Servigo Publico Federal

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

Portaria n°® 230, de 17 de agosto de 20009.

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

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

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

Considerando a necessidade de os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) — Peca Semifacial
Filtrante para Particulas, comercializados no pais, apresentarem requisitos minimos de salde e
seguranca para 0 usuario, resolve baixar as seguintes disposicoes:

Art. 1° Aprovar os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para Equipamento de Protecédo
Individual (EPI) - Peca Semifacial Filtrante para Particulas, disponibilizado no sitio
www.inmetro.gov.br ou no endereco abaixo:

Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial — Inmetro
Diviséo de Programas de Avaliagdo da Conformidade — Dipac

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

20261-232 Rio de Janeiro/RJ

Art. 2° Cientificar que a Consulta Publica que originou 0s Requisitos ora aprovados foi divulgada
pela Portaria Inmetro n.° 240, de 10 de julho de 2008, publicada no Diario Oficial da Unido — DOU de
14 de julho de 2008, secédo 01, pagina 67.
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Art. 3° Instituir, no @mbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade — SBAC, a
certificacdo compulsodria para o Equipamento de Protecéo Individual (EPI) — Peca Semifacial Filtrante
para Particulas, a qual devera ser realizada por Organismo de Certificacdo de Produto — OCP,
acreditado pelo Inmetro, consoante o estabelecido nos Requisitos ora aprovados.

aprovados.

“Art. 4° Determinar que, a partir de 1° de setembro de 2011, o EPI — Peca Semifacial Filtrante
para Particulas devera ser comercializado, por fabricantes e importadores, somente em conformidade
com os Requisitos ora aprovados.” (N.R.) (Redacdo dada pela Portaria INMETRO / MDIC numero 11

de 04/01/2011)

aprovados.

“Art. 5° Determinar que, a partir de 1° de julho de 2012, o EPI — Peca Semifacial Filtrante para
Particulas devera ser comercializado, por atacadistas e varejistas, somente em conformidade com o0s
Requisitos ora aprovados.” (N.R.) (Redacdo dada pela Portaria INMETRO / MDIC numero 11 de

04/01/2011)

Art. 6° Determinar que a fiscalizacdo do cumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Portaria,
em todo o territério nacional, estara a cargo do Inmetro e das entidades de direito publico a ele
vinculadas por convénio de delegacao.

8 1° A fiscalizagdo referida no caput deste artigo seré exercida na expedigédo das fabricas ou dos
importadores e no comércio.

8 2° A fiscalizagdo observara os prazos estabelecidos nos artigos 4° e 5° desta Portaria.

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

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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N

INMETRO

REQUISITOS DE AVAI:IA(;AO DA CONFORMIDADE PARA
EQUIPAMENTO DE PROTECAO INDIVIDUAL (EPI) - PECA SEMIFACIAL
FILTRANTE PARA PARTICULAS

1 OBJETIVO

Estabelecer os critérios para o programa de avaliacdo da conformidade para Equipamento de protecéo
Individual — Peca Semifacial Filtrante para Particulas (PFF), classes 1, 2 e 3, com foco na salde,
através do mecanismo de certificacdo compulsoria, atendendo aos requisitos da norma ABNT NBR

13698:1996,

visando a adequada protecdo do sistema respiratério do usuario contra a inalacdo de ar

contaminado por particulas sélidas e liquidas, definidas na norma ABNT NBR 13698:1996.

2 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Lei n.°8.078/1990 Dispde Sobre a Protecdo do Consumidor e da

Outras Providéncias.

Lei n.°9.933/1999 Dispde Sobre as Competéncias do Conmetro e do

Inmetro, Institui a Taxa de Servicos Metrologicos,
e da Outras Providéncias

Norma ABNT NBR 13698:1996 Equipamentos de protecdo respiratoria — Peca
Semifacial Filtrante para Particulas

Norma ABNT NBR 13697:1996 Equipamentos de protecdo respiratéria — Filtros

“ABNT NBR 13697:2010” mecanicos

(Redacdo dada pela Portaria INMETRO /
MDIC ntmero 11 de 04/01/2011)

NR 6, aprovada pela Portaria SIT/ MTE n° 25, norma Regulamentadora — Equipamento de
de 15 de outubro de 2001, e modificacBes Protecdo Individual do Ministério do Trabalho e

posteriores.

Emprego - MTE

Norma ABNT NBR ISO 9001:2008 Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos
Norma ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005 Avaliacdo da Conformidade — Vocabulario e

principios gerais

Norma ABNT NBR 12543:1999 Equipamentos de protecdo respiratoria -
Terminologia
Portaria Inmetro n°® 179/2009 Regulamento para uso das Marcas, dos Simbolos

de Acreditacdo, de Reconhecimento da
Conformidade aos Principios das Boas Praticas de
Laboratério — BPL, e dos Selos de Identificacdo do
Inmetro

Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 Requisitos gerais para competéncia de laboratérios

de ensaio e calibracédo

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

inspecéo por atributos

Portaria MTE n° 99/2008 Manual do uso da marca do Ministério do

3 SIGLAS
ABNT

CA

Cgcre
Conmetro

Trabalho e Emprego

Associacao Brasileira de normas Técnicas

Certificado de Aprovagéo

Coordenacdo Geral de Acreditacdo do Inmetro

Conselho Nacional de Metrologia, normalizagéo e Qualidade Industrial
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DOP Dioctil Ftalato

Dqual Diretoria da Qualidade

DSST Departamento de Seguranca e Saude no Trabalho

EA European Cooperation for Accreditation

EPI Equipamento de Protecédo Individual

IAAC Interamerican Accreditation Cooperation

IEC International Eletrotechinical Commission

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation
Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, normalizacdo e Qualidade Industrial
MoU Memorando de Entendimento Mutuo

MTE Ministério do Trabalho e Emprego

NBR Norma Brasileira

NQA Nivel de qualidade aceitavel

NR norma Regulamentadora

OAC Organismo de Avaliacdo da Conformidade

OCP Organismo de Certificacdo de Produto

OCS Organismo de Certificacdo de Sistema de Gestdo da Qualidade
PFF Peca Semifacial Filtrante para Particulas

RAC Requisitos de Avaliacdo da Conformidade

RBMLQ-I Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — Inmetro
SBAC Sistema Brasileiro de Avalia¢do da Conformidade

SIT Secretaria de Inspe¢do do Trabalho

4 DEFINICOES

Para fins deste RAC ficam adotadas as defini¢cdes a seguir, complementadas pelas contidas nas normas
ABNT NBR 17000:2005, ABNT NBR 12543:2006 ABNT NBR 13698:1996 € NR 6, prevalecendo as
contidas no RAC.

4.1. Atestado de Conformidade
Emissdo de um documento de conformidade, baseado numa decisao feita apds a analise critica, de que
o0 atendimento aos requisitos especificados foi demonstrado.

4.2. Autorizacao para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade

Autorizacdo dada pelo Inmetro ao solicitante, com base nos principios e politicas adotadas no ambito
do SBAC e de acordo com os requisitos estabelecidos em regulamento pertinente, quanto ao direito de
utilizar o Selo de Identificacdo da Conformidade em produtos, processos, servicos e sistemas
regulamentados pelo Inmetro. De acordo com a Portaria n® 179/2009, o uso do selo é restrito a objetos
gue tenham sido avaliados com base em Programas de Avaliacdo da Conformidade implantados pelo
Inmetro.

4.3 Certificado de Aprovacao

Documento expedido pelo 6rgdo nacional competente em matéria de salde e seguranga no trabalho do
MTE, indispensavel para utilizacdo e comercializacdo de equipamento de protecdo individual de
fabricagéo nacional ou importada.

