT, para andlise do
processo produtivo para melhora da qualidade.

As recomendacdes indicadas pelo projeto PRUMO foram todas implementadas o que resultou na
melhoria de nossas instalagtes e produtos.

Essas orientacdes aliadas ao nosso desejo de continuarmos evoluindo, nos levou a certificacdo 1SO
9002 em 27/02/2002, o que melhorou em muito nossos processos em tudo que concerne a qualidade, foco,
gestdo e relacionamento com o mercado. Voluntariamente, em 21/02/2005, nos desligamos da 1SO 9002,
continuando, porém, a sistematica ja implantada. Referente ao relatério ja citado, e no intuito de esclarecer
um pouco mais os fatos, a producdo dos sacos plasticos com a impressdo constante na fotografia, iniciou-se
em 10/03/2003 e foi descontinuada imediatamente depois da producdo de um lote, ha portanto
aproximadamente 41 meses.
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A fabricacdo de sacos com inscricdo infectante sempre foi objeto de muita atencdo de nossa parte,
motivo pelo qual seguiremos implementando controles de qualidade, incorporando a necessidade de melhora
nos itens citados pelos ensaios que nos foram apresentados.

Serdo revistos tamanhos dos clichés, qualidade dos pigmentos, posicionamento da impresséo e tudo
aquilo que for necessario para evoluimos como empresa e oferecemos melhores produtos a nossos clientes.”

Fabricante: D
Fornecedor do D.

Tendo em vista o recebimento de oficio circular n°® 006 do Inmetro, acerca de relatério de ensaio n°
941.709-203, referente a sacos de lixo hospitalar, temos as seguintes consideraces:

a) Agradecer a atencdo em nos informar sobre os resultados do relatério a lamentar que nossa empresa
nao tenha sido convidada a acompanhar os referidos testes;

b) Esclarecer que nossa empresa possui todas as licengas e alvaras para funcionamento e producéo de
produtos dessa natureza (sacos para lixo hospitalar);

c) compromisso de nossa empresa em estar em conformidade com as normas da ABNT e demais
aplicaveis;

d) Informar da existéncia de setor de controle de producdo no nosso parque fabril, que ap6s os informes
sera aprimorado para que doravante ndo haja qualquer nao conformidade nos produtos;

e) Destacar o compromisso de nossa empresa com relagdo as regras de satde publica, meio ambiente e
compromisso social, pelo que passaremos a alterar procedimentos de fabricagdo e controle de
qualidade de nossos produtos destinados ao mercado hospitalar.”

Inmetro: O Programa de Analise de Produtos tem por diretriz promover a participacao
do setor produtivo através do convite as suas associacdes representativas, no caso a Associagao
Brasileira da Industria de Embalagens Plasticas e Flexiveis — ABIEF e o Instituto Nacional do
Plastico — INP.

As empresas, no entanto, ndo participam individualmente até o momento de se
posicionarem sobre eventuais ndo conformidades, situacdo em que séo convidadas a apresentar
argumentos que alterem ou contestem tecnicamente os resultados previamente apresentados.

Fabricante: F
Fornecedor do F

“Vimos através desta, mui respeitosamente, fazer algumas consideragdes que se fazem necessarias
para melhor ilustrar os resultados obtidos com produto: Saco plastico para acondicionamento de lixo
hospitalar, distribuido no mercado por nosso cliente EMDURB - conforme relatério de ensaio n® 941 892 —
203 do IPT - Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas do Estado de Sao Paulo — enviado por V.Sas., para ensaios
de desempenho e atendimento as Normas NBR 9191 (2002).

Ocorre que somos empresa totalmente voltada para o mercado de Licitagcbes com os governos Federal,
Estadual, e Municipal, e também atuamos fortemente nas Autarquias Hospitalares, Orgdos de Economia
Mista, e Empresas voltadas para o Servi¢o Publico em Geral.

Assim sendo, quando do fornecimento para a EMDURB do produto em questdo, seguimos
rigorosamente as especificacdes do Edital daquela administracdo, sem o que estariamos desclassificados do
certame licitatorio, pois nele havia a exigéncia de que o produto Saco para lixo hospitalar, deveria ser
impresso com as especificacdes e arte da EMDURB como pode ser atestado através de fotos no préprio laudo
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do IPT , inclusive com todas as caracteristicas dimensionais que nos foram enviadas em amostras, e mais uma
vez afirmamos que se nao o fizéssemos daquela forma estariamos desclassificados da Licitacao.

