Servigo Publico Federal

27 MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
=, INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA-INMETRO

Portaria n.° 649, de 12 de dezembro de 2012.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA - INMETRO, no uso de suas atribuigdes, conferidas no 8§ 3° do artigo 4° da Lei n.°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, nos incisos | e IV 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
Avaliacédo da Conformidade (SBAC), aprovado pela Resolugdo 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 Resolugdo Conmetro n° 04, de 16 de dezembro de 1998, publicada no Diario
Oficial da Unido de 31 de dezembro de 1998, secdo 01 , pagina 130 a 131, que estabelece as Diretrizes
para Emissdo de Declaracdo do Fornecedor e para a Marcacdo de Produtos, no ambito do Sistema
Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial — Sinmetro;

Considerando a Resolucdo Conmetro n.° 05, de 06 de maio de 2008, publicada no Diario Oficial
da Unido de 9 de maio de 2008, se¢do 01, pagina 78 a 80, que aprova o Regulamento para o Registro
de Objeto com Conformidade Avaliada Compulsoria, através de Programa Coordenado pelo Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro;

Considerando a crescente demanda pelo estabelecimento de Programas de Avaliacdo da
Conformidade e a necessidade de repensar e agilizar a forma de atendé-las;

Considerando a importancia do aperfeigoamento continuo do Processo de Implantacdo Assistida
de Programas de Avaliacdo da Conformidade;

Considerando a necessidade de conferir maior padronizacdo e concisdo no estabelecimento dos
Programas de Avaliagdo da Conformidade;

Considerando que a existéncia de requisitos gerais para cada mecanismo de avaliacdo da
conformidade torna mais clara a interpretacéo destes;

Considerando que os Requisitos Gerais para Declaracdo da Conformidade do Fornecedor de
Produtos tém por objetivo estabelecer os dispositivos comuns a todos os Programas de Avaliacdo da
Conformidade para fornecimento de produtos que adotem o mecanismo de Declaracdo da
Conformidade do Fornecedor;

Considerando que os Requisitos Gerais para Declaracdo da Conformidade do Fornecedor de
Produtos sdo complementados pelos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade, aplicaveis a cada
objeto passivel de declaragéo, resolve:

Art. 1° Aprovar os Requisitos Gerais para Declaragdo da Conformidade do Fornecedor de
Produtos, disponibilizados no sitio www.inmetro.gov.br ou no endereco:
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro
Diretoria da Qualidade - Dqual
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Diviséo de Programas de Avaliagcdo da Conformidade — Dipac
Rua da Estrela n® 67 - 2° andar — Rio Comprido
CEP 20251-900 - Rio de Janeiro - RJ

Art. 2° Cientificar que a Consulta Pablica que originou os Requisitos ora aprovados, foi
divulgada pela Portaria Inmetro n® 363, de 17 de julho de 2012, publicada no Diério Oficial da Unido
de 18 de julho de 2012, secéo 01, pagina 45.

Art. 3° Cientificar que os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade deverdo conter apenas 0s
requisitos especificos, complementares aos Requisitos ora aprovados, respeitando as especificidades do
objeto a ser declarado.

81° Os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade deverdo definir os seguintes itens:
| — Objetivo (especifico do programa);
Il — Siglas (apenas as que ndo constarem neste documento);
I11 — Documentos complementares (base normativa do programa em questao);
IV — Defini¢Oes (apenas as que ndo constarem neste documento);
V — Mecanismo de Avaliacdo da Conformidade;
VI — Etapas da Avaliacdo da Conformidade (que deverdo conter, pelo menos, 0s seguintes itens,
complementando o0 RGDF Produtos):
o Avaliacéo Inicial;
o Solicitagdo da Concesséo do Registro;
o Andlise da Documentacéo;
o Tratamento de ndo conformidades na Avaliacdo Inicial;
o Concesséo do Registro;
o Avaliacdo de Manutencéo;
o Solicitagdo da Manutencao do Registro;
o Anélise da Documentacdo;
o Tratamento de ndo conformidades na Avaliacdo de Manutencéo;
o Manutencgéo do Registro;
o Avaliacdo de Renovagéo;
o Solicitagdo da Renovacéo do Registro;
o Anélise da Documentacdo;
o Tratamento de ndo conformidades na Avaliagdo de Renovacao;
o Renovacdo do Registro;
o Alteracédo de Escopo do Registro;

VIl — Tratamento de ReclamacGes;
V11 — Suspenséo ou Cancelamento do Registro;
IX - Selo de Identificacdo da Conformidade;
X - Responsabilidades e Obrigacdes do Fornecedor;
X1 — Acompanhamento no Mercado;
X1l — Uso de Laboratorios de Ensaio;
X1l — Penalidades;
X1V — Dendncias.