4.4 Classe

Classificacdo dada as PFF, de acordo com sua capacidade de reter particulas sélidas e liquidas a base
de agua e particulas solidas e liquidas a base de 6leo ou outro liquido diferente de agua, conforme
definido na norma ABNT NBR 13698:1996.
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4.5 Departamento de Satde e Seguranca do Trabalho (DSST)
Orgao nacional competente em matéria de seguranca e satde no trabalho no Ministério do Trabalho e
Emprego.

4.6 Fornecedor

Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, legalmente estabelecida no Pais,
que desenvolve atividade de produgdo, montagem, criacdo, construcao, transformacéo, importacao,
exportacdo, distribuicdo ou comercializacdo do produto objeto da certificacdo definida neste RAC.

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

4.8 Lote de Fabricacdo

Conjunto de pecas semifaciais filtrantes para particulas, pertencentes a um mesmo modelo e classe,
fabricados segundo 0 mesmo processo e mesma especificacdo de matéria-prima, limitado a um més de
fabricacéo.

4.9 Lote de Fornecimento
Conjunto de pecas semifaciais filtrantes para particulas, pertencentes a um mesmo modelo e classe,
fornecido pelo fabricante ou importador para o processo de avaliacdo da conformidade.

4.10 Memorial Descritivo

Documento técnico elaborado e fornecido pelo fabricante ou fornecedor contendo a descricdo das
caracteristicas construtivas do produto, suas especificacdes e informacdes complementares. Objetiva
explicar o projeto do objeto a ser regulamentado a fim de explicitar, de forma sucinta, as informac6es
mais importantes.

4.11 Modelo

Caracteristicas Unicas da PFF determinadas pela sua classe e existéncia ou ndo da valvula de exalacao,
e com um conjunto com especificacdes proprias, estabelecidas por caracteristicas construtivas, ou seja,
mesmo projeto, processo produtivo, material, dimensdes e demais requisitos normativos.

4.12 Orgao fiscalizador
Entidade de direito publico, com poderes legais para fiscalizar o cumprimento da avaliacdo da
conformidade, de acordo com convénio assinado com o Inmetro.

4.13 Organismo de Certificacdo de Produtos

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

4.14 Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — Inmetro
Rede estruturada por Orgdos Delegados, conveniados com o Inmetro para, por sua delegacdo, atuar em
seus Estados como instituicdes publicas federais, estaduais ou municipais.

4.15 Requisitos de Avaliacdo da Conformidade

Documento que contém regras especificas e estabelece tratamento sistémico a avaliacdo da
conformidade de um determinado objeto, de forma a propiciar adequado grau de confianga em relacdo
aos requisitos estabelecidos na Norma Técnica ou nos Regulamentos Técnicos da Qualidade — RTQ.
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4.16 Selo de Identificacdo da Conformidade
Selo que indica que o objeto avaliado estd em conformidade com os critérios estabelecidos em RAC e
na Portaria Inmetro n°® 179/2009, sendo suas caracteristicas definidas no seu Manual de Aplicacéo.

4.17 Solicitante
Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, legalmente estabelecida no Pais,
que esta requerendo a Autorizacdo para 0 Uso do Selo de Identificacdo da Conformidade.

5 MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

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

5.2 Este RAC estabelece a possibilidade de escolha entre dois Métodos distintos de certificacdo para
concessao e manutencao da Autorizacdo do uso do Selo de Identificacdo da Conformidade, devendo o
solicitante optar por um deles:

Meétodo 1: Avaliacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade da unidade fabril do Produto e Ensaios no
Produto
Realizado por meio de Ensaios Iniciais, Avaliacdo Inicial e Periddica do Sistema de Gestédo
da Qualidade da fabricacdo e Auditoria de Acompanhamento.

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

5.3 Todas as etapas do processo de certificacdo, descritas no capitulo 6 deste RAC, devem ser
conduzidas pelo OCP.

5.4 E responsabilidade do solicitante formalizar junto a0 OCP o método que devera ser utilizado para a
certificacdo dos produtos objeto de sua solicitacao.

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

6.1 Método 1 — Avaliacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade da unidade fabril do produto e ensaios
no produto

6.1.1 Avaliacéo Inicial

6.1.1.1 Solicitacéo de inicio do processo

6.1.1.1.1 A empresa solicitante deve encaminhar uma solicitagdo formal ao OCP, na qual deve constar
a denominac&o e a caracteristica do produto a ser certificado e, em anexo, 0s seguintes documentos:

a) Memorial descritivo;
b) Procedimento de fabricacdo do produto objeto da solicitacao;
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c) Documentacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade da unidade fabril do produto objeto desta
solicitacdo para o atendimento ao estabelecido no anexo A ou atendimento ao item 6.1.1.1.3;

d) Instrucdes de uso;

e) Descricdo do Sistema de Atendimento e Tratamento de Reclamacdes, que contemple o disposto no
capitulo 7 deste RAC.

6.1.1.1.2 Para o caso do produto importado, serd necessario anexar também, em acréscimo ao
requerido em 6.1.1.1.1, um Termo de Compromisso, a ser firmado pelo solicitante com o OCP, para a
conducéo do processo de Certificacao.

6.1.1.1.3 A apresentacdo do Certificado de Sistema de Gestdo da Qualidade valido e emitido no ambito
do SBAC, isentara o detentor deste certificado das avaliacbes do Sistema de Gestdo da Qualidade
previstas no Anexo A deste RAC, desde que atenda aos requisitos estabelecidos em 6.1.1.4.2, 6.1.1.4.3
e:

a) tenha como referéncia a norma ABNT NBR ISO 9001;

b) seja a certificacdo valida para a linha de producédo dos produtos objeto da solicitacao;

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

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

a) 0 nome do fornecedor;

b) o nome do fabricante, quando este nao for o fornecedor;

c) aclasse;

d) anorma de fabricacéo;

e) o processo de fabricacéo;

f) o modelo.

6.1.1.1.5 As referéncias sobre caracteristicas ndo incluidas na norma ABNT NBR 13698:1996,
constantes das instrucdes de uso ou informacgfes ao usuario, ndo podem ser associadas a Autorizacao
para uso ao Selo de Identificacdo da Conformidade ou induzir o usuério a crer que tais caracteristicas
estejam cobertas pelo Selo de Identificacdo da Conformidade.

6.1.1.2 Analise da solicitacdo e da documentacao

6.1.1.2.1 O OCP deve efetuar, no minimo, a analise dos documentos relacionados no item 6.1.1.1.1 e
6.1.1.1.2, quando aplicavel.

6.1.1.2.2 O OCP ap6s analise e aprovacdo da documentacdo enviada, programa, de comum acordo com
o solicitante, a auditoria inicial do Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante, tendo como
referéncia os requisitos estabelecidos no Anexo A deste RAC, observado o disposto no item 6.1.1.1.3.

6.1.1.3 Ensaios iniciais

Durante a realizagédo da auditoria inicial, o OCP deve providenciar a coleta de amostras do produto, na
expedicdo da fabrica, e encaminha-la ao laboratdrio para realizacdo de todos os ensaios estabelecidos
na norma ABNT NBR 13698:1996, de acordo com os requisitos estabelecidos para a amostragem,
descritos no item 6.1.1.3.3 e seus subitens, deste RAC.

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



ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 230/ 2009

6.1.1.3.1 Definicédo dos ensaios a serem realizados

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

6.1.1.3.1.2 Quando o solicitante informar que as PFF sdo indicadas para protecdo contra particulas
oleosas, além dos ensaios relacionados na Tabela 1 deste RAC, deve-se, também, realizar o “Ensaio
de penetragdo com Oleo de parafina ou Dioctil Ftalato (DOP)”, conforme descrito no Anexo C deste
RAC.