Desta forma o fizemos, porém sem em nenhum momento deixarmos de lado o atendimento a todos 0s
requisitos de desempenho e qualidade previstos na NBR 9191 (2002), e NBR 7.500, pois a simbologia de
material infectante estd presente no produto na forma legal, e também todos os principais ensaios que
efetivamente protegem o meio ambiente e também todos os profissionais da area de saude, tais como queda,
levantamento, estanqueidade, perfuracdo estatica, transparéncia e capacidade volumétrica, FORAM
APROVADOS, o que caracteriza nosso total comprometimento com as NBR citadas, e com a qualidade e
requisitos para o fim a que se destinam os produtos, fato este que sempre norteou nossa conduta comercial.

Outrossim informamos que, estes produtos que geraram a produgao dos ensaios foram adquiridos no
final de 2005, e atualmente quando deparamos com Editais de Licitacdo cujas especificacdes sdo conflitantes
com as NBR 9191 (2002) e NBR 7.500, como foi o caso deste Edital da EMDURB, temos procurado
“exaustivamente” orientar os responsaveis pela elaboracdo das especificacbes de que devem adaptar 0s
produtos adquiridos as especificacfes das NBR da ABNT, até porque, com isto, fica garantida a razoabilidade
do principio de igualdade de condigdes necessario e previsto na Lei de Licitagdes entre todos os participantes
dos certames.

Isto posto, informamos também que somos totalmente a favor do controle e lutamos muito na causa em
favor da conscientizacéo dos consumidores e fornecedores para a total adequacao de seus produtos as Normas
reguladoras dos mesmos, inclusive fizemos parte bastante atuante do Comité 23 que elaborou as NBR que
tratam este processo, e seguimos com a ardua missdo de passar para frente todo o conhecimento e as razdes
da necessidade de se adequar as NBR existentes, mesmo que habitualmente 0 mercado meio que ignore nosso
intuito, sempre com a alegacé@o de que este ou aquele produto atendem satisfatoriamente suas necessidades,
mostrando total desconhecimento de seus direitos de consumidor e dever de cidadania, pois tais produtos
trazem prejuizos de grande monta, além de por em risco profissionais de saude, populacdo, e 0 meio ambiente
em que vivemos.

Sendo s6 o que apresentamos para 0 momento, agradecemos antecipadamente a atencao, esperando
ter esclarecido o episédio, reiteramos nossos protestos de elevada estima e distinta consideracao.”

Fabricante: H.
Fornecedor do H.

“Inicialmente, queremos parabeniza-los pelo brilhante trabalho e iniciativa em prol dos consumidores
brasileiros.

Nossa empresa sempre primou pela qualidade de seus produtos e pelo respeito ao consumidor.

Lamentamos o resultado do laudo técnico a que nossos produtos foram submetidos. Certamente trata-
se de um fato isolado, mas que sera apurado com rigor.

Tomaremos todas as medidas necessérias a enquadrar nossos produtos as normas técnicas pertinentes
visando sempre acatar a legislacéo e principalmente, satisfazer os consumidores brasileiros.”

Fabricante: K.
Fornecedor do K.

“Recebemos seu Oficio Circular datado de 06 de julho de 2006 juntamente com relatorio de ensaio
nimero 941.893-203 no gque segue NOsSs0s comentarios.

1. Nossa empresa € produtora de embalagens plasticas em geral tendo como foco principal a produgéo
de sacolas plésticas destinadas a supermercados e distribuidoras de embalagens. Temos um segunda
linha de producéo que sdo sacos plasticos para acondicionamento de lixo domiciliar tendo como canal
de distribuicdo os supermercados e vendemos com nossa marca Ideal Plus.
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2. Produzimos ocasionalmente embalagens sob encomenda nas especificacbes determinadas pelos nossos
clientes o que pode ter ocorrido neste caso especifico.

3. Informamos que ndo temos em nossos cadastros e nem como clientes o segmento hospitalar.

4. Acreditamos que estes sacos possivelmente foram adquiridos de revendedores ou atacadistas do
género e ndo podemos informar se foi de nossa producéo pois ndo se trata de produto regular de nossa
linha de producéo.”

Inmetro: Apesar da empresa declarar que ndo possui, em seu cadastro, clientes do
segmento hospitalar, o K, localizado no Rio de Janeiro, informou que as amostras, pertencentes
ao lote 1-10 e fabricadas em 02/10/2005, foram fornecidas pela K.

Fabricante: L.
Fornecedor da L.
Primeiro Posicionamento:

**Sentimos muito ter causado transtorno aos hospitais que adquiriram nosso produto Saco para lixo
hospitalar apresentando falhas de fabricacdo, as mesmas ocorreram devido a problemas no maquinario
utilizado na época, como também por erros da equipe de extrus&o.

