Servigo Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
% INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL-INMETRO

Portaria n.° 34, de 03 de fevereiro de 2009.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZAQAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO, no uso de suas atribui¢cdes, conferidas no § 3° do artigo 4°
da Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973, no inciso | do artigo 3° da Lei n.° 9.933, de 20 de
dezembro de 1999, 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
Avaliacdo da Conformidade, aprovado pela Resolugcdo 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
avaliacdo da conformidade;

Considerando a necessidade de que toda a chupeta comercializada no pais, de fabricacédo
nacional ou importada, atenda a requisitos minimos de seguranca;

Considerando a necessidade de disponibilizar para a sociedade, com adequado grau de
confianga, um produto livre de substancias impréprias;

Considerando a importancia de controlar a presenca de nitrosamina na composicdo das
chupetas;

Considerando a necessidade de atualizar as disposi¢cbes do Regulamento de Avaliagdo da
Conformidade para Chupetas, aprovado pela Portaria Inmetro n°® 275, de 05 de agosto de 2008,
publicada no Diério Oficial da Unido — DOU de 06 de agosto de 2008, secéo 1, pagina 53;

Considerando que as modifica¢fes inseridas no Regulamento ndo ddo ensejo a dilatacdo do
prazo de adequacdo previsto na Portaria acima mencionada, resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento de Avaliacdo da Conformidade para Chupetas, disponibilizado
no sitio www.inmetro.gov.br ou no endereco abaixo descrito:

Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagédo e Qualidade Industrial - Inmetro
Divisdo de Programas de Avaliacdo da Conformidade - Dipac

Rua Santa Alexandrina 416 - 8° andar - Rio Comprido

20261-232 Rio de Janeiro — RJ

Art. 2° Manter, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade — SBAC, a
certificacdo compulsoria para chupetas, a qual devera ser realizada por Organismo de Certificacdo de
Produto — OCP, acreditado pelo Inmetro, consoante o estabelecido no Regulamento ora aprovado.

Art. 3° Determinar que, a partir de 07 de fevereiro de 2009, as chupetas comercializadas no
Pais, por fabricantes e importadores, deverdo estar certificadas de acordo com as especificacdes do
Regulamento ora aprovado.

Art. 4° Determinar que os produtos supracitados, fabricados e importados até 6 de fevereiro de
2009, poderdo ser comercializados por atacadistas, varejistas e distribuidores até que finde o seu prazo
de validade.


http://www.inmetro.gov.br/
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Art. 5° Cientificar que a fabricacdo e a comercializagdo das chupetas deverdo atender ao
disposto na Lei n.° 11.265, de 3 de Janeiro de 2006, na Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC 221,
de 05 de agosto de 2002, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, e na NBR 10334 /
2003, da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT, respeitada a hierarquia das mesmas.

conveniadas:
(revogado pela Portaria INMETRO / ME - nimero 205- de 04/06/2020)

§ 1° Até 01 de outubro de 2009, a fiscalizacdo do cumprimento das disposi¢fes contidas no
Regulamento ora aprovado por esta Portaria, sera realizada de forma orientativa.

8 2° A partir de 02 de outubro de 2009, a fiscalizacdo do cumprimento das disposi¢Bes contidas
no Regulamento aprovado por esta Portaria, sera realizada de forma punitiva.

Art. 7° Revogar a Portaria n.° 275, de 05 de agosto de 2008, publicada no Diario Oficial da
Unido — DOU de 06 de agosto de 2008, secédo 1, pagina 53.

Art. 8° Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA


http://www.inmetro.gov.br/legislacao/detalhe.asp?seq_classe=1&seq_ato=2646
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' REGULAMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA SEGURANCA

INMETRO

DE CHUPETAS

1 OBJETIVO

Estabelecer os requisitos para o Programa de Avaliacdo da Conformidade para Chupetas, sob regime
de vigilancia sanitaria, com foco nos requisitos minimos de seguranca, por meio do mecanismo de
certificagdo compulsoria, atendendo aos critérios da norma NBR 10334:2003, da RDC n° 221/2002, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, e da Lei n°® 11.265/2006.

2 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Portaria Inmetro n°® 73/2006 Aprova o Regulamento para uso das Marcas, dos
Simbolos de Acreditacdo e dos Selos de Identificacdo do
Inmetro.

Norma ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005 Avaliacdo da Conformidade - Vocabulario e principio
gerais.

Norma ABNT NBR ISO 9001:2000 Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos

Norma ABNT NBR 10334:2003 Seguranca de Chupetas.

Norma ABNT NBR 5426:1985 Planos de amostragem e procedimentos na inspecdo por
atributos

Resolucdo Conmetro n° 04/2002 Dispde sobre a aprovacdo do Termo de Referéncia do

Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade —
SBAC e do Regimento Interno do Comité Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade - CBAC.

Lei n° 11265/2006 Regulamenta a comercializagdo de alimentos para

lactentes e criancas de primeira infancia e também de
produtos de puericultura correlatos.

Resolucdo Anvisa RDC n° 221/2002 Dispde sobre a aprovacdo do Regulamento Técnico sobre

Chupetas, Bicos, Mamadeiras e Protetores de Mamilo.

Resolucdo Anvisa RDC n° 81/2008 Dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos

3 SIGLAS
ABNT
Anvisa
Cgcre
CNPJ
Conmetro
Inmetro
ISO

IEC

OAC
OCP
RAC
RBMLQ
RDC
SBAC

Importados para fins de Vigilancia Sanitaria.