6.1.1.3.1.3 Para efeito de concessdo ou manutencdo da Certificacdo das PFF, classes 1, 2 e 3, objeto
desta avaliacdo, ndo devem ser considerados os itens 4.5, 5.1.2, 5.3, 5.4, 5.6.1, 5.6.3, 5.8, 5.9 ¢ 6.8 da
norma ABNT NBR 13698:1996.

TFabela1—-—Ensaios
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Tabela 1 — Ensaios

Ensaios e verificacbes a serem realizadas de acordo com a norma ABNT
NBR 13698:1996
— P o -
S8 | o o 2|8 Lf |
ok 1S54 | Sw |8 S =) Sw | S ~ ~
g |80 |8w |=29Y |5 |5 © =23 | o OB o)
g (ST |52 |S2 |2 |2 | |Sg|2 |3 |=
a2 B |Bg|°d |wg |= . |3 S E|E S S
e S® |lgn |8 |8 |28k |3 Se |8 = = |
(T ST = (SR O L3 o = =
g |gs |58 2889 89 |% (&8 |8<|E |Eo
= K 5 2 |2 ~ |2 @ !
g |25 25|58 |29 |25|% |gs|s59|S |28
[ OF |2dF |>38 |l x| <= xras | oL | Ex | £
Modelo 14 3 3 3 3 3 14 3 5 3 2
(Vide | (MLa| (M1, | (M4, | (M7, | (M1, | (M4, | (Mla, | (M10, | (M4, | (M10,| (M13,
Notas) | M14) | M2, M5, M8, M2, M5, M14) | M1l M5, M11, M14)
M3) | M6) | M9) | M3) | Mé) M12) | M6, | M12)
M13,
M14)

1) M;indica a méscara de numero i;

2) C.R.-Como recebido;

3) C.T.-Condicionamento térmico;

4) Quando o fornecedor declarar que seu produto € resistente a particulas oleosas, serdo
necessarias mais 6 (seis) mascaras para a realizacdo dos ensaios de penetracao através do filtro
nas seguintes situacdes: como recebido, apds condicionamento térmico;

5) O ensaio de penetracdo através do filtro pode ser realizado utilizando-se um equipamento com
leitura por meio de fotometria de chama ou um equipamento com leitura por meio de
fotometria de espalhamento de luz;

6) O ensaio de resisténcia a respiracdo com fluxo continuo de ar pode ser realizado utilizando-se
equipamento constituido, basicamente, por: uma fonte de ar comprimido ou bomba de vacuo;
medidor de vazdo, suporte para a PFF, mandmetro diferencial e mangueiras flexiveis;

7) A medida da resisténcia a exalacdo imposta pela PFF deve ser realizada antes da medida da
penetracdo através do filtro;

8) A medida de resisténcia a inalacdo imposta pela PFF deve ser realizada, apenas, com fluxo
continuo de ar.” (N.R.) (Redagdo dada pela Portaria INMETRO / MDIC numero 11 de
04/01/2011)

6.1.1.3.2 Definicdo do Laboratorio

6.1.1.3.2.1 E responsabilidade do OCP selecionar o laboratorio a ser contratado para a realizacdo dos
ensaios relativos ao processo de certificacdo do produto, conforme estabelecido no capitulo 12 deste
RAC.

6.1.1.3.3 Defini¢do da amostragem
6.1.1.3.3.1 As amostras devem ser representativas da linha de fabricacdo do produto e fabricadas

conforme o processo normal que a empresa adota para o produto. Essas amostras devem ser retiradas
de um mesmo lote de fabricacdo na expedicéo da fabrica.
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modelo-e-classe:

“6.1.1.3.3.2 O tamanho da amostra é de 14 (catorze) pecas de cada modelo e classe. Quando for
realizado o ensaio de penetragdo atraveés do filtro com particulas oleosas, acrescentar mais 6
(seis) pecas de cada modelo e classe.” (N.R.) (Reda¢do dada pela Portaria INMETRO / MDIC numero

11 de 04/01/2011)

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

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

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

6.1.1.3.3.6 Caso haja reprovagdo na amostra de prova, novos ensaios devem ser realizados, de acordo
com o item 6.1.1.3.3.2, utilizando-se a amostra de contraprova. A reprovagéo se caracteriza quando ao
menos 1 (um) dos ensaios descritos na Tabela 1 ou o ensaio descrito em 6.1.1.3.1.2 apresentar
resultado ndo-conforme.

6.1.1.3.3.7 A repeticdo da ocorréncia de um ou mais resultados ndo-conformes na amostra de
contraprova acarreta a reprovagdo do produto.

6.1.1.3.3.8 Caso o ensaio de contraprova seja considerado aprovado, novo ensaio, de acordo com o
item 6.1.1.3.3.2, devem ser realizados na amostra testemunha. Caso 0 ensaio na amostra testemunha
seja considerado aprovado, o produto estara conforme e devera ser aprovado. Caso contrario, o produto
sera reprovado. A reprovacao se caracteriza quando ao menos 1 (um) dos ensaios descritos na Tabela 1
ou 0 ensaio descrito em 6.1.1.3.1.2 apresentar resultado ndo-conforme.

6.1.1.3.3.9 Sendo emitido um parecer favoravel de aprovacao do produto em relacdo aos ensaios, este
parecer ndo autoriza o uso do Selo de Identificagdo da Conformidade. Para que os produtos obtenham a
Autorizacdo para o uso do Selo de Identificacdo da Conformidade é preciso que sejam cumpridos todos
0s requisitos previstos neste RAC e os procedimentos formais do contrato firmado entre o0 OCP e o
fornecedor.

6.1.1.3.3.10 Caso os resultados dos ensaios registrados nos relatérios de ensaio do laboratério ndo se
apresentem em conformidade com os requisitos da norma ABNT NBR 13698:1996, o interessado deve
solicitar novos ensaios, apos a correcdo das causas que levaram a reprovacdo do produto.

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

6.1.1.4 Auditoria inicial

6.1.1.4.1 Ap0s anélise e aprovacdo da documentacéo referida em 6.1.1.2, o OCP realiza a auditoria do
Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante, em data previamente programada, tendo como
referéncia o Anexo A deste RAC ou o disposto em 6.1.1.1.3, e a coleta de amostras para a realizagéo
dos ensaios iniciais.
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6.1.1.4.2 O detentor do certificado de Sistema de Gestdo da Qualidade deve disponibilizar ao OCP,

para analise:

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

b) Os registros de acdes corretivas para as nao-conformidades eventualmente apontadas pelo OCS,
bem como implementacdo destas pela empresa;

c¢) Os registros de controle do processo de producdo do produto objeto da avaliacéo;

d) Os registros de ensaios e/ou inspeces no recebimento de matérias primas, durante 0 processo
(quando houver) e finais.

6.1.1.4.3 Além dos documentos acima, podera o OCP solicitar outros documentos relativos ao Sistema
de Gestdo da Qualidade do fabricante do produto, que deverdo ser igualmente disponibilizados pelo
fabricante.

6.1.1.5 Emissdo do Atestado de Conformidade

6.1.1.5.1 Cumpridos todos os requisitos exigidos neste RAC, o OCP apresenta todo o0 processo de
certificacdo a Comissdo de Certificacdo, estabelecida conforme as regras definidas pelo Inmetro/
Cgcre, que deve deliberar sobre a concessao da certificacdo.