Informamos que os problemas ja foram detectados e estdo sendo resolvidos, estaremos dedicando
maior atencéo a fabricacdo do referido produto através da nossa equipe interna de controle de qualidade.

(...) temos total interesse em adequar nossos produtos aos padrdes do Inmetro, e acabar de vez com
problemas na producdo a fim de que aborrecimentos como esse ndo se repitam, evitando assim, colocar em
duvida a qualidade dos produtos da Rava.

Conte conosco para qualquer problema. Aceite nossas sinceras desculpas.

Segundo Posicionamento:

“Antes de tudo, parabenizamos o Inmetro pelo seu Programa de Andlise de Produtos, sem duvida
manter o consumidor brasileiro informado e exigindo qualidade é fundamental para o desenvolvimento da
inddstria em nosso pais.

Como haviamos mencionado no fax enviado dia 19/04 ao Inmetro, apresentamos aqui resposta
completa sobre a ndo conformidade averiguada em nosso produto saco para lixo hospitalar.

De acordo com o relatério de ensaio n® 941 894 — 203 apresentado pelo IPT — Instituto de Pesquisas
Tecnoldgicas, o laboratoério recebeu oitenta unidades do produto saco para lixo hospitalar em 21/12/2005, os
quais foram submetidos aos ensaios previstos na norma NBR 9191/2002, sendo n&o aprovados nos mesmos.

Em relacio aos produtos testados, informamos que pertencem a um lote anterior a dezembro de 2005.
Devido ao tempo que j& se passou torna-se muito dificil a localizagéo do restante do lote, de qualquer maneira
nos colocamos a disposicdo para iniciar um rastreamento com fim de descobrir onde foram utilizados os sacos
e substitui-los, para isso teremos que contar com vossa ajuda no que diz respeito a indicagdo de como e onde
foram adquiridos tais amostras.

Desde a data de fabricacdo dos produtos submetidos aos ensaios (anterior a dezembro de 2005) até
hoje, ocorreram inimeras mudangas internas na empresa, 0 setor da producdo passou por uma grande
reestruturagdo tanto na equipe de profissionais, como no maquinario.

Em meados de maio de 2006 foi criado um Setor de Controle de Qualidade de Produtos*, que conta
hoje com trés profissionais treinados atuando internamente em busca de possiveis falhas de fabricacéo, os
mesmos contam com o total apoio dos Supervisores e Gerente da Producéo no que diz respeito a eliminacéo
dos erros encontrados.
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Também houve melhoras no parque fabril, foram adquiridas novas maquinas*, sendo 01 Extrusora
marca Carnevalli e 02 Corte e Solda marca HECE, de Gltima geracéo, capazes de diminuir consideravelmente
o percentual de falhas de fabricacdo, gerando sacos de alta qualidade que atendam por completo os padrdes
do Inmetro e ABNT.

E visando a conquista da qualidade total a Rava iniciou sua jornada em busca da implantacdo das
Boas Praticas de Fabricacdo, para isso o primeiro passo foi iniciar os treinamentos com nossos funcionarios,
pois tudo inicia-se na equipe, afinal o seu comprometimento é fundamental para o sucesso dos projetos da
empresa. A primeira colaboradora treinada foi nossa Coordenadora da Qualidade, Sra. Dilma Xavier de
Freitas, que participou do curso Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos — Conf. Resolu¢do RDC n°
59 — Anvisa/ MS*, promovido pela GMP Consultoria em Gestéo, durante os dias 09 e 10 de dezembro de 2005
em Sdo Paulo capital. Munida das devidas informac6es , nossa Coordenadora ministrou mini-curso sobre o
assunto para toda a equipe da producéo, que aos poucos estardo familiarizados com a idéia da implantacdo do
Boas Praticas.

Acreditamos que as mudangas realizadas seréo suficientes para eliminar de vez as falhas no processo
produtivo, esperamos com isso acabar com os problemas verificados nos sacos pelo Inmetro, afim de que
aborrecimentos como esse ndo se repitam, evitando assim, colocar em divida a qualidade dos produtos da
Rava.

Um bom exemplo de que as mudangas mencionadas comegaram a surtir efeito é o fato de nossos
produtos terem sido recentemente aprovados para uso na ComLurb — Companhia Municipal de Limpeza
Urbana do Rio de Janeiro, 6rgdo reconhecido nacionalmente por sua exigéncia de altissima qualidade nos
sacos para lixo, possuindo inclusive laboratorio proprio com técnicos altamente competentes, que realizam os
mesmos ensaios feitos pelo IPT.