Associagdo Brasileira de Normas Técnicas

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenadoria Geral de Acreditacdo

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
International Organization for Standardization

International Electro Technical Commission

Organismo de Avaliacdo da Conformidade

Organismo de Certificagéo de Produto

Regulamento de Avaliagdo da Conformidade

Rede Brasileira de Metrologia Legal e da Qualidade

Resolugdo da Diretoria Colegiada

Sistema Brasileiro de Avaliagcdo da Conformidade
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4 DEFINICOES

Para fins deste Regulamento de Avaliacdo da Conformidade, sdo adotadas as definicbes a seguir,
complementadas pelas contidas na Resolu¢gdo Conmetro n° 04/2002, na RDC n° 221/2002 da Anvisa,
na Norma ABNT NBR 10334:2003, e na Lei n® 11265/2006, assim como na Norma ABNT NBR
ISO/IEC 17000:2005.

4.1 Regulamento de Avaliacdo da Conformidade - RAC

Documento que contém regras especificas e estabelece tratamento sisttmico a avaliacdo da
conformidade de produtos, processos, servigos, pessoas ou sistemas de gestdo da qualidade, de forma a
propiciar adequado grau de confianca em relagdo aos requisitos estabelecidos na norma ou no
regulamento técnico.

4.2 Produto
Chupeta fabricada de maneira a atender os requisitos de seguranca estabelecidos na Norma NBR
10334:2003, na RDC n° 221/2002 da ANVISA e na Lei n° 11265/2006.

4.3 Chupeta
Artigo para as criancas sugarem, sem a finalidade de administrar alimentos, medicamentos ou liquidos,
composta de bico ou bulbo, escudo, pino ou botéo e argola ou anel.

4.7 Embalagem

Envoltdrio que protege o produto e mantém a sua integridade desde a fabricacdo até o uso.

Deve atender as exigéncias da Lei n® 11265/ 2006, da Resolu¢do RDC n° 221/2002 da ANVISA e da
ABNT NBR 10334:2003, respeitada a hierarquia das mesmas.

4.5 Memorial Descritivo
Relatorio, fornecido pelo fabricante ou importador, contendo a descri¢do das caracteristicas de uma
chupeta.

4.6 Modelo
Exemplar de chupeta que se distingue por atributos (matéria-prima e geometria) e que dispde de
referéncia comercial ou codigo especifico.

4.7 Familia

Conjunto composto por modelos de chupetas que tenham em comum o desempenho em ensaios,
devido a geometria e a mesma matéria-prima. As caracteristicas de cor, decorativas ou de identificacdo
comercial ou cédigo especifico ndo devem caracterizar outra familia, mas sdo objeto de avaliagéo
quanto aos requisitos toxicologicos.

4.8 Lote de Fabricacao
Conjunto de chupetas de mesma familia, fabricadas essencialmente ao mesmo tempo, usando 0 mesmo
processo e matérias-primas de mesmas especificacoes.

Nota: no caso de importacao fracionada, a certificacdo somente deve ser realizada apds o recebimento
de todas as fragOes subsequentes do lote. Neste caso, 0 OCP deve realizar a amostragem com base no
tamanho do lote importado.

4.9 ldentificacdo do lote
Qualquer sistema de identificagdo que permita a rastreabilidade do produto.

4.10 Amostra
Uma ou mais unidades de produto retiradas do lote a ser inspecionado, de forma aleatoria e
independente de sua qualidade. O nimero de unidades de produto constitui o tamanho da amostra. 2
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4.11 Ensaios
Ensaios efetuados em uma amostra de produto com a finalidade de verificar a sua conformidade a uma
especificacéo.

4.12 Amostragem
Ato de reunir certo nimero de unidades de produto para constituir uma amostra.

4.13 Plano de amostragem

Esquema que determina o nimero de unidades de produto de cada lote a ser inspecionado (tamanho da
amostra ou série de tamanhos de amostra) e o critério para a aceitacdo do lote (nUmeros de aceitacdo e
de rejeicéo).

4.14 Terceira parte
Pessoa ou organismo reconhecidos como independentes das partes envolvidas, no que se referir a um
dado assunto.

4.15 Laboratoério acreditado
Entidade publica, privada ou mista, de terceira parte, acreditada pela Cgcre/Inmetro, de acordo com 0s
critérios por ela estabelecidos, com base nos principios e politicas adotadas, no &mbito do SBAC

4.16 Comisséo de Certificacdo

Comissdo, de carater permanente e deliberativo, que tem como funcdo analisar 0s processos de
certificacdo e recomendar para o OCP decidir sobre a concessdo, manutencdo, extensdo, reducao,
adverténcia, suspensdo ou cancelamento da certificacao.

4.17 Fornecedor
Pessoa juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, legalmente estabelecida no pais, que
desenvolve atividade de producéo ou importacéo.

4.18 Recall

Chamamento efetuado pelo fornecedor que tem por objetivo basico proteger e preservar a vida, salde,
integridade e seguranca do consumidor. Supletivamente visa evitar prejuizos materiais e morais dos
consumidores. No Brasil o “recall” esta previsto no Codigo de Defesa do Consumidor, Lei n® 8078/90,
que o define em seu artigo 10°, § 1°.