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

6.1.1.5.3 O OCP deve formalizar a concessdo da Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade, previsto no capitulo 9 deste RAC, para o(s) modelo(s) de produto(s) que atende(m) aos
critérios estabelecidos neste RAC, apds aprovacdo na etapa da avaliacao inicial.

6.1.1.5.4 A emissdo desse Atestado é da competéncia exclusiva do responsavel pelo OCP, com base no
parecer de sua Comissdo de Certificacdo, e somente deve ser concedido ap0s assinatura do contrato
entre 0 OCP e o solicitante.

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

6.1.1.5.6 Somente apds a obtencdo do CA, o produto podera ser comercializado.

6.1.2 Avaliacdo de Manutencéo

6.1.2.1 Planejamento da Avaliacdo de Manutencéo

6.1.2.1.1 A Manutencdo da Certificacdo é realizada pelo OCP, o qual planeja novos ensaios e
auditorias, conforme estabelecido nos itens 6.1.2.1.2, 6.1.1.3 e 6.1.1.4 deste RAC para constatar se as
condicBes técnico-organizacionais, bem como a conformidade do produto, que deram origem a

autorizacdo inicial para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade estdo sendo mantidas.

Nota: Embora os itens 6.1.1.3 e 6.1.1.4 refiram-se a etapas da Avaliacdo Inicial, aplicam-se também
para a Avaliacdo de Manutengéo, observando-se o item 6.1.2.1.2.

6.1.2.1.2 O OCP deve programar e realizar, no minimo, uma auditoria por ano no Sistema de Gestao da

Qualidade da empresa detentora da autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade,
9
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podendo haver outras auditorias, desde que haja deliberacdo do OCP, baseadas em evidéncias que as
justifiguem ou por solicitacdo do Inmetro.

6.1.2.2 Ensaios de manutencao

6.1.2.2.1 Definicao de ensaios a serem realizados

6.1.2.2.1.1 O OCP deve programar e realizar anualmente, para todos os modelos certificados, 01 (um)
ensaio completo definido no item 6.1.1.3.1.1 e 6.1.1.3.1.2 deste RAC. Para realiza¢do destes ensaios,

devem ser coletados no mercado, as quantidades de amostras, conforme o estabelecido no item
6.1.1.3.3.2.

Nota: Observar o descrito em 6.1.1.3.1.3.

6.1.2.2.1.2 Os ensaios de manutencdo sdo aqueles definidos na Tabela 1 e no item 6.1.1.3.1.2 deste
RAC.

6.1.2.2.2 Definicdo de laboratorio

6.1.2.2.2.1 E responsabilidade do OCP selecionar o laboratdrio de 32 parte acreditado pelo Inmetro, a
ser contratado para a realizacdo dos ensaios relativos ao processo de certificacdo do produto, conforme
estabelecido no capitulo 12 deste RAC.

6.1.2.2.3 Definicdo da amostragem de manutencéo

6.1.2.2.3.1 O OCP devera realizar a coleta integral da amostragem no mercado.

6.1.2.2.3.2 As amostras devem pertencer ao mesmo lote de fabricacao; o lote de fabricacdo deve ser de
data posterior ao utilizado na avaliacéo inicial.

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

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

6.1.2.2.3.3.1 O tamanho da amostragem de prova, contraprova ou testemunha é o definido em
6.1.1.3.3.2.

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

6.1.2.2.3.5 Caso haja reprovacdo na amostra de prova, novos ensaios devem ser realizados utilizando-
se a amostragem de contraprova. A reprovagao se caracteriza quando ao menos 1 (um) dos ensaios
descritos na Tabela 1 ou o ensaio descrito em 6.1.1.3.1.2 apresentar resultado ndo-conforme.

6.1.2.2.3.6 Havendo reprovacéo no ensaio da contraprova, o produto sera considerado ndo conforme,
acarretando a sua reprovagéo.

6.1.2.2.3.7 Caso o0 ensaio de contraprova seja considerado aprovado, novo ensaio, deve ser realizado na
amostra testemunha. Caso 0 ensaio na amostra testemunha seja considerado aprovado, o produto estara
conforme, caso contrério o produto sera considerado reprovado. A reprovacgao se caracteriza quando ao
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menos 1 (um) dos ensaios descritos na Tabela 1 ou o ensaio descrito em 6.1.1.3.1.2 apresentar
resultado ndo-conforme.

6.1.2.3 Auditoria de manutencéo

6.1.2.3.1 O OCP deve realizar uma auditoria no Sistema de Gestdo da Qualidade do fornecedor, pelo
menos uma vez ao ano, para verificar o atendimento aos requisitos estabelecidos no Anexo A deste
RAC e considerando o disposto nos itens 6.1.1.1.3 ¢ 6.1.1.4.2,6.1.1.4.3¢6.1.2.1.2.

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

6.1.2.3.2 No caso do produto ser considerado reprovado nos ensaios para a manutencéo da certificacao,
0 OCP providenciara a suspensdo imediata da Autorizacdo para o uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade, podendo ser somente para 0 modelo reprovado, desde que comprovado que o problema
ndo é sistémico.

6.1.2.3.3 O fornecedor autorizado devera, além de deixar de apor o Selo de Identificacdo da
Conformidade no(s) modelo(s), tomar acdes de controle imediatas que impecam que os lotes dos
produtos reprovados, descritos no item anterior, sejam enviados para 0 mercado.

6.1.2.3.4 O fornecedor autorizado deve apresentar acdo corretiva em até 30 (trinta) dias corridos. A
suspensdo serd cancelada quando a acdo corretiva for considerada efetiva pelo OCP. A efetividade das
acOes corretivas devera ser confirmada por meio de ensaios.

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

6.1.2.3.5 Caso o fornecedor autorizado ndo atenda ao prazo estabelecido nos itens 6.1.2.3.4 ou
6.1.2.3.4.1, a Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade sera cancelada, o que
acarretara na suspensdo ou cancelamento do respectivo CA emitido pelo MTE.

6.1.2.3.6 Quando houver modificagdes no memorial descritivo de algum produto certificado, o OCP
deve proceder a uma nova avaliacdo no referido produto (extensdo do escopo da certificacdo). Quando
a modificacao for sobre o procedimento de fabricacdo, o OCP deve avaliar a necessidade de auditoria
na linha de producéo do fornecedor autorizado.

6.1.2.3.7 A PFF somente devera ser comercializada a partir do momento em que obtiver a Autorizacao
para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade e o CA junto ao MTE.

6.1.2.4 Emissdo do Atestado de Manutencéo da Conformidade

6.1.2.4.1 Cumpridos todos os requisitos exigidos nos itens 6.1.2.2 e 6.1.2.3 deste RAC, bem como
mantido o atendimento aos demais requisitos do mesmo, o OCP apresenta o processo a Comissao de
Certificacdo, que deve deliberar sobre a revalidagdo da Autorizagdo para uso do Selo de Identificacdo
da Conformidade. O parecer da Comisséo de Certificacdo ndo isenta 0 OCP de responsabilidades nas
certificacOes concedidas ou na manutencdo das mesmas.

6.1.2.4.2 Estando o produto conforme e ndo havendo ndo-conformidades no Sistema de Gestdo da

Qualidade do fornecedor, o OCP deve revalidar a Autorizagéo para uso do Selo de Identificagéo da
11
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Conformidade, conforme previsto no capitulo 9, para o(s) modelo(s) de produto(s) que atenda(m) aos
critérios estabelecidos neste RAC.