82° Excepcionalmente, as disposi¢cOes contidas nos Requisitos ora aprovados poderdo ser
alteradas, em observancia as especificidades do objeto a ser declarado, nos Requisitos de Avaliacao da
Conformidade.
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83° Nos casos em que ocorrerem as condicdes do pardgrafo anterior, estas deverdo estar
claramente definidas nos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade.

Art. 4° Determinar que no prazo de 60 (sessenta) dias, contados da data de publicacdo desta
Portaria, todos os Programas de Avaliacdo da Conformidade que adotarem o mecanismo de Declaragdo
da Conformidade do Fornecedor para fornecimento de produtos deverdo ser estabelecidos em
conformidade com os Requisitos ora aprovados.

81° A determinacdo contida no caput deste artigo é aplicavel aos Requisitos de Avaliacdo da
Conformidade novos ou revisados a partir de sua entrada em vigor.

82° Os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade publicados antes da entrada em vigor dos
Requisitos ora aprovados serdo adequados ao mesmo na medida em que passarem por revisao.

Art. 5° Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicagdo no Diério Oficial da Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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| 4 REQUISITOS GERAIS PARA DECLARACAO DA CONFORMIDADE DO
INMETRE FORNECEDOR DE PRODUTOS
1 OBJETIVO

Este documento estabelece os Requisitos Gerais para Declaracdo da Conformidade do Fornecedor de
Produtos, comuns a todos os Programas de Avaliacdo da Conformidade que utilizem o Mecanismo de
Declaracdo da Conformidade, para fornecimento de produtos, de acordo com as diretrizes estabelecidas
pela Resolucdo n° 04, de 16 de dezembro de 1998 e pela Resolucdo n° 05, de 06 de maio de 2008 do
Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade — Conmetro. As particularidades de cada
um dos Programas de Avaliacdo da Conformidade serdo expressas em Requisitos de Avaliacdo da
Conformidade que detalhardo a matéria, considerando as especificidades do objeto da declaracao.

1.1 ESCOPO DE APLICACAO
O escopo de aplicacdo do Programa de Avaliacdo da Conformidade sera detalhado no RAC especifico
do objeto da declaracdo.

1.2 AGRUPAMENTO PARA EFEITO DE REGISTRO
O agrupamento de objetos para efeitos de Registro obedecerd aos critérios estabelecidos pelo RAC
especifico.

2 SIGLAS
ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas
Conmetro  Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacao e Qualidade
Cgcre Coordenacdo Geral de Acreditacdo
Dipac Divisdo de Programas de Avaliacdo da Conformidade
Dqual Diretoria da Qualidade
DOU Diério Oficial da Unido
GRU Guia de Recolhimento da Unido
IEC International Electrotechnical Commission
INI Instrucdo Normativa Inmetro
Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
ISO International Organization for Standardization
NBR Norma Brasileira
OAC Organismo de Avaliacdo da Conformidade
PAC Programa Avaliacdo da Conformidade
RAC Requisitos de Avaliacdo da Conformidade
RGDF Requisitos Gerais para Declaracdo da Conformidade do Fornecedor
RTQ Regulamento Técnico da Qualidade
SBAC Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade

3 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Lei n®9933/99 Dispde sobre as competéncias do Conselho Nacional
de Metrologia, Normalizagéo e Qualidade Industrial e
do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagéo e
Qualidade Industrial, institui a Taxa de Servigos
Metroldgicos, e da outras providéncias.
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Lei n°8078/90 Dispde sobre a protecdo do consumidor e da outras
providéncias.

Manual de Aplicacdo de Selos de www.inmetro.gov.br/imprensa/pdf/manual_selo2.pdf
Identificacdo da Conformidade do Inmetro

Norma ABNT NBR ISO/IEC 17000 Avaliacdo da Conformidade - Vocabulario e
principios gerais.

Norma ABNT NBR ISO/IEC 17050-1 Avaliacdo da Conformidade - Declaracdo da
Conformidade do Fornecedor - Parte 1: Requisitos
gerais.

Norma ABNT NBR ISO/IEC 17050-2 Avaliacdo da Conformidade — Declaracdo da
Conformidade do Fornecedor - Parte 2:

Documentagdo de suporte.
Norma NIE-Dqual-151 Vocabulério de Avaliagdo da Conformidade.

Portaria Inmetro n°® 179/2009 Aprova o Regulamento para uso das Marcas, dos
Simbolos de Acreditacdo, de Reconhecimento da
Conformidade aos Principios das Boas Praticas de
Laboratorio — BPL e dos Selos de Identificacdo do

Inmetro.

Portaria Inmetro vigente Aprova o procedimento para Registro de Objeto no
Inmetro.