5 MECANISMO DE AVALIAQAO DA CONFORMIDADE

O mecanismo de avaliacdo da conformidade para o produto objeto deste Regulamento de Avaliacdo da
Conformidade é o da certificacdo compulsoria, a ser conduzido por Organismo de Avaliacdo da
Conformidade (OAC), doravante designado Organismo de Certificacdo de Produto (OCP), acreditado
pelo Inmetro para o escopo deste Regulamento.

6 ETAPAS DO PROCESSO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Este RAC estabelece a possibilidade de dois modelos distintos de certificacdo para obtencdo e
manuten¢do da Autorizagdo para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade, de acordo com o
estabelecido nos itens 6.1 e 6.2.

6.1 Modelo com Avaliacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade de Fabricacdo e Ensaios no
Produto
6.1.1 Avaliagéo inicial

6.1.1.1 Solicitagéo de inicio de processo
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O fornecedor deve encaminhar uma solicitagédo formal ao OCP na qual deve constar a denominacgéo e
as caracteristicas do produto a ser certificado e, anexado a esta, a documentacéo técnica do produto e
do Sistema de Gestdo da Qualidade de fabricacéo, incluindo o modelo das chupetas, identificagdo do
lote e memorial descritivo do produto.

6.1.1.2 Analise da solicitacédo e da documentacao

O OCP, antes do inicio do servico de certificacdo, deve analisar a viabilidade de atendimento da
solicitacdo, assim como verificar a documentacdo enviada. Caso a solicitacdo de certificacdo seja
considerada inviavel, o OCP deve comunicar formalmente ao solicitante 0 motivo da inviabilidade do
atendimento e devolver toda a documentacdo apresentada.

6.1.1.3 Ensaios iniciais
6.1.1.3.1 Definicao dos ensaios a serem realizados

6.1.1.3.1.1 Para cada familia de produto objeto da solicitacdo, deverdo ser realizados, nas amostras
coletadas pelo OCP, conforme estabelecido no item 6.1.1.3.3, todos os ensaios previstos na Norma
ABNT NBR 10334:2003, na RDC n° 221/2002 e na Lei n® 11265/2006.

6.1.1.3.1.2 Os ensaios devem ser realizados na amostra prova. Caso haja reprovacdo desta amostra
podem ser realizados novos ensaios na amostra de contraprova nos atributos ndo conformes. Havendo
nova reprovacdo, o produto deve ser considerado reprovado. Caso 0 ensaio de contraprova seja
considerado aprovado, devem ser realizados os ensaios na amostra testemunha. Caso o ensaio da
amostra testemunha seja aprovado, o produto deve ser considerado aprovado, caso contrario,
reprovado.

Nota: o fornecedor que tiver a amostra prova reprovada e ndo optar pela realizacdo dos ensaios nas
amostras contraprova e testemunha tera seu produto reprovado.

6.1.1.3.2 Definicao do laboratorio
Cabe ao OCP selecionar o laboratério a ser contratado para a realizacdo dos ensaios relativos ao
processo de certificacdo do produto, conforme estabelecido no item 12 deste regulamento.

6.1.1.3.3 Defini¢do de amostragem

6.1.1.3.3.1 O OCP deve utilizar no processo de avalia¢do da conformidade, o plano de amostragem e o
regime de inspecdo descrito de acordo com a tabela a seguir:

uantidade para ensaios | Aceitacdo R
Ensaios ° P ; Rejeigdo
Migracao 5 unidades 0 1
especifica?
Migracao 0 1
total 100 unidades
Toxicologicos DTX 0 1
3
Peroxidos 0 1
N- 20 unidades 0 1
nitrosaminas
PVC 5 unidades 0 1
Ftalatos 5 unidades 0 1
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13 unidades 0 1
Fisicos (nivel de inspe¢do
S2NQA 1,0)1
148 unidades
Total
Notas:

1- Foi considerado para os ensaios fisicos o plano de amostragem Nivel Especial de Inspecdo S2 e
NQA 1,0 segundo NBR 5426.

2- Serd permitido compor amostras de um mesmo material em até quatro cores, desde que as massas
de cada cor sejam idénticas, dividindo-se pelo nimero de cores os limites apresentados na tabela 1 do
item 4.1.2 da NBR 10334.

3- Para os ensaios toxicoldgicos foram consideradas as quantidades necessarias para a realizagdo dos
mesmos segundo a NBR 10334, independente do tamanho do lote.

6.1.1.3.3.2 Devem ser coletadas, por familia de produto objeto da certificacdo, amostras de um mesmo
lote, em triplicata, constituindo-se de prova, contraprova e testemunha. A amostra prova € enviada ao
laboratorio e as amostras contraprova e testemunha ficam em poder do fornecedor. Se a amostra prova
apresentar ndo-conformidade, as amostras contraprova e testemunha podem ser enviadas ao laboratorio
para realizagdo de novos ensaios.

6.1.1.3.3.3 Quando da realizacdo da coleta nas dependéncias do fabricante, esta deve ser em lotes ja
inspecionados e liberados pelo controle de qualidade da fabrica, na area de expedi¢cdo, em embalagens
prontas para comercializacdo. Para a realizacdo da amostragem, deve ser adotado o procedimento
descrito no Anexo C deste regulamento.

6.1.1.3.3.4 O OCP deve elaborar um relatorio de coleta das amostras, detalhando o local e as condi¢fes
em que foram obtidas as amostras.

