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Portaria n.° 189, de 22 de junho de 2009.

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;

Considerando a alinea f do subitem 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade, aprovado pela Resolu¢do 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
avaliagcdo da conformidade;

Considerando a Portaria Inmetro n° 50, de 28 de margo de 2002, que aprova, em seu anexo, o
Regulamento de Avaliacdo da Conformidade para Preservativos Masculinos em conformidade com a
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 3, de 8 de janeiro de 2002, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa;

Considerando a Portaria Inmetro n® 220, de 13 de setembro de 2006, que aprova, em seu anexo,
o Selo de Identificacdo da Conformidade para Preservativos Masculinos;

Considerando a necessidade de atualizar os requisitos de seguranga sanitdria dos preservativos
masculinos de latex de borracha natural,

Considerando a aprovacao do Regulamento Técnico para a fabricacdo de preservativos
masculinos de latex de borracha natural, pela RDC n° 62, de 3 de setembro de 2009, da Anvisa, que
internaliza a Resolugdo GMC n° 10/08, do Mercosul;

Considerando a RDC n° 93, de 11 de dezembro de 2008, da Anvisa, que prorroga o prazo para
a vigéncia da RDC n° 62/2008;

Considerando a necessidade de ser estabelecida uma metodologia para verificar a impressao
indelével, nas embalagens de preservativos masculinos de latex de borracha natural, para atender as
exigéncias da RDC 62/2008, da Anvisa, resolve baixar as seguintes disposi¢oes:

Art. 1° Determinar que, a partir de 05 de dezembro de 2009, a certificagdo de preservativos
masculinos devera ser feita segundo as exigéncias da RDC 62/2008, da Anvisa, e os critérios do
método de ensaio para verificagdo da impressdo, nas embalagens de preservativos masculinos de latex
de borracha natural, aprovados por esta Portaria.

Pardgrafo tnico — Os Organismos de Certificacdo de Produtos acreditados para o escopo de
preservativos masculino deverdo demonstrar ao Inmetro o cumprimento das determinagdes contidas no
caput deste artigo.
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Art 2° Cientificar que as determinagdes contidas na Portaria Inmetro n°® 50, de 28 de margo de
2002, e as exigéncias da Portaria Inmetro n°® 220, de 13 de setembro de 2006, ficardo integralmente
mantidas.

Art. 4° Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacao no Diario Oficial da Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA



Anexo da Portaria Inmetro n° 189, de 22 de junho de 2009.

METODO DE ENSAIO PARA VERIFICACAO DA IMPRESSAO INDELEVEL NAS EMBALAGENS DE
PRESERVATIVOS MASCULINOS DE LATEX DE BORRACHA NATURAL

1. OBJETIVO

Verificar se a impressdo dos textos das embalagens primaria e de consumo de preservativos
masculinos de latex de borracha natural é indelével.

Este método contempla, obrigatoriamente, os dizeres para garantia da rastreabilidade, tais como:
numero de lote, data de fabricagédo e data de vencimento ou prazo de validade, sem prejuizo de outras
informacgdes impressas nas embalagens.

Este método nao se aplica para impressées em papel.

2. DOCUMENTO DE REFERENCIA

RDC n° 62 - Resolugéo da Diretoria Colegiada da ANVISA, 03 de setembro de 2008.

3. MATERIAL E EQUIPAMENTO

- Oleo de silicone

- Algodao

- Luvas

4. PROCEDIMENTO

4.1. A amostragem para a realizagdo dessa metodologia deve ser realizada conforme o item “A-2.5.
Embalagem e Rotulagem”, da RDC ANVISA n° 62/2008;

4.2. Embeber um chumago de algodédo em 6leo de silicone e aplicar sobre a superficie da embalagem
primaria , formando uma pelicula uniforme de silicone em toda a area impressa de cada amostra;

4.3. As amostras devem ser mantidas em posi¢cdo horizontal, sob temperatura ambiente, por
aproximadamente 15 minutos;

4.4. Em seguida, esfregar manualmente a area impressa com algodéao, com 10 movimentos para frente
e para tras, e verificar os dizeres da embalagem;

4.5. Repetir os itens 4.2 a 4.4 nas embalagens de consumo.
5. RESULTADOS
De acordo com o plano de amostragem estabelecido pela RDC ANVISA n° 62 de 2008, o lote sera

considerado aprovado quando os dizeres impressos nas embalagens primaria e de consumo
permanecerem legiveis.