Resolucdo Conmetro n° 04/1998 Diretrizes Gerais para Emissdo de Declaragdo do

Fornecedor e para a Marcacdo de Produtos.

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.

Resolucdo Conmetro n° 05/2008 Dispde sobre a aprovacdo do Regulamento para o
Registro de Objeto com Conformidade Avaliada
Compulsoéria, através de Programa Coordenado pelo
Inmetro.

4 DEFINICOES

Nos PAC estabelecidos pelo Inmetro que utilizem o mecanismo da Declaracdo da Conformidade do
Fornecedor séo adotadas as defini¢cdes constantes da Norma Inmetro NIE-Dqual-151, da Norma ABNT
NBR ISO/IEC 17000 vigente e da Resolucdo Conmetro n® 04/2002, com adaptacdes e acréscimos
necessarios ao SBAC, descritos nos subitens seguintes. Defini¢Ges especificas utilizadas em cada PAC
estardo descritas no respectivo RAC.
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4.1 Acompanhamento no Mercado

Processo sistematizado que tem por objetivo monitorar, no mercado, 0s objetos regulamentados ou
com a conformidade avaliada, no ambito do SBAC, identificando o atendimento ou ndo aos requisitos
estabelecidos, através de acGes de fiscalizacdo ou verificacdo da conformidade, visando a retirada dos
objetos irregulares do mercado ou o aperfeicoamento dos Programas de Avaliacdo da Conformidade.

4.2 Amostra
Subconjunto de uma populacdo do objeto submetido a avaliacdo da conformidade por meio do qual se
estabelecem ou estimam as propriedades e caracteristicas dessa populacéo.

4.3 Amostragem
Fornecimento de uma amostra do objeto da avaliacdo da conformidade, de acordo com um
procedimento.

4.4 Autorizacao para o uso do Selo de Identificacdo da Conformidade

Autorizacdo dada pelo Inmetro ao fornecedor, com base nos principios e politicas adotadas no ambito
do SBAC e de acordo com os requisitos estabelecidos nos documentos pertinentes, quanto ao direito de
utilizar o Selo de Identificacdo da Conformidade em produtos, processos, servicos, sistemas e
profissionais que sdo objeto de Programas de Avaliacdo da Conformidade estabelecidos pelo Inmetro.
Para objeto passivel de Registro, conforme Resolugdo Conmetro n° 05/2008, a autorizacdo para 0 uso
do Selo de Identificacdo da Conformidade sera concedida na forma e nas hipdteses previstas nesta
Resolucdo, que autoriza condicionado a existéncia do Atestado de Conformidade, a utilizacdo do Selo
de Identificacdo da Conformidade e a comercializa¢do do produto.

Nota: De acordo com Portaria Inmetro, que aprova o 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, o uso do Selo de Identificacdo da Conformidade é
restrito a objetos que tenham sido avaliados com base em Programas de Avaliacdo da Conformidade
implantados pelo Inmetro.

4.5 Autorizacdo para o uso do Selo de Identificacdo da Conformidade em material publicitario
Autorizacdo dada ao fornecedor, através de documento emitido pela Dqual, para o Uso do Selo de
Identificacdo da Conformidade em material publicitéario referente a objetos de Programas de Avaliacao
da Conformidade estabelecidos pelo Inmetro, em atendimento a Portaria Inmetro em vigor que aprova
0 Regulamento para uso das Marcas, dos Simbolos de Acreditacdo, de Reconhecimento da
Conformidade aos Principios das Boas Préaticas de Laboratério - BPL e dos Selos de Identificacdo do
Inmetro.

4.6 Avaliacdo da Conformidade

Processo sistematizado, com regras pré-estabelecidas, devidamente acompanhado e avaliado, de forma
a propiciar adequado grau de confianca de que um produto, processo ou servi¢o, ou ainda um
profissional, atende a requisitos pré-estabelecidos pela base normativa, com o menor custo possivel
para a sociedade.

4.7 Base Normativa
Documento que estabelece os requisitos técnicos que devem ser avaliados e atendidos pelo objeto.

Nota: A base normativa pode ser uma Norma Técnica, um Regulamento Técnico, uma Instrugdo
Normativa ou outro documento normativo estabelecido por entidade normativa reconhecida pelo
Sinmetro ou por autoridade regulamentadora.
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4.8 Declaracéo da Conformidade do Fornecedor
Emissdo de uma afirmagdo por uma primeira parte de que os requisitos especificados relativos a um
produto, processo, servico ou profissional foram atendidos.