6.1.1.3.3.5 As amostras devem ser identificadas e lacradas pelo OCP e encaminhadas pelo fornecedor
ao laboratorio para ensaio.

6.1.1.4 Auditoria inicial

6.1.1.4.1 Apos analise e aprovacao da documentacdo, o OCP, de comum acordo com o solicitante,
deve programar a realizacdo da auditoria do sistema de gestdo da qualidade do processo de fabricacao
e a coleta de amostras.

6.1.1.4.2 Quando a empresa possuir o seu sistema de gestdo da qualidade certificado, com base na

Norma ABNT NBR ISO 9001:2000, por um Organismo de Certificacdo de Sistema — OCS,

reconhecido no &mbito do SBAC e sendo esta certificacdo valida para a linha de fabricagdo de

Chupetas, esta certificacdo deve ser aceita pelo OCP sem prejuizo dos ensaios e avalia¢cdo do produto

previstos no esquema de certificacdo. Devem ser observadas as seguintes condicdes:

a) A certificacdo do sistema de gestdo da qualidade da empresa deve abranger a linha de produto
objeto da certificagéo;

b) A empresa solicitante da certificacdo de produto deve disponibilizar ao OCP, para anélise, copia
dos relatorios das auditorias do seu sistema da qualidade, emitidos pelo OCS;
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c) O OCP deve verificar, durante o processo de avaliacdo da empresa, visando a certificacdo ou
manutencdo da certificagdo do produto: os registros de agOes corretivas, bem como a
implementacdo destas pela empresa, para as ndo-conformidades eventualmente apontadas pelo
OCS; os registros de controle do processo de producdo do produto em avaliagéo; os registros de
ensaios e inspecdes no recebimento de matérias primas durante o processo e finais.

6.1.1.4.3 Caso o fabricante ndo possua o seu Sistema de Gestdo da Qualidade certificado, 0 OCP deve
realizar a auditoria segundo os requisitos estabelecidos no Anexo B deste RAC.

6.1.1.5 Emissdo do Atestado de Conformidade

6.1.1.5.1 Cumpridos todos os requisitos exigidos neste RAC, o OCP apresenta o processo a Comissao
de Certificacdo que deve deliberar sobre a concessdo da certificacao.

6.1.1.5.2 A autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade s6 deve ser concedida ap6s
esta etapa.

6.1.1.5.3 A certificacdo s6 deve ser concedida ao solicitante que tenha em seu processo todas as
eventuais ndo-conformidades eliminadas.

6.1.1.5.4 A recomendacdo da Comissdo de Certificacdo ndo isenta 0 OCP de responsabilidade nas
certificacOes concedidas.

6.1.1.5.5 Estando o produto conforme, o OCP deve formalizar a concessdo da Autorizagdo para uso do
Selo de Identificacdo da Conformidade, conforme previsto no item 9, para o(s) modelo(s) de
produto(s) que atenda(m) aos critérios deste regulamento.

6.1.2 Avaliacdo de Manutencgéo

6.1.2.1 Planejamento da Avaliacdo de Manutencgao

O processo de manutencdo da certificacdo consta de:

a) Uma verificacdo anual para constatar se as condi¢des técnico-organizacionais que deram origem a
autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade estdo sendo mantidas;

b) Um acompanhamento, semestral, em amostras coletadas no comércio, de modo que sejam
alternadas 50% das familias certificadas, a cada seis meses. Caso ndo sejam constatadas nado
conformidades durante dois anos consecutivos, a periodicidade passara a ser anual. Caso contrario,
serd mantida a periodicidade semestral.

6.1.2.2 Ensaios de manutencéo

6.1.2.2.1 Definicdo dos ensaios a serem realizados

Devem ser realizados todos os ensaios previstos na Norma ABNT NBR 10334:2003, na RDC n°
221/2002 e na Lei n° 11265/2006.

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

6.1.2.2.3 Definicdo da amostragem de manutencéo

6.1.2.2.3.1 Devem ser observadas as orienta¢Ges descritas no item 6.1.1.3.3.
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6.1.2.2.3.2 Quando da realizagdo da coleta no comércio, as amostras devem ser obtidas em postos de
venda ou nos distribuidores do produto, adotando-se, para a amostragem, o procedimento descrito no
Anexo C deste regulamento.

6.1.2.3 Auditoria de manutencéo

6.1.2.3.1 A verificacdo anual do Sistema de Gestdo da Qualidade deve ser programada e realizada pelo
OCP, de comum acordo com o fornecedor, devendo contemplar, pelo menos, as seguintes etapas:
a) Analise da documentacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade da empresa;

b) Auditoria na empresa segundo o0s requisitos estabelecidos no Anexo B deste RAC,;
c) Coleta de amostras na area de expedicdo do fabricante visando a realizacdo de ensaios no produto.

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

6.1.2.3.3 Caso a empresa possua 0 seu Sistema de Gestdo da Qualidade certificado, 0 OCP deve
proceder conforme definido nos item 6.1.1.4.1.

6.1.2.4 Emissdo do Atestado de Manutencdo da Conformidade

6.1.2.4.1 Cumpridos todos os requisitos exigidos neste RAC, o OCP apresenta o processo a Comissao
de Certificagdo que deve deliberar sobre a revalidacdo da Autorizacdo para uso do Selo de
Identificacdo da Conformidade.