Queremos que saiba que temos total interesse em adequar nossos produtos aos padrdes do Inmetro e
ABNT, gostariamos realmente de té-los como parceiros na construgdo de uma empresa modelo que fabrica
produtos que garantem seguranca no processo de descarte de residuos.

* em anexo:

Ocorréncia de pessoal, promovendo funcionarios a funcdo de Inspetor da Qualidade e fichas de
controle utilizadas por eles na produgéo.

Notas fiscais da compra de novas maquinas.

Certificado de participacdo de nossa Coordenadora da Qualidade no Curso Boas Préticas de
Fabricacao de Produtos Médicos e cOpia da carteira de trabalho da mesma comprovando que pertence ao
nosso quadro de funcionérios.”

Fabricante: M.
Fornecedor do M.

“M, empresa brasileira, com sede na Quadra 06, lote 21, Setor de Expansdo Econémico — Sobradinho-
DF, em atendimento ao contido no oficio em epigrafe, respeitosamente vem a presenca de Vossa Senhoria,
aduzir o que segue.

Informou Vossa Senhoria que foram realizados testes em unidades de sacos plasticos fornecidos por
esta empresa, para constatacdo de qualidade do produto e conformidade com as normas brasileiras.

| — Teste Material
Observou o IPT que os sacos analisados apresentam solda sanfonada somente no fundo.

Esta caracteristica é propria dos sacos de lixo fabricados por esta empresa uma vez que ndo ha
vedagdes laterais, ou seja, 0 produto é inteiri¢o nas laterais, havendo somente a vedac¢&o no fundo e a abertura
na parte de cima, por onde serdo depositados 0s despojos.

Il — Observac6es Visuais
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Com relacao as sete observag@es visuais se verificou que a matéria prima é genuina e corresponde
realmente ao material utilizado na fabricacao dos sacos de lixo, quanto as auséncias de impressdo de CNPJ do
fabricante, simbolo de substancia infectante e capacidade nominal em litros e quilogramas, informa que esta
empresa realizara a adequacgado das maquinas de impressdo para fazer consignar no material, o fabricante, seu
CNPJ e capacidade de armazenagem.

Quanto a solda, e separacdo e abertura das unidades sem provocar danos aos sacos, acredita que o
problema se verificou apenas nas amostras que foram colhidas, ndo sendo um problema constante no material
produzido, no entanto, em virtude da observacao, adotard os cuidados para controle da qualidade de maneira
gue ndo hajam tais falhas.

De toda a analise realizada, esta empresa adotara todas as providéncias cabiveis para correcdo das
falhas detectadas, com vistas a atender todas as normas de exigéncias e buscar melhorar a qualidade de seu
produto, com a maior celeridade possivel.”

Os demais fabricantes néo enviaram posicionamento.
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9. CONCLUSOES

Os resultados obtidos nesta andlise revelaram um quadro generalizado de ndo atendimento a
norma técnica, uma vez que as amostras de sacos para lixo infectante utilizadas por todos os 13
hospitais participantes foram consideradas ndo conformes.

Mais preocupante é o fato das amostras utilizadas por 11 deles terem sido consideradas ndo
conformes nos ensaios que simulam justamente 0 uso e o transporte dos sacos para lixo hospitalar nas
condi¢cBes em que sdo utilizados normalmente, representando potencial risco a salide publica e ao
meio ambiente.

Além desses riscos, 0 ndo atendimento aos critérios normativos permite o favorecimento de
um ambiente de concorréncia desleal entre os fabricantes, pois os fornecedores de produtos néo
conformes acabam obtendo vantagem competitiva injusta - na medida em que vendem produtos mais
baratos - em relacéo aqueles que fabricam de acordo com os padrdes minimos de qualidade.

O fato de 02 empresas terem obtido resultado conforme para suas amostras, nos ensaios de
resisténcia, demonstra que a norma brasileira, elaborada e revisada com a participacdo do proprio
setor produtivo, possui critérios aplicavels.

Diante da gravidade das ndo conformidades encontradas, o Inmetro conclui que a certificacéo
compulsoria, desde que com a concordancia da Anvisa, parece ser 0 maneira de se fazer cumprir a
norma técnica, bem como facilitar a fiscalizacéo.

Rio de Janeiro, 30 de outubro de 2006.

MARCOS BORGES
Responséavel pela Analise

PAULO COSCARELLI
Diretor Substituto da Diretoria da Qualidade
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