4.9 Familia de Produto

Agrupamento de modelos do produto, para um mesmo fim, de um mesmo fabricante, de uma mesma
unidade fabril, de um mesmo processo produtivo, que possuem em comum alguma(s) da(s) seguinte(s)
caracteristica(s): memorial descritivo, projeto, dimensdes, massa, matéria-prima, configuracdo, uso,
entre outras, conforme definido em cada Requisito de Avaliacdo da Conformidade especifico.

4.10 Fiscalizacéo

Modalidade de acompanhamento no mercado, dotada de poder de policia administrativa, executada
pelo Inmetro ou por entidades publicas por ele delegadas, que constituem a Rede Brasileira de
Metrologia Legal e Qualidade — Inmetro - RBMLQ-I, a partir de orientacGes definidas previamente
pelo Inmetro, feita por meio de inspecdo visual da presenca do selo de identificacdo da conformidade e
de informacdes obrigatdrias exigidas para objetos regulamentados ou com a conformidade avaliada
compulsoriamente.

4.11 Fornecedor

Pessoa juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, legalmente estabelecida no pais, que
desenvolve atividades de producdo, criacdo, construgdo, montagem, transformacédo, recuperacéo,
reparacao, importacao, exportacdo, distribuicdo, comercializacdo do produto ou prestacao de servicos.

4.12 Instrucdo Normativa Inmetro (INI)

Documento que define os requisitos técnicos de um objeto no campo voluntario, para atendimento
pelos fornecedores, pelos Organismos de Avaliacdo da Conformidade e demais partes impactadas. A
depender da autoridade regulamentadora, quando o Inmetro atuar por delegacdo da mesma, pode ter
outra denominacao.

4.13 Mecanismos de Avaliacdo da Conformidade
Principal ferramenta utilizada para atestar a conformidade, no ambito do SBAC, podendo ser
Certificacdo, Declaracdo da Conformidade do Fornecedor, Inspecéo e Ensaio.

4.14 Memorial Descritivo

Documento apresentado pelo fornecedor que descreve o objeto a ser avaliado e o identifica sem
ambiguidade, com o objetivo de explicitar as informacgdes necessarias, como por exemplo, o projeto
contemplando os detalhes construtivos e funcionais do objeto.

4.15 Modelo de Produto

Conjunto com especificacGes proprias, estabelecidas por caracteristicas construtivas, ou seja, mesmo
projeto, processo produtivo, dimensdes e demais requisitos normativos, podendo também ser
identificado por apresentar a mesma referéncia comercial.

4.16 Objeto
Qualquer material, produto, servico, processo ou profissional particulares aos quais a avaliacdo da
conformidade é aplicada.

4.17 Organismo de Avalia¢éo da Conformidade (OAC)
Organismo que realiza os servicos de Avaliacdo da Conformidade.
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4.18 Orgao Regulamentador

Orgdo federal que emite Regulamentos Técnicos, estabelecendo caracteristicas de um produto,
processo ou servico, incluindo as disposi¢cbes administrativas aplicaveis, cujo cumprimento é
obrigatdrio.

4.19 Orquestra
Sistema informatizado utilizado para a gestdo do processo de Registro, disponibilizado em
www.inmetro.gov.br/qualidade/regobjetos.asp.

4.20 Programa de Avaliacdo da Conformidade (PAC)

Conjunto de documentos que define os requisitos para Avaliacdo da Conformidade do objeto, de forma
sistémica e formalmente atestada, propiciando adequado grau de confianca na conformidade, com o
menor custo possivel para a sociedade. E composto pelos Requisitos Gerais de Avaliagdo da
Conformidade, pelos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade e pela base normativa, especificos
para o objeto em avaliag&o.

4.21 Registro de Objeto

Ato pelo qual o Inmetro, na forma e nas hipoteses previstas na Resolucdo Conmetro n® 05/2008,
autoriza, condicionado a existéncia do Atestado de Conformidade, a utilizacdo do Selo de Identificacédo
da Conformidade e, no campo compulsorio, a comercializacdo do objeto.

4.22 Regulamento Técnico da Qualidade (RTQ)

Documento que define os requisitos técnicos de um objeto no campo compulsorio, para atendimento
pelos fornecedores, pelos Organismos de Avaliacdo da Conformidade e demais partes impactadas. A
depender da autoridade regulamentadora, quando o Inmetro atuar por delegacdo da mesma, pode ter
outra denominacao.

4.23 Requisitos de Avaliacdo da Conformidade (RAC)

Documento que contém requisitos especificos aplicaveis a avaliacdo da conformidade de um
determinado objeto aos requisitos preestabelecidos pela base normativa, complementando o0s
Requisitos Gerais de Avaliacdo da Conformidade.