6.1.2.4.3 A ocorréncia de reprovacdo da PFF nos ensaios de manutencdo da certificagdo acarreta na
suspensdo imediata da Autorizacao para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade para o0 modelo
reprovado. O OCP deve observar o estabelecido em 6.1.2.3.2, 6.1.2.3.3, 6.1.2.3.4, 6.1.2.3.4.1,
6.1.2.3.5.

6.1.2.4.3.1 E vedado & Empresa autorizada comercializar qualquer modelo reprovado enquanto durar a
suspensdo da autorizacdo. A suspensdo tera carater geral ou especifico e serd definida pelo OCP em
funcdo da ndo conformidade encontrada, podendo ocorrer a necessidade de retirada parcial ou total do
produto do mercado.

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

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

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

6.2.1 Avaliacdo inicial

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

6.2.1.1 Solicitacdo de inicio de processo

Na solicitacdo formal feita ao OCP, deve constar a especificacdo do produto, a quantidade e a
identificacdo do(s) modelo(s) e dos lotes de fabricacdo do mesmo e, anexado a esta, 0 Memorial
Descritivo. No caso de produto importado, anexar, ainda, a Licenca de Importacédo — L.1.

6.2.1.2 Analise da solicitacdo e da documentacao

6.2.1.2.1 O OCP programara com o fornecedor solicitante da certificacdo a coleta da amostragem e a
realizacdo dos ensaios requeridos, apos analisar e aprovar a documentacdo enviada. Caso contrario, a
solicitacdo deve ser cancelada.

6.2.1.2.2 O OCP deve analisar a solicitacdo e 0 memorial descritivo do modelo de PFF, identificando o
lote de fornecimento (lote(s) de fabricagdo/marca(s)/modelo(s)/quantidade).

6.2.1.2.2.1 Quando se tratar de produto importado, 0 OCP deve, além da analise descrita em 6.2.1.2.2,
confirmar na documentacdo de importacdo (Licenca de Importagdo) a identificacdo do lote de
fornecimento (lote(s) de fabricagdo/marca(s)/modelo(s)/quantidade) e preparar o Termo de
Compromisso entre o ele e seu cliente para encaminhar ao Inmetro para autorizagdo da liberagdo do
lote de fornecimento para ensaios das amostras.
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6.2.1.3 Ensaios
6.2.1.3.1 Definicdo de ensaios a serem realizados

6.2.1.3.1.1 As amostras devem ser ensaiadas e verificadas conforme descritas na norma ABNT NBR
13698:1996.

6.2.1.3.1.1.1 Para efeito de Certificacdo das PFF, classes 1, 2 e 3, objeto desta avaliacdo, ndo devem
ser considerados os itens 4.5, 5.1.2, 5.3, 5.4, 5.6.1, 5.6.3, 5.8, 5.9 e 6.8 da norma ABNT NBR
13698:1996.

6.2.1.3.1.2 Os ensaios devem ser executados sobre amostragens do produto, conforme especificado no
item 6.2.1.3.3 e na Tabela 2, deste RAC.

RAC.
“6.2.1.3.1.2.1 Quando o solicitante informar que as PFF sdo indicadas para protecdo contra particulas
oleosas, além dos ensaios relacionados na Tabela 1 deste RAC, deve-se, também, realizar o “Ensaio de

penetracdao com 6leo de parafina ou Dioctil Ftalato (DOP)”, conforme descrito no Anexo C deste
RAC.” (N.R.) (Redacao dada pela Portaria INMETRO / MDIC numero 11 de 04/01/2011)

6.2.1.3.2 Definicéo de laboratérios

6.2.1.3.2.1 E responsabilidade do OCP selecionar o laboratdrio de 32 parte acreditado pelo Inmetro, a
ser contratado para a realizacdo dos ensaios relativos ao processo de certificacdo do produto, conforme
estabelecido no capitulo 12 deste RAC.

6.2.1.3.3 Definicdo de amostragem

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

6.2.1.3.3.2 A amostra de cada modelo deve ser retirada e ensaiada sobre cada lote de fornecimento.

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

6.2.1.3.3.4 O OCP ndo deve emitir mais de um certificado para 0 mesmo numero de lote de
fornecimento.

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

6.2.1.3.3.6 Havendo reprovacdo em algum modelo ensaiado, o lote de fornecimento do qual foram
retiradas as amostras sera considerado reprovado e ndo deve ser liberado para comercializagdo
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6.2.1.3.3.7 O fornecedor do lote de fornecimento reprovado, cujas PFF ndo possuam o Selo de
Identificacdo da Conformidade devera, quando se tratar de produto importado, apresentar ao OCP
documentos que comprovem a devolucdo ao pais de origem ou destruir esse lote.

6.2.1.3.3.7.1 O lote de fornecimento reprovado, de fabrica¢do nacional, cujas PFF ndo possuam o Selo
de Identificacdo da Conformidade, devera ser destruido ou recolhido a esse fabricante, com
acompanhamento do OCP. Cabe ao fornecedor informar ao OCP a destinacdo do seu produto e
apresentar Declaracdo assinada por seu executivo maior de que nao ira apor o Selo de Identificacdo da
Conformidade nos mesmos.

6.2.1.3.3.8 Havendo aprovacao, sera firmado contrato de Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo
da Conformidade para o(s) lote(s) de fornecimento aprovado(s).

6.2.1.3.3.9 Todo o lote de fornecimento reprovado deverd ser destruido se possuir alguma PFF
identificada com o Selo de Identificacdo da Conformidade.
Tabela 2

Nivel de Inspecdo e de Qualidade Aceitavel do plano de amostragem para certificacdo da PFF, para
cada modelo e classe do lote de fornecimento.

Ensaios Amostragem
(sequndo a norma ABNT NBR 13698:1996)

Niveis ge NOA

Inspecao
Penetracdo atraveés do filtro (5.1.3.1) - C. R. S3 1,0
Penetracdo atraves do filtro (5.1.3.1) — Apos C. T. S3 1,0
Vazamento da valvula de exalacdo (5.1.4 € 5.5.2.4) S3 1,0
Resisténcia a respiracdo (5.2) — C.. R. S3 1,0
Resisténcia a respiracdo (5.2) - C. T. S3 1,0
Inspecdo visual (6.1) S3 2,5
Resisténcia da valvula de exalacgdo a tragdo (5.5.2.5) S3 2.5
Condicionamento térmico (5.6.2) S3 2.5
Inflamabilidade (5.7) — C. R. 33 25
Inflamabilidade (5.7) — Apo6s C. T. S3 2.5
Peneracdo com 6leo (Vide Anexo C deste RAC) S3 1,0

6.2.1.4 Emissdo 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, estabelecida conforme as regras definidas pelo Inmetro/Cgcre, que deve deliberar
sobre a concesséo da certificacao.

14



ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 230/ 2009

6.2.1.4.2 A aprovacdo nos ensaios, para este Método n°® 2, descrito em 5.2, autoriza o fabricante ou
importador, por meio de um Atestado de Conformidade, ao uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade na PFF. A emissdo desse Atestado é da competéncia exclusiva do responsavel pelo
OCP, com base no parecer de sua Comissédo de Certificacéo.

6.2.1.4.3 A emissdo do Atestado de Conformidade sé deve ser concedida ap0s a aprovacao descrita em
6.2.1.4.2 e assinatura do contrato entre o OCP e o solicitante.

6.2.1.4.4 O Atestado de Conformidade emitido pelo OCP é pre-requisito obrigatorio para fins de
obtencdo ou manutencdo do Certificado de Aprovacdo — CA, junto ao Ministério do Trabalho e
Emprego.