6.2.1.4.1.2 A recomendacdo da Comissdo de Certificacdo ndo isenta 0 OCP de responsabilidades nas
certificacOes concedidas.

6.1.2.4.3 Estando o produto conforme, o OCP deve revalidar a autorizacdo para uso do selo de
identificacdo da conformidade, conforme previsto no item 9, para o(s) modelo(s) de produto(s) que
atenda(m) aos critérios deste Regulamento.

6.1.3 Tratamento dos desvios no processo de avaliacéo da conformidade

6.1.3.1 Tratamento de ndo-conformidades no processo de avaliacéo inicial
Ocorrendo reprovacao do produto nos ensaios, o fabricante deve implementar acdes corretivas em seu
processo, antes da realizacdo de novos ensaios.

6.1.3.2 Tratamento de ndo conformidades no processo de manutencao

6.1.3.2.1 O lote do produto reprovado e que esteja em poder do fornecedor deve ser inutilizado. Os
registros devem ser disponibilizados ao OCP para que seja realizada uma analise da extensdo dessas
reprovacoes.

6.1.3.2.1.1 A Autorizagdo para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade no modelo reprovado
deve ser suspensa até o final das investigacbes e até que todas as acOes corretivas sejam
implementadas pela empresa.

6.1.3.2.1.2 Novos ensaios deverdo ser realizados em laboratério de 3?2 parte acreditado pelo Inmetro
nos modelos de chupetas anteriormente reprovados.
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6.1.3.2.2 A ocorréncia de reprovacgéo do produto nos ensaios de manutencgéo da certificacdo acarreta a
suspensdo imediata da autorizacdo para uso do selo de identificacdo da conformidade para a familia
reprovada, sendo retirado o lote do mercado do modelo analisado.

Neste caso 0 OCP deve realizar auditoria para verificacdo do sistema de gestdo da qualidade e realizar
coleta de amostras em todos os modelos integrantes da familia. Devem ser realizados todos 0s ensaios
toxicologicos e / ou fisicos, quando aplicavel, em todos os modelos da familia. Recolher do comércio
apenas os lotes dos modelos que apresentarem nao-conformidade. Apds aprovacdo por modelos, 0s
mesmos ficam liberados.

6.1.3.2.3 O fornecedor, que tenha suspensa a Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade, pode fazer a certificacdo de chupetas pelo modelo de certificacdo de lote a lote.

6.1.3.3 Tratamento de produtos ndo conformes no mercado

6.1.3.3.1 Na ocorréncia de produtos ndo-conformes no mercado, em relagdo aos requisitos previstos na
Norma ABNT NBR 10334:2003, na RDC n° 221/2002 e na Lei n°® 11265/2006, o OCP deve considerar
a opgdo de “recall” e/ou retirada do produto do mercado, ficando o fornecedor responséavel por esta
acao.

6.1.3.3.2 Os produtos ndo-conformes devem ser inutilizados com o acompanhamento do OCP ou
6rgdo da RBMLQ. No caso de produto importado, a inutilizacdo deve ocorrer sob anuéncia e na
presenca da autoridade sanitaria (RDC n°. 81/2008, Capitulo XXXVI, secdo I, item 7.2), ficando o
importador responsavel por esta acao.

6.2 Modelo com Avaliagdo de Lote

6.2.1 Avaliagéo inicial

Para o modelo com avaliacdo de lote, a Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade estd vinculada somente ao lote de fabricacdo / importacdo avaliado, ndo sendo
permitido qualquer processo visando a manutencédo da referida autorizacao.

6.2.1.1 Solicitacdo de inicio de processo

6.2.1.1.1 O fornecedor deve encaminhar uma solicitacdo formal ao OCP na qual deve constar a
denominacdo e caracteristica do produto a ser certificado, tamanho e identificacdo do lote e, anexado a
esta, a documentacéo técnica do produto (resultado dos ensaios do controle de qualidade de cada lote
fabricado), incluindo o modelo das embalagens com os respectivos dizeres de rotulagem e instrucdes
de uso.

6.2.1.1.2 No caso da importacdo fracionada, a coleta de amostras e a certificacdo somente devem ser
realizadas ap0s o recebimento de todas as fracOes subsequentes do lote.

6.2.1.2 Analise da solicitacédo e da documentacao

O OCP, antes do inicio do servico de certificacdo, deve analisar a viabilidade de atendimento da
solicitacdo assim como verificar a documentacdo enviada. Caso a solicitagdo de certificacdo seja
considerada inviavel, o OCP deve comunicar formalmente ao solicitante 0 motivo da inviabilidade do
atendimento e devolver toda a documentacao apresentada.

6.2.1.3 Ensaios Iniciais
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6.2.1.3.1 Definicao dos ensaios a serem realizados

6.2.1.3.1.1 Para cada familia de produto objeto da solicitacdo deverdo ser realizados nas amostras
coletadas pelo OCP, conforme estabelecido no item 6.1.1.3.3, todos os ensaios previstos na Norma
ABNT NBR 10334:2003, na RDC n° 221/2002 e na Lei n°® 11265/200.