4.24 Requisitos Gerais de Avaliacdo da Conformidade (RGAC)

Documento que estabelece regras gerais para cada mecanismo de avaliacdo da conformidade, e da
tratamento sistémico a avaliacdo da conformidade de um determinado objeto. Pode ser: RGCP, RGDF
Servicos ou RGDF Produtos.

4.25 Requisitos Gerais para Declaracdo da Conformidade do Fornecedor de Produtos (RGDF)
Documento que define os requisitos gerais aplicaveis a todos os Programas de Avaliacdo da
Conformidade para fornecimento de produtos, que adotem o Mecanismo de Declaracdo da
Conformidade do Fornecedor.

4.26 Selo de Identificacdo da Conformidade

Identificacdo que informa o foco do Programa de Avaliagdo da Conformidade (saude, seguranga, meio
ambiente, desempenho), bem como o campo de aplicacdo (voluntario ou compulsorio), e evidencia que
0 objeto avaliado estd em conformidade com os critérios estabelecidos em RAC, RGAC, na Portaria
Inmetro n® 179/2009 e nas suas substitutivas, bem como no Manual de Aplicacdo de Selos de
Identificacdo da Conformidade do Inmetro.

4.27 Termo de Compromisso
Documento emitido pelo fornecedor e assinado por seu representante legal, no qual declara que
conhece e cumpre todas as disposicOes legais e normativas referentes ao objeto registrado, como

5
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também os comandos das Leis n® 9.933/1999 e 5.966/1973, sujeitando-se as penalidades cabiveis no
caso de descumprimento dos mesmos.

4.28 Verificacdo da Conformidade
Modalidade de acompanhamento no mercado, por meio da realizacao de ensaios em amostras coletadas
do objeto regulamentado ou com conformidade avaliada.

4.29 Verificacdo da Conformidade pelo Inmetro em Objetos com Programa de Avaliacdo da
Conformidade

Modalidade de acompanhamento no mercado, de carater proativo, que avalia, por meio da realizacédo
de ensaios em amostras coletadas pela Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade, o objeto com
conformidade avaliada voluntaria ou compulsoriamente, com o objetivo de evidenciar se sdo mantidas
as condicbes nas quais a conformidade do produto foi atestada, para identificar possiveis
aperfeicoamentos para o Programa de Avaliacdo da Conformidade ou aplicacdo de medidas punitivas.

5 MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O mecanismo de Avaliacdo da Conformidade utilizado neste documento é o da Declaracdo da
Conformidade do Fornecedor.

A compulsoriedade ou voluntariedade de cada programa € definida na Portaria que da publicidade ao
RAC do objeto em questao.

6 ETAPAS DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE

6.1  Avaliacédo Inicial

6.1.1 Solicitacdo da Concessdo do Registro

6.1.1.1 A ferramenta adotada para a gestdo do processo de Registro € o sistema informatizado

Orquestra. O fornecedor deve solicitar o Registro, formalmente ao Inmetro, através do Orquestra, no
endereco www.inmetro.gov.br/qualidade/regobjetos.asp.

Nota: As informagdes sobre a utilizacdo do Sistema Orquestra estdo disponiveis no “Manual do
Orquestra”, no endereco Www.inmetro.gov.br/qualidade/regobjetos.asp.

6.1.1.2 Os formularios especificos citados neste documento estdo disponiveis no sitio do Inmetro no
endereco www.inmetro.gov.br/qualidade/regobjetos.asp.

6.1.1.3 Os documentos para a solicitagdo do Registro a serem anexados ao Sistema Orquestra sao:

a) Declaracdo da Conformidade do Fornecedor, conforme formulario especifico do Inmetro,
respeitadas as disposicoes previstas no RAC especifico do objeto em avaliagéo;
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(Excluido pela Portaria INMETRO niimero 258 - de 06/08/2020)

f)

Notas:
1)

2)

3)

4)

5)

9)

Notas:
1)

2)

Relatdrios de Ensaio do objeto da declaragéo;

O Relatorio de Ensaio deve ter sua data de emissdo de, no maximo, 1 (um) ano anterior a
solicitacdo de concessdo do registro do objeto;

O Relatério de Ensaio deve conter todos os ensaios determinados pelo RAC do objeto;

Sempre que o Registro for concedido por familia, o fornecedor deve seguir um planejamento de
ensaios que assegure que a cada manutencdo uma das marcas/modelos componentes da familia
seja ensaiada, impedindo que haja repeticdo dentro do periodo de validade do Registro;

Os Relatdrios de Ensaio emitidos por laboratorio estrangeiro devem estar acompanhados de
traducdo juramentada no idioma portugués, quando estes forem emitidos em idioma distinto do
inglés ou espanhol.