6.2.1.4.5 O OCP nao pode emitir mais que um Atestado da Conformidade para um mesmo lote de
fornecimento.

6.2.1.4.6 Somente apds a obtencdo do CA, o produto podera ser comercializado.

6.3 Tratamento dos desvios no processo de avaliacdo da conformidade
6.3.1 Tratamento de ndo conformidades no processo de Avaliacéo Inicial

6.3.1.1 Constatada alguma ndo-conformidade relativa a auditoria inicial no Sistema de Gestdo da
Qualidade do fabricante, o fornecedor solicitante da autorizacdo devera enviar ao OCP as evidéncias da
implementacdo das acGes corretivas no prazo maximo de 60 (sessenta) dias corridos.

6.3.1.1.1 Novos prazos podem ser acordados desde que formalmente solicitados pelo fornecedor
solicitante da autorizacdo, justificados e considerada a pertinéncia pelo OCP. Estes prazos também se
aplicam para nao-conformidades ou pendéncias identificadas na analise dos documentos referidos em
6.1.1.1.1, alineas “a”, “b”, “d” e “e”.

6.3.1.2 Constatada alguma reprovacdo nos ensaios para a concessdo da certificacdo, o OCP deve
observar o estabelecido em 6.1.1.3.3.10.

6.3.2 Tratamento de ndo conformidades no processo de Avaliacdo de Manutencéo

6.3.2.1 Constatada alguma nao-conformidade relativa a auditoria no Sistema de Gestdo da Qualidade
do fabricante, na Avaliacdo de Manutencdo da Certificacdo, o fornecedor autorizado devera enviar ao
OCP as evidéncias da implementacdo das acOes corretivas no prazo maximo de 60 (sessenta) dias
corridos.

6.3.2.1.1 Novos prazos podem ser acordados desde que formalmente solicitados e justificados pelo
fornecedor autorizado, e considerada sua pertinéncia pelo OCP.

6.3.2.2 Constatada alguma reprovagdo nos ensaios para a manutencdo da certificacdo, o OCP deve
observar o estabelecido em 6.1.2.3.2,6.1.2.3.3,6.1.2.3.4,6.1.2.3.4.1,6.1.2.3.5.

6.3.3 Tratamento de produtos ndo conformes no mercado
6.3.3.1 No caso de ocorréncia de produtos ndo-conformes no mercado e, dependendo do

comprometimento que a néo-conformidade identificada possa impor ao uso do produto, deve ser
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considerada pelo OCP a necessidade de retirada do produto do mercado, ficando o fornecedor
autorizado responsavel por esta acéo.

6.3.3.2 Caso a nao-conformidade encontrada, sob analise e responsabilidade do OCP, ponha em risco a
salide ou seguranca do usuario, o fornecedor autorizado néo tera sua Autorizacdo para o uso do Selo de
Identificacdo da Conformidade suspensa nos seguintes casos:

a) Em se tratando de Certificacdo pelo Método 1, quando o fornecedor autorizado do modelo ndo
conforme identificado no mercado garanta ao OCP, atraves de acOes corretivas, a implementacao
destas acOes na linha de producédo e/ou onde mais necessario e o recolhimento do lote de fabricacdo do
PFF n&o conforme no mercado.

Caso contrario, o fornecedor autorizado terd a sua Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade suspensa imediatamente. A efetividade das acGes corretivas deve ser evidenciada por
meio das verificacOes e ensaios definidos em 6.1.1.3.

b) Em se tratando de Certificacdo pelo Método 2, quando o fornecedor autorizado do modelo nao
conforme identificado no mercado, efetue o recolhimento das PFF do lote de fornecimento néo
conforme.

Caso contrario, o fornecedor terd a sua Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade
suspensa imediatamente.

6.3.3.3 Para fornecedores Certificados pelo Método 1, o fabricante deve interromper imediatamente a
comercializacdo do modelo ndo-conforme, independente da ndo-conformidade pdr ou ndo em risco a
salide ou seguranca do usuario, até que novos ensaios e/ou verificagdes comprovem a efetividade das
acOes corretivas sobre 0 modelo fabricado, a partir da implementacdo das acdes corretivas.

6.3.3.4 Nas situacdes em que haja suspensdo da Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade, o Inmetro comunicara formalmente ao SIT/MTE para as providéncias pertinentes.

7 TRATAMENTO DE RECLAMACOES

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

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

7.1 Uma Politica para Tratamento das Reclamac6es, assinada pelo seu executivo maior, que evidencie

que a empresa:

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

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

c) Analisa criticamente os resultados, bem como toma as providéncias devidas, em fungdo das
estatisticas das reclamaces recebidas;

d) Define responsabilidades quanto ao tratamento das reclamacées;

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

7.2 Uma pessoa ou equipe formalmente designada, devidamente capacitada e com liberdade para o
devido tratamento as reclamagoes;
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7.3 Desenvolvimento de programa de treinamento para a pessoa ou equipe responsavel pelo tratamento
das reclamacGes, bem como para as demais envolvidas, contemplando pelo menos os seguintes
topicos:

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

b) Nocdes sobre as Leis n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispbe sobre a protecdo do
consumidor e da outras providéncias; e n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999, que Dispde sobre as
Competéncias do Conmetro e do Inmetro, Institui a Taxa de Servicos Metrologicos, e da outras
providéncias;

c) Nocdes de relacionamento interpessoal;

d) Politica para Tratamento das Reclamacoes;

e) Procedimento para Tratamento das Reclamacdes.

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

7.5 Procedimento para Tratamento das Reclamacdes, que deve contemplar um formulario simples de
registro da reclamacdo pelo cliente, bem como rastreamento, investigacdo, resposta, resolucao e
fechamento da reclamacao.

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

(dezoito) meses.

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

7.9 Realizacdo de andlise critica semestral das estatisticas das reclamacdes recebidas e evidéncias da

implementacdo das acOes corretivas correspondentes, bem como das oportunidades de melhorias.

8 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
O Selo de Identificacdo da Conformidade, no ambito do SBAC, tem por objetivo indicar que as PFF
estdo em conformidade com os critérios definidos neste RAC.

8.1 Especificacdo e aplicacdo

8.1.1 O Selo de Identificagdo da Conformidade est& regulamentado pela Portaria Inmetro, n°® 179/2009,
bem como pelo Manual de Aplicacdo Inmetro — Selo de Identificagédo da Conformidade.

8.1.2 O Selo de Identificagdo da Conformidade deve ser aposto de forma visivel, legivel e indelével

nos produtos certificados e na embalagem dos mesmos, conforme especificado no Anexo B deste
RAC.
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“8.1.3 O Selo de Identificacdo da Conformidade, no produto, deve ser gravado em sua face externa ou
interna. Quando gravado em sua face externa, o selo deve vir junto as outras marcacdes exigidas pela
norma ABNT NBR 13698:1996.” (N.R.) (Redacdo dada pela Portaria INMETRO / MDIC numero 11
de 04/01/2011)

8.1.4 O Selo de Identificacdo da Conformidade deve vir gravado na menor embalagem comercial, junto
a especificacao do produto.

“8.1.5 As instrucdes que devem acompanhar a menor embalagem comercial do produto e as marcacfes

que devem constar na respectiva embalagem sao as definidas na norma ABNT NBR 13698:1996.”
(N.R.) (Redacdo dada pela Portaria INMETRO / MDIC numero 11 de 04/01/2011)

8.1.5.1 Em acréscimo ao definido em 8.1.5, a embalagem deve conter, obrigatoriamente, as seguintes
informacdes:

a) razao social, municipio e estado da federacdo do fornecedor autorizado;

b) razdo social do fabricante, quando este ndo for o fornecedor autorizado;

c) nome fantasia do fabricante ou importador (quando houver);

d) telefone de contato do fornecedor autorizado para recebimento de reclamacdes / sugestdes.