6.2.1.3.1.2 Os ensaios devem ser realizados na amostra prova. Caso haja reprovacdo desta amostra
podem ser realizados novos ensaios na amostra de contraprova. Havendo nova reprovagéo o lote deve
ser considerado reprovado. Caso 0 ensaio na amostra de contraprova seja considerado aprovado,
devem ser realizados os ensaios na amostra testemunha. Se o ensaio da amostra testemunha for
aprovado, o lote deve ser considerado aprovado, caso contrario, reprovado.

6.2.1.3.2 Definicao do laboratorio
Cabe ao OCP selecionar o laboratorio a ser contratado para a realizagdo dos ensaios relativos ao
processo de certificacdo do produto, conforme estabelecido no item 12 deste regulamento.

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

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 Certificacdo que devera deliberar sobre a certificacao.

6.2.1.4.1.1 Para a certificacdo do lote é necessario que os resultados dos ensaios realizados estejam em
conformidade as exigéncias da Norma ABNT NBR 10334:2003, da RDC n° 221/2002 e da Lei n°
11265/2006.

6.2.1.4.1.2 A decisdo da Comissdo de Certificacdo ndo isenta o OCP de responsabilidades nas
certificacbes concedidas.

6.2.1.4.2 Estando o produto conforme, o OCP deve conceder a autorizacdo para uso do selo de
identificacdo da conformidade, conforme previsto no item 9, para o(s) lote(s) de produto(s) que
atenda(m) aos critérios deste regulamento.

6.2.2 Tratamento dos desvios no processo de avaliacdo da conformidade

6.2.2.1 Tratamento de ndo-conformidades no processo de avaliacéo

Na ocorréncia de lotes reprovados, estes devem ser inutilizados com o acompanhamento do OCP ou
6rgdo da RBMLQ e no caso de importacdo, obrigatoriamente, sob anuéncia e na presenca da
autoridade sanitaria (RDC n°. 81/2008, Capitulo XXXVI, secdo Il, item 7.2), ficando o importador
responsavel por esta acao.

6.2.2.2 Tratamento de produtos ndo conformes no mercado

6.2.2.2.1 Na ocorréncia de produtos ndo conformes no mercado, em relagdo aos requisitos previstos na
Norma ABNT NBR 10334:2003, na RDC n° 221/2002 e na Lei n® 11265/200, o OCP deve considerar
a op¢ao de “recall” e/ou retirada do produto do mercado, ficando o fornecedor responsavel por esta
acao.
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6.2.2.2.2 Os produtos ndo-conformes devem ser destruidos com o acompanhamento do OCP ou 6rgéo
da RBMLQ. No caso de produto importado, a inutilizacdo deve ocorrer sob anuéncia e na presenca da
autoridade sanitaria (RDC n°. 81/2008, Capitulo XXXVI, secéo Il, item 7.2), ficando o importador
responsavel por esta acéo.

7 TRATAMENTO DE RECLAMAGCOES

7.1 O fornecedor deve manter registros de todas as reclamacgOes ou deficiéncias trazidas ao seu
conhecimento, relativas a conformidade do produto coberto pela autorizacdo para uso do selo de
identificacdo da conformidade, assim como das ac¢Oes apropriadas tomadas para atendimento aos
requisitos da certificacdo, tornando-os disponiveis ao OCP, quando solicitado.

7.2 Para a certificagdo pelo modelo com avaliacdo do sistema de gestdo da qualidade de fabricacdo, o
fornecedor deve dispor de uma sistematica para o tratamento de reclamagfes que contemple os
requisitos contemplados nos subitens de 7.3 a 7.7.

7.3 O fornecedor deve dispor de uma Politica para Tratamento das Reclamacdes, assinada pelo seu

executivo maior, que evidencie que a empresa:

a) Valoriza e da efetivo tratamento as reclamacdes apresentadas por seus clientes;

b) Conhece e compromete-se a cumprir e sujeitar-se as penalidades previstas em lei;

c) Estimula e analisa os resultados, bem como toma as providéncias devidas, em funcdo das
estatisticas das reclamac@es recebidas;

d) Define responsabilidades quanto ao tratamento das reclamacdes;

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

7.4 Disponha de uma pessoa ou equipe formalmente designada, devidamente capacitada e com
liberdade para o devido tratamento as reclamagdes;

7.5 Disponha de procedimento para tratamento das reclamacdes, que deve contemplar um formulario
simples de registro da reclamacdo pelo cliente, bem como rastreamento, investigacdo, resposta,
resolucédo e fechamento da reclamacéo;

7.6 Disponha dos registros de cada uma das reclamacdes apresentadas e tratadas;
7.7 Disponha da realizacdo de analise critica anual das estatisticas das reclamacdes recebidas e

evidéncias da implementacdo das correspondentes acGes corretivas, bem como das oportunidades de
melhorias.

8 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

A identificacdo da conformidade no @mbito do SBAC indica que as chupetas estdo em conformidade
com o0s requisitos estabelecidos neste regulamento.

8.1 Especificacao
8.1.1 O Selo de Identificagdo da Conformidade, definido pelo Inmetro, em consonéncia com o previsto

na Portaria Inmetro n°® 73/2006 deve ser impresso, de forma permanente e indelével, diretamente na
embalagem do produto com conformidade avaliada.
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8.1.2 O Selo de Identificacdo da Conformidade, a ser impresso na embalagem do produto, deve estar
de acordo com 0 Anexo A deste RAC.