A validade do Relatorio de Ensaio deve estar associada a periodicidade da manutencdo do
objeto da declaracgéo;

Certificado do Sistema de Gestdo da Qualidade, quando solicitado pelo RAC do objeto;

O Certificado do Sistema de Gestdo da Qualidade, quando solicitado, deve ser emitido por um
OAC acreditado pelo Inmetro, tendo como referéncia a edi¢do vigente da norma ABNT NBR
ISO 9001, e sendo esta certificagdo valida para o processo produtivo na unidade fabril, onde
conste claramente a identificacdo do objeto da Declaracdo da Conformidade do Fornecedor;

No caso de apresentacdo de Certificado do Sistema de Gestdo da Qualidade emitido por OAC
acreditado por signatarios do acordo de reconhecimento mutuo (Multilateral Recognition
Agreement — MLA) do International Accreditation Forum — IAF, este deve estar acompanhado
de traducdo juramentada no idioma portugués, quando este for emitido em idioma distinto do
inglés ou espanhol. O Certificado deve ser valido para o processo produtivo na unidade fabril
do objeto da Declaragdo da Conformidade do Fornecedor, de forma inequivoca. Os demais
documentos referentes ao Sistema de Gestdo da Qualidade, que estiverem em idioma distinto
do inglés ou espanhol, devem estar traduzidos para o portugués.
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h) Outros documentos, se pertinentes, discriminados no RAC especifico do objeto a ser registrado,
tais como memoriais descritivos, manuais, entre outros, que devem estar acompanhados de
traducdo para o portugués, caso apresentados em idioma distinto.

6.1.1.4 No caso de produto importado, 0 proprio importador é responsavel pela emissao da Declaracao
da Conformidade do Fornecedor.

6.1.1.5 Caso o fabricante estrangeiro deseje ser o detentor do Registro, devera constituir no pais um
representante legal, que sera o responsavel pela emissdo da Declaracdo da Conformidade do
Fornecedor.

6.1.1.6 A apresentacdo dos documentos relacionados é de responsabilidade do fornecedor e deve ser
feita pelo Sistema Orquestra. Na impossibilidade de encaminha-los por esse meio, o fornecedor deve
entrar em contato com a Dipac / Dqual para receber orientagcdes sobre a melhor forma de encaminhar
os documentos.

6.1.1.7 Fica sob a responsabilidade do fornecedor acompanhar, via sistema Orquestra, 0 andamento de
todas as etapas do processo, independentemente do recebimento de qualquer notificacdo pelo endereco
eletrénico (e-mail) cadastrado no ato da solicitacdo do Registro.

6.1.1.8 Apb6s a conclusdo da tarefa de solicitacdo de registro o Sistema Orquestra ird emitir
automaticamente a GRU para pagamento, pelo fornecedor.

6.1.1.9 A GRU devera ser paga no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos a partir de sua emissao.

6.1.1.10 O ndo pagamento da GRU, no prazo determinado, acarretard o cancelamento do processo de
concessdo do Registro.

6.1.2 Analise da Documentacéo

“6.1.2.1 Apds o reconhecimento do pagamento da GRU, o Inmetro recebera a tarefa de analise da
solicitacdo.

6.1.2.2 Ao receber a tarefa de analise da solicitacdo, o Inmetro, deve:

a) Verificar a conformidade dos documentos recebidos, de acordo com o estabelecido nestes RGDF e
nos RAC especificos do objeto.
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b) Conceder formalmente o Registro, caso ndo seja evidenciada ndo conformidade.

6.1.2.3 A depender de critérios de classificacdo de risco, definidos previamente pelo Inmetro, a
concessao do registro podera anteceder a etapa de Analise de Documentacao e, neste caso, 0 Inmetro
realizard a analise da documentacao a qualquer momento apds a concessao.” (N.R.)

(Redagdo dada pela Portaria INMETRO nimero 258- de 06/08/2020)

“6.1.3 Tratamento de ndo conformidades na Avaliagdo Inicial

6.1.3.1 Caso seja(m) identificada(s) ndo conformidade(s) na Analise da Documentacdo, o Inmetro deve
registra-la(s) no sistema Orquestra.

6.1.3.2 A analise critica das causas das ndo conformidades é responsabilidade do fornecedor.

6.1.3.3 O fornecedor deve, no prazo determinado no Sistema Orquestra, encaminhar os documentos
que evidenciem o tratamento da(s) ndo conformidade(s) registrada(s) pelo Inmetro.” (N.R.)

(Redacdo dada pela Portaria INMETRO nimero 258- de 06/08/2020)

(Excluidos pela Portaria INMETRO nimero 258 - de 06/08/2020)

6.1.4 Concessdo do Registro
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6.1.4.1 A concessdo do Registro é de responsabilidade do Inmetro.
6.1.4.2 Cada registro corresponde concomitantemente a:

a) Uma marca/modelo ou familia;
b) Um fornecedor;
¢) Uma unidade fabril ou um local de instalacéo.