8.1.5.2 A menor embalagem comercial do produto deve ser acompanhada das instrucdes de uso.

8.1.6 O Selo de Identificacdo da Conformidade néo elimina a obrigatoriedade da marcacdo do CA na
PFF, conforme o subitem 6.9.3 da norma NR-6 do MTE.

8.2 Rastreabilidade

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

a) identificacdo do lote de fabricacao;

b) data de fabricacéo;

c) classe;

d) modelo.

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

9.1.1 A Autorizagdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade s6 deve ser concedida apds o
pleno atendimento aos requisitos deste RAC e ap0s assinatura de contrato entre o0 OCP e o fabricante
ou importador da PFF. A autorizacdo deve conter, necessariamente, 0s seguintes dados:
a) razdo social, CNPJ, endereco completo do fabricante ou importador da PFF e nome fantasia
(quando aplicavel);
b) nimero, data de emissdo e validade da autorizacdo para uso do Selo de Identificagdo da
Conformidade;
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¢) dados do produto certificado com a identificacdo dos modelos abrangidos pela autorizacéo;

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

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

f) a frase: “Este Atestado de Conformidade € parte da documentacdo obrigatdria que, juntamente com
0 Certificado de Aprovacdo — CA, do Ministério do Trabalho e Emprego, autoriza a
comercializacao dos modelos da Peca Semifacial Filtrante para Particulas aqui relacionados”.

9.1.2 Somente apos a obtencdo do CA, o produto podera ser comercializado.

9.2 Manutencéo da autorizagao
A manutenc¢do da Autorizagdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade esta condicionada
ao completo atendimento dos requisitos deste RAC.

9.3 Suspensdo ou cancelamento da autorizacao

9.3.1 A suspensdo ou cancelamento para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade ocorre quando
ndo for atendido os requisitos estabelecidos por este RAC, conforme previsto em seus itens.

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

9.3.2 O Inmetro comunicara formalmente ao DSST/MTE sobre todos os casos de suspensdo e de
cancelamento da autorizacdo para o uso do Selo de Identificacdo da Conformidade, para as
providéncias pertinentes.

10 RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES
10.1 Para o fornecedor autorizado

10.1.1 Acatar todas as condi¢Oes estabelecidas na norma ABNT NBR 13698:1996, na NR 6, neste
RAC e nas disposicdes legais referentes a concessdo da Autorizacdo para o uso do Selo de
Identificacdo da Conformidade, independentemente da sua transcricao.

10.1.2 Aplicar o Selo de Identificacdo da Conformidade, definido no Anexo B deste RAC, em todos 0s
produtos contemplados neste RAC.

10.1.3 Acatar as decisdes pertinentes a certificacdo tomadas pelo OCP, recorrendo em ultima instancia
ao Inmetro, nos casos de reclamagdes e apelagoes.

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

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

10.1.6 Adotar providéncias imediatas, incluindo a eventual retirada do mercado, caso ocorram fatos
que possam comprometer a credibilidade das certificagcbes e a imagem do Inmetro, independente da
existéncia de requisitos no programa de avaliacdo da conformidade.
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10.2 Parao OCP

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

10.2.2 Notificar, imediatamente ao Inmetro, 0s casos de concessdo, suspensao, extensao, reducao e
cancelamento da certificacdo, através do sistema de banco de dados fornecidos pelo Inmetro.

10.2.3 Além da Notificacdo tratada no item 10.2.2, 0 OCP devera notificar formalmente ao Inmetro e
ao MTE, através do DSST/SIT, no prazo maximo de 5 (cinco) dias os casos de concessao, suspensao,
extensdo, reducao e cancelamento da certificacéo.

10.2.4 Para os casos de extensdo do escopo da certificacdo, 0 OCP devera emitir um novo Atestado da
Conformidade.

10.2.5 Submeter ao Inmetro para analise e aprovacdo, os Memorandos de Entendimento, no escopo
deste RAC, estabelecidos com outros Organismos de Certificacéo.

10.2.6 O OCP deve comunicar formalmente aos fornecedores detentores da Autorizagdo para o uso do
Selo de Identificacdo da Conformidade as alteracbes em normas técnicas, documentos emitidos ou
reconhecidos pelo Inmetro que possam interferir nos requisitos deste RAC.

10.2.7 Manter atualizadas as informacg6es acerca dos produtos certificados, utilizando o sistema de
banco de dados fornecido pelo Inmetro, alimentando-o em até 5 (cinco) dias uUteis ap6s a data da
certificacao.

10.2.8 Atender aos critérios estabelecidos no capitulo 12 deste RAC para a selecdo e utilizacdo de
laboratdrios para a realizacdo dos ensaios previstos neste RAC.

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

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

10.2.11 Responsabilizar-se pela implementacdo do Programa de Avaliacdo da Conformidade definido

neste RAC.

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

12 USO DE LABORATORIO DE ENSAIO

12.1 O OCP deve utilizar laboratorios de 3? parte acreditados pelo Inmetro para realizagdo de todos os
ensaios previstos neste RAC, para o escopo especifico.
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12.1.1 Em caréater excepcional e precario, desde que condicionado a uma avaliacdo pelo OCP, podera
utilizar laboratorio ndo acreditado pelo Inmetro, para o escopo especifico, quando configuradas uma
das hipoteses abaixo descritas:

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

b) Quando houver somente um laboratorio acreditado pelo Inmetro , e 0 OCP evidencie que 0 pre¢o
das andlises do laboratério ndo acreditado em comparacdo com o acreditado seja, no minimo,
inferior a 50 % (cinqlenta por cento);

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

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

12.1.2 Quando configuradas uma das hipdteses anteriormente descritas em 12.1.1, o OCP deve seguir
a seguinte ordem de prioridade na selecdo de laboratério ndo acreditado pelo Inmetro para o escopo
especifico:

a) Laboratorio de 32 parte acreditado para outro(s) escopo(s) de ensaio(s);

b) Laboratdrio de 12 parte acreditado;

c) Laboratorio de 32 parte ndo acreditado;

d) Laboratorio de 12 parte ndo acreditado.

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

12.1.4 Para a aceitacdo de resultados de laboratérios de ensaio acreditados por organismos de
acreditacdo estrangeiros, sera exigido que o laboratério seja acreditado por um organismo de
acreditacdo signatario de acordo multilateral de reconhecimento mdtuo, estabelecido por uma das
cooperacdes relacionadas abaixo. O escopo do acordo assinado deve incluir a acreditacdo de
laboratorios de ensaio.
* Interamerican Accreditation Cooperation (IAAC);
» European co-operation for Accreditation (EA);
* International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).
Notas:
a) A relacdo dos laboratérios acreditados pode ser obtida, consultando os sitios do Inmetro, das
corporacdes e dos organismos signatarios dos referidos acordos;
b) O escopo da acreditacdo do laboratdrio deve incluir o Modelo de ensaio aplicado no &mbito deste
RAC;
c) Os relatorios de ensaios emitidos pelo laboratorio deverdo conter identificacéo clara e inequivoca
de sua condicéo de laboratorio acreditado.

13 ATIVIDADES EXECUTADAS POR OCP ESTRANGEIROS

13.1 As atividades de avaliacdo da conformidade, executadas por um organismo estrangeiro podem ser
aceitas, desde que observadas todas as seguintes condicdes:
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a) Um OCP brasileiro acreditado ou designado pelo Inmetro tenha um MOU com o organismo
estrangeiro;

b) O organismo estrangeiro seja acreditado pelas mesmas regras internacionais adotadas pelo Inmetro,
para 0 mesmo escopo ou equivalente;

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

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

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

f) O Inmetro aprove o MOU.