8.1.3 A impressdo do Selo de Identificacdo da Conformidade na embalagem do produto, objeto da
avaliagdo da conformidade, é de responsabilidade da empresa detentora da Autorizacdo para uso do
Selo de Identificacdo da Conformidade.

9 AUTORIZACAO PARA USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

9.1 Concessao de autorizacao

A Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade s6 deve ser concedida apds

assinatura de contrato entre o OCP e o fornecedor. A autorizacdo deve conter, necessariamente, 0s

seguintes dados:

a) Razdo social, CNPJ, endereco completo do fornecedor (fabricante ou importador) e nome fantasia
(quando aplicavel);

b) Numero, data de emissdo e validade da autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade;

c) Dados completos do OCP (nome, numero do registro e assinatura);

d) Dados do produto certificado,

e) ldentificacdo do lote, quando se tratar do modelo com avaliacdo de lote.

9.1.1 A Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade esta vinculada a validade da
certificacdo concedida.

9.1.2 A autorizagéo para o uso do selo de identificagdo da conformidade, bem como sua utilizagéo
sobre o produto, ndo transfere, em nenhum caso, a responsabilidade do fornecedor para o Inmetro e/ou
OCP.

9.1.3 Caso haja reviséo das normas que servem de referéncia para a concessao da Autorizagao para uso
do Selo de Identificacdo da Conformidade, o Inmetro estabelecera prazo para a adequacao as novas
exigéncias.

9.2 Manutencéo da autorizagdo

A manutencdo da autorizacdo para uso do selo de identificacdo da conformidade esta condicionada ao
atendimento dos requisitos dos itens 6.1.2.2 e 6.1.2.3 e a manutencédo pelo fornecedor, das condicdes
técnico-organizacionais que deram origem a concessao inicial da autorizacao.

9.3 Suspensao ou cancelamento da autorizacéo

9.3.1 A suspensdo ou cancelamento da Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade ocorre quando do descumprimento de qualquer dos requisitos estabelecidos neste RAC.
Nestes casos o fornecedor deve cessar o uso da identificagdo da conformidade e toda e qualquer
publicidade que tenha relagdo com a mesma.

9.3.2 A interrupcgéo da suspensdo, parcial ou integral, esta condicionada a comprovacéo, por parte da
empresa, da corre¢do das ndo-conformidades que deram origem & suspensao.
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9.3.3 O fornecedor que tenha a sua autorizacdo para uso do selo de identificacdo da conformidade
cancelada s6 pode retornar ao sistema apds a realizagcdo do processo completo de certificacdo (nova
auditoria do sistema de gestdo da qualidade e novos ensaios).

9.3.4 O fornecedor que tenha suspensa a Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade pode fazer a certificagdo de chupetas pelo modelo de certificacdo de lote a lote.

10 RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES
10.1 Para a Empresa Autorizada

10.1.1 Cumprir todas as condicdes estabelecidas na Norma ABNT NBR 10334:2003, na RDC n°
221/2002, na Lei n° 11265/2006, nas disposicdes legais, nas disposi¢des contratuais, referentes ao
licenciamento e nesta Portaria, independente de sua transcricao.

10.1.2 Comercializar somente chupetas que estejam em conformidade com este Regulamento e aplicar
0 Selo de Identificacdo da Conformidade nas embalagens dos produtos certificados.

10.1.3 Acatar as decisGes pertinentes a certificagdo tomadas pelo OCP, apelando em 12 instancia ao
OCP e em 22 instancia ao Inmetro, nos casos de reclamacoes.

10.1.4 Comunicar qualquer alteracdo em sua estrutura que implique em mudancas no produto.

10.1.5 Manter as condi¢bes técnico-organizacionais que serviram de base para a obtencdo da
autorizacao para o uso do Selo de Identificacdo da Conformidade.

10.1.6 Comunicar imediatamente ao OCP no caso de cessar definitivamente a fabricacdo ou
importacdo do modelo de chupetas certificadas.

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

10.1.8 Atender as demais exigéncias legais para a fabricacdo e comercializa¢do do produto.

10.2 Para o OCP

10.2.1 Implementar o Programa de Avaliacdo da Conformidade de chupetas conforme os requisitos
estabelecidos neste regulamento, dirimindo obrigatoriamente as davidas com o Inmetro.

10.2.2 Utilizar o sistema de banco de dados fornecido pelo Inmetro para manter atualizadas as
informacdes acerca dos produtos certificados. As atualizagbes devem ocorrer até 5(cinco) dias Uteis do
fato gerador.

10.2.3 Notificar imediatamente ao Inmetro os casos de suspensédo, extenséo, reducdo e cancelamento
da certificacdo, utilizando o sistema de banco de dados fornecido pelo Inmetro, bem como informar a
Anvisa os lotes reprovados.

10.2.4 Responsabilizar-se pela sele¢do e contratacdo de terceiros, tais como laboratério, organismo de
inspecdo, pessoal competente para avaliagdo do produto e da fabrica.
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10.2.5 Acatar eventuais penalidades impostas pelos 6rgéos regulamentadores do produto.
10.2.6 Repassar para o fornecedor as exigéncias estabelecidas pelo Inmetro que o impacte.
10.3 Para a Anvisa

10.3.1 Exigir o cumprimento da certificacdo no ato da inspecdo na empresa registrante, quando se
tratar de produto passivel de registro nesta instituicao.