Notas:
1) A identificacdo da marca/modelo ou familia, a classificacdo das familias ou outro tipo de
distingdo para o objeto, contidos no Atestado da Conformidade, deve obedecer aos critérios
estabelecidos no RAC;

2) A marca e 0 modelo do produto devem obedecer as nomenclaturas estabelecidas pelo
fabricante.

6.1.4.3 A formacdo do codigo de Registro adotada pelo Inmetro é a numeracdo sequencial crescente
por ano. Exemplo: Registro n® XXX XXX/20XX.

6.1.4.4 O Registro no Inmetro somente serd concedido depois de evidenciado o atendimento aos
requisitos estabelecidos na base normativa, neste RGDF e no RAC especifico, assim como a
implementacao das acGes corretivas para a(s) ndo conformidade(s) eventualmente encontrada(s).

6.1.4.5 Cumpridos todos os requisitos estabelecidos na base normativa, neste RGDF e no RAC, o
Inmetro deve dar publicidade do Registro concedido no DOU e no sitio do Inmetro.

6.1.4.6 O Registro é exclusivo do fornecedor solicitante do mesmo, ndo sendo extensivo a terceiros,
salvo por continuidade de uso reconhecida pelo Inmetro.

6.1.4.7 O Registro da a autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade e, no campo
compulsorio, a comercializacdo do objeto declarado pelo fornecedor.

6.1.4.8 O fornecedor somente pode comercializar o objeto enquanto seu Registro no Inmetro estiver
valido.

6.1.4.9 A validade do Registro devera ser definida no RAC.

6.1.4.10 Caso seja interrompido o processo de Registro por conta da ndo observancia dos requisitos
estabelecidos no RAC pelo fornecedor, ndo havera devolucgéo do valor pago.
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“6.2 Avaliagdo de Manutengdo A Manutengdo do Registro inclui a apresentagdo pelo Fornecedor dos
documentos descritos no item 6.1.1.3 alineas “f” e “h” deste RGDF, segundo os critérios e a
periodicidade correspondente ao intervalo em nimero de meses, estabelecidos no RAC especifico do
objeto.

6.2.1 Solicitacdo da Manutencdo O fornecedor deve anexar os documentos referidos no item 6.2 no
sistema Orquestra antes do vencimento do prazo de Manutencao.

6.2.2 Analise da Documentacéo

O Inmetro, a qualquer momento durante a vigéncia do Registro pode verificar a conformidade da
documentacdo apresentada de acordo com o estabelecido neste RGDF e no RAC especifico do objeto.

6.2.3 Tratamento de ndo conformidades na Avaliacdo de Manutenc¢éo

6.2.3.1 Caso seja(m) identificada(s) ndo conformidade(s) na Analise da Documentacdo, o Inmetro deve
registra-la(s) no sistema Orquestra.

6.1.3.2 A analise critica das causas das ndo conformidades é responsabilidade do fornecedor.

6.2.3.3 O fornecedor deve, no prazo determinado no Sistema Orquestra, encaminhar 0os documentos
que evidenciem o tratamento da(s) ndo conformidade(s) registrada(s) pelo Inmetro.” (N.R.)

(Redacdo dada pela Portaria INMETRO nimero 258- de 06/08/2020
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(Excluido pela Portaria INMETRO niimero 258 - de 06/08/2020)

“6.3 Avaliagdo de Renovagéo
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(ficos do-obicto.

(Redacdo dada pela Portaria INMETRO nimero 258- de 06/08/2020

6.3.1 Solicitacdo da Renovacdo do Registro

6.3.1.1 O fornecedor deve anexar os referidos documentos antes do vencimento do prazo de
Renovacao, por meio do Sistema Orquestra, disponivel no endereco
www.inmetro.gov.br/qualidade/regobjetos.asp.” (N.R.)

(Redagdo dada pela Portaria INMETRO nimero 258 - de 06/08/2020)

(Excluidos pela Portaria INMETRO nimero 258 - de 06/08/2020)

6.3.2 Andlise da Documentacao
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(Excluidos pela Portaria INMETRO nimero 258 - de 06/08/2020

6.3.3 Tratamento de ndo conformidades na Avaliacdo de Renovacao
O tratamento de ndo conformidades na Avaliacdo de Renovacdo segue os critérios estabelecidos no
item 6.1.3.

6.3.4 Renovacdo do Registro
Cumpridos todos os requisitos estabelecidos na base normativa, neste RGDF e no RAC, o Inmetro
deve dar publicidade da renovacao do Registro no DOU e no sitio do Inmetro.