13.2 No caso de produtos regulamentados por outros 6rgédos reguladores e cujo programa de avaliagcdo
da conformidade seja delegado ao Inmetro, é respeitado o estabelecido pelo regulamentador. Caso o

regulamentador ndo estabeleca condi¢des proprias, sdo adotadas as disposi¢des das alineas “a” até “e”,
acima descritas.

14 ENCERRAMENTO DA CERTIFICACAO

14.1 O encerramento da certificacdo deve ser solicitado pela empresa autorizada, devendo o OCP
assegurar que os objetos certificados antes desta decisao estejam em conformidade com este RAC.

14.2 O OCP deve programar uma auditoria extraordinaria para verificacdo e registro dos seguintes
requisitos:

a) quando foram fabricados os ultimos lotes do objeto certificado e seus tamanhos;

b) material disponivel em estoque para novas producdes;

c) quantidade de produto acabado em estoque e qual a previsdo da empresa autorizada para que este
lote seja consumido;

d) se os requisitos previstos neste RAC foram cumpridos desde a Gltima auditoria de acompanhamento;
e

e) ensaios de rotina realizados nos altimos lotes produzidos.

14.3 Quando julgar necessario, 0 OCP deve programar também a coleta de amostras e a realizacao de
ensaios para avaliar a conformidade dos produtos em estoque na fabrica e/ou no comércio.

14.4 Caso o resultado destes ensaios apresente alguma ndo conformidade, o0 OCP, antes de considerar o
processo encerrado, solicita ao fornecedor o tratamento pertinente, definindo as disposi¢des e 0s prazos
de implementacéo.

14.5 Uma vez concluidas as etapas acima, o0 OCP notifica este encerramento ao Inmetro.

Anexos A,BeC
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ANEXO A - AVALIACAO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE DO PROCESSO
PRODUTIVO DO FABRICANTE

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

Nota: Para estas avaliacOes, deve ser usado, como referéncia, o contetdo apresentado na norma ABNT
NBR ISO 9001:2008 - Sistemas de Gestdo da Qualidade - Requisitos.

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

A.3 A avaliacdo periodica do Sistema de Gestdo da Qualidade do processo produtivo conforme Tabela
3, deve ser realizada, no minimo, uma vez a cada 12 (doze) meses ap0s a concessao da Autorizacao
para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade.

Tabela 3
Requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante que devem ser verificados pelo
OCP

Requisitos Referéncia da ABNT NBR ISO 9001:2008
Manual da Qualidade Item 4.2.2
Controle de documentos Item 4.2.3
Controle de registros Item 4.2.4
Planejamento da realizacdo do produto Item 7.1
Comunicacdo com Cliente — Reclamagdes Item 7.2.3
Controle de producao Itens 7.5.1e7.5.2
Verificagdo do produto adquirido Item 7.4.3
Identificacéo e rastreabilidade do produto Item 7.5.3
Preservacao do produto Item 7.5.5
ntrol i itiv medicé
g]c()) ntitgrz . éjnc;z dispositivos de edicdo e ltem 7.6
Medicdo e monitoramento de produto Item 8.2.4
Controle do produto ndo-conforme Item 8.3
Acdo corretiva Item 8.5.2
Acdo preventiva Item 8.5.3

A.4 Para o controle de producéo, referido na Tabela 3, 0 OCP deve estabelecer procedimento para o
monitoramento do autocontrole da fabrica, envolvendo cada linha de producéo.

A.5 A apresentacdo do Certificado de Conformidade do Sistema de Gestdo da Qualidade, emitido no
ambito do SBAC, tendo como referéncia a norma ABNT NBR 1SO 9001 e, sendo esta certificacdo
valida para a linha de produgdo do produto objeto da solicitacdo, isenta o detentor das avaliagOes
previstas neste RAC para os requisitos da Tabela 3, enquanto o0 mesmo tiver validade, desde que estes
requisitos sejam acompanhados em cada auditoria periddica do Sistema de Gestdo da Qualidade. Neste
caso, o0 detentor do referido certificado deve disponibilizar ao OCP, para analise, os documentos e
registros referidos no item 6.1.1.4.2 e, por solicitacdo do OCP, no item 6.1.1.4.3, deste RAC.
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ANEXO B - SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

B.1 Os Selos de Identificacdo da Conformidade dispostos nas versdes abaixo sdo os destinados para
evidenciar, nas condicGes descritas nos demais itens deste Anexo, que a PFF esta certificada no ambito
do SBAC.

B.3 O Selo de Identificacdo da Conformidade definido para gravacao no produto é o tipo compacto. O
Selo de Identificacdo da Conformidade compacto ndo deve ser utilizado para a embalagem.

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

B.5 A gravacdo do Selo de Identificacdo da Conformidade, no produto, deve ser feita observando-se o
disposto neste Anexo e nos itens 8.1.2, 8.1.3 ¢ 8.1.6.

B.6 A gravacdo do Selo de Identificacdo da Conformidade na embalagem deve ser feita observando-se
o0 disposto neste Anexo e nos itens 8.1.2 e 8.1.4.

B.7 O Selo de Identificacdo da Conformidade compacto, de tamanho minimo 17 mm, ilustrado a
seguir, é o designado para marcacdo no produto. O Selo de tamanho minimo 50 mm, igualmente
ilustrado a seguir, deve ser gravado na embalagem.

B.7.1 O Selo de Identificacdo da Conformidade compacto deve ser gravado na cor preta ou em cor

contrastante a superficie do produto; o Selo de tamanho minimo 50 mm deve ser gravado na cor preta
ou em cor contrastante a cor de fundo da embalagem.
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ANEXO C — ENSAIO DE PENETRACAO COM OLEO

C.1 Na execucdo deste ensaio, utilizar um equipamento de leitura por fotometria de espalhamento de
luz.

C.2 Devem ser ensaiados seis filtros com o aerossol oleoso: trés conforme recebido e trés apos o
condicionamento térmico.

C.3 Gerar o aerossol nebulizando-se com 6leo de parafina (densidade 0,843g/cm® e viscosidade
dindmica 0,026 a 0,031 Pa a 20 °C) ou com DOP. A concentracdo deste aerossol deve ser medida
antes e depois do filtro sob ensaio, por fotometria de espalhamento de luz . Deve ser possivel
determinac0es precisas de penetracdo na faixa de 0,001% a 100 %.

C.3.1 As caracteristicas do aerossol oleoso utilizado no equipamento com leitura por fotometria de
espalhamento de luz devem ser:

- didmetro médio méssico de 0,33 pum;

- didmetro médio por contagem de 0,20 um;

desvio padrdo geométrico < 1,6;

concentragdo de 50 a 200 mg/m?; e com neutralizacio de cargas eletrostaticas.

Estas caracteristicas podem ser verificadas mediante o uso de filtros de calibracdo e suas respectivas
curvas (resisténcia x penetracao) e verificacdo da vazao por meio de uma placa de orificio padrao.

C.4 O aerossol oleoso deve ser alimentado na cdmara de ensaio, onde o filtro ensaiado é fixado. Um
fluxo de 95 I/min deve passar através do filtro e a concentracdo do aerossol ser medida antes e depois
do filtro. A penetracdo deve ser monitorada e registrada em intervalos de amostragem nao excedendo
ha 5 minutos, até que o filtro tenha sido exposto a 150 mg de aerossol.

C.5 A penetracdo do aerossol ndo deve exceder, em nenhum momento, o valor de 6% para as PFF
classe 2 e 3% para as PFF classe 3.
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