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

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

10.3.4 Disponibilizar ao OCP a rotulagem aprovada dos produtos, quando solicitado.

10.3.5 Acompanhar a destruicdo de produtos reprovados quando se tratar de lotes importados.

11 PENALIDADES

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

11.2 Para os produtos passiveis de regularizacdo na Anvisa, o descumprimento deste Regulamento esta
sujeito as penalidades descritas na Lei n° 6437/77.

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

11.4 O fornecedor autorizado para o uso do Selo de Identificagdo da Conformidade que deixar de
atender aos requisitos deste regulamento, esta sujeito as penalidades de suspensao e cancelamento da
certificacdo, definidas e operacionalizadas de acordo com o esquema de certificacdo do OCP e do
Inmetro.

11.5 No ambito do SBAC serdo consideradas infracGes sujeitas a penalidades:

a) Ofertar produtos fora dos padrdes de qualidade com o selo de identificacdo da conformidade
estabelecidos neste regulamento;

b) Usar o selo de identificacdo da conformidade em produtos ndo autorizados;

c) Nao informar ou prestar falsas informac6es a respeito dos produtos certificados;

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

d) Nao aceitar a verificagdo e coletas nos prazos previstos neste RAC.

12 USO DE LABORATORIOS DE ENSAIOS

Os ensaios previstos para a avaliagdo da conformidade de chupetas devem ser realizados em
laboratério de 3% parte, acreditado pelo Inmetro para o escopo SEGURANCA DE CHUPETAS
segundo os ensaios previstos na Norma ABNT NBR 10334:2003, na RDC n° 221/2002 e na Lei n°

11265/2006.
13
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ANEXO A - MODELO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

Fonles
Univers
Univers Black

Selo Completo

Pantone 1235
100%
80%

CMYK

CO M27 Y76 K2
CO M20 Y75 K2

Selo Compacto

Seguranca

I OCP

INMETRO oce o000

Redugaoc maxima

50 mm

20 mm

Seguranga

N

INMETRD  oh e

Segurancga

OCH
wn - Compulsério

Tons de Cinza
W 100%
W 90%
W 70%

Seguranca

= Compulsério

Uma Cor

OBS: O Selo de Identificacdo da Conformidade compacto s6 podera ser utilizado nos casos
em que o Selo de Identificacdo da Conformidade completo, em sua maxima reducao, ocupar
mais do que 4% da maior area da embalagem da chupeta.
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ANEXO B - AVALIACAO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE DO FABRICANTE

A avaliacdo, inicial e periddica, do sistema de gestdo da qualidade de fabricacdo deve verificar o
atendimento aos requisitos relacionados abaixo, devendo ser usado, como referéncia, o conteudo

apresentado na ABNT NBR ISO 9001:2000 Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos.

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)
)
j)
k)
)

Item 4.2.3
Item 4.2.4
Item 7.1

Item 7.4.3
Item 7.5.1
Item 7.5.3
Item 7.5.5
Item 7.6

Item 8.2.1
Item 8.2.4
Item 8.3

Item 8.5.2

m) Item 8.5.3

Controle de documentos

Controle de registros

Planejamento da realiza¢ao do produto
Verificagdo do produto adquirido

Controle de producdo e fornecimento de servico
Identificagdo e rastreabilidade

Preservacao do produto

Controle de dispositivos de medigdo e monitoramento
Satisfacdo do cliente

Medicéo e monitoramento do produto

Controle de produto ndo conforme

Acao corretiva

Acdo preventiva
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ANEXO C - PROCEDIMENTO PARA A COLETA / RETIRADA DE AMOSTRAS DE
CHUPETAS

C1) A amostragem para a realizacdo dos ensaios visando a verificacdo da conformidade de chupetas
tem por base o regime de inspecdo e o plano de amostragem estabelecido neste Regulamento e na
norma técnica ABNT NBR 5426:1985.
C2) O objetivo da amostragem € o de se retirar uma amostra de chupetas que seja representativa do
lote. Como a quantidade de chupetas a ser analisada é em geral muito pequena em relagcdo ao tamanho
do lote que se sup0e representar, esta amostra devera ter caracteristicas similares em todos os aspectos
as médias do lote do qual foi retirada.
C3) A distribuicdo das amostras a serem coletadas deve ser realizada retirando-se aleatoriamente das
embalagens, selecionadas conforme a formula abaixo, as embalagens de consumo ou embalagens
primarias.
E=+n + 1, onde:
E =total de embalagens (de embarque ou de transporte) de onde serdo retiradas as
amostras para ensaio
“n” = total de embalagens que compdem a populagdo que serd amostrada (lote,
embalagens de embarque, embalagens de transporte etc.).
1 = arredondamento, se for o caso, para 0 nimero inteiro superior.
C4) Quando o lote for constituido de menos de 10 embalagens, todas devem ser amostradas.

C5) Quando o lote for constituido de 10 ou mais embalagens devem ser coletadas amostras de, no minimo,
10 embalagens.

C6) Desta forma devem ser calculados os seguintes itens:

C6.1) n° de embalagens de embarque a amostrar (Ee);
C6.2) n° de embalagens de transporte a amostrar (Et);

C7) Considerando-se “P” como o tamanho da amostra desejada, teremos:
C7.1) n° de embalagens de transporte a retirar de cada embalagem de embarque (M)
M =Et+Ee
C7.2) n° de chupetas a retirar de cada embalagem de transporte (p)

p=P+Ee+M
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