6.3.5 Alteracéo do Escopo do Registro
6.3.5.1 O fornecedor detentor do Registro que desejar incluir ou excluir modelos de uma familia ja

registrada deve fazer esta solicitagdo através do Sistema Orquestra, no endereco
www.inmetro.gov.br/qualidade/regobjetos.asp.

6.3.5.2 O fornecedor deveréa realizar a alteracdo de escopo atraves da tarefa “Alteracdo de Escopo”.
Esta tarefa ficara disponivel para solicitagdo nos periodos compreendidos antes da manutencdo ou
renovacdo do Registro.

6.3.5.3 Cabe ao RAC estabelecer os critérios para alteracdo do escopo de produtos ja registrados.

7 TRATAMENTO DE RECLAMACOES

O fornecedor deve dispor de uma sistematica para o tratamento de reclamacdes, criticas e sugestdes de
seus clientes.

7.1 O processo de tratamento de reclamacdes do fornecedor deve contemplar:

a) Um sistema para tratamento das reclamacdes, assinado pelo responsavel formalmente
designado para tal, que evidencie que o fornecedor:
e Valoriza e da efetivo tratamento as reclamacdes apresentadas por seus clientes;
e Conhece e compromete-se a cumprir e sujeitar-se as penalidades previstas nas leis,
especificamente na Lei n.° 8078/1990;
e Analisa criticamente os resultados, bem como toma as providéncias devidas, em funcéo
das reclamacGes recebidas;
o Define responsabilidades quanto ao tratamento das reclamacdes;
e Compromete-se a responder ao Inmetro qualquer reclamagéo no prazo de 15 (quinze) dias
corridos;
e Compromete-se a responder ao reclamante quanto ao recebimento, tratamento e concluséo
da reclamacéo, conforme prazos estabelecidos internamente.
b) Uma sistematica para o tratamento de reclamacfes de seus clientes contendo o registro de cada
uma, o tratamento dado e o estagio atual;
¢) A indicagédo formal de uma pessoa ou equipe, devidamente capacitada e com liberdade para o
tratamento das reclamagdes;
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d) Um ndmero de telefone, endereco eletrdnico ou outros meios para atendimento as reclamacdes
e formulario de registro de reclamacdes.

7.2 O fornecedor deve realizar anualmente uma andlise critica das reclamacdes recebidas e evidéncias
da implementacdo das correspondentes acdes corretivas, bem como das oportunidades de melhorias,
registrando seus resultados.

8 SUSPENSAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO

8.1 A suspensdo ou cancelamento do Registro deve ocorrer quando ndo forem atendidos quaisquer dos
requisitos estabelecidos na base normativa, neste RGDF ou no RAC especifico.

8.2 Enquanto perdurar a suspensao ou cancelamento do Registro a comercializagdo do produto deve
ser imediatamente interrompida e o fornecedor deve providenciar a retirada dos objetos ndo conformes
do mercado.

8.3 Na condicdo de suspensédo ou cancelamento, o fornecedor detentor do Registro fica impossibilitado
de apor o Selo de Identificacdo da Conformidade, devendo ainda cessar toda e qualquer publicidade
dada ao mesmo.

8.4 A interrupcdo da suspensao do Registro esta condicionada a comprovacao, por parte do fornecedor,
da correcdo das nao conformidades que deram origem a suspensao.

8.5 Em caso de cancelamento do Registro, o fornecedor pode retornar ao processo apés a realizacdo de

um novo processo completo de Avaliacdo da Conformidade e uma nova solicitacdo de Registro ao
Inmetro.

9 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

O fornecedor detentor do Registro no Inmetro através do mecanismo de Declaracdo da Conformidade
do Fornecedor, fica submetido a aplicacdo da Portaria Inmetro n® 179/2009, que regula o uso das
Marcas, dos Simbolos de Acreditacdo e dos Selos de Identificacdo do Inmetro, ou sua substitutiva.

O modelo, as caracteristicas, a rastreabilidade e as formas de aposicdo do Selo de Identificacdo da

Conformidade serdo definidos no RAC do objeto, obedecidas as disposicdes deste e do Manual de
Aplicacdo dos Selos de Identificacdo da Conformidade.

10 RESPONSABILIADES E OBRIGACOES DO FORNECEDOR

10.1 Solicitar ao Inmetro o Registro do objeto, nos casos onde a regulamentacéo exigir.

10.2 Acatar todas as condicOes estabelecidas neste documento, no RAC, nas disposic¢des legais e nas
disposi¢des contratuais referentes ao Registro e a autorizagdo para uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade, independente de sua transcricao.

10.3 Manter o atendimento & legislagéo pertinente de 6rgéos federais, estaduais ou municipais.
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10.4 O fornecedor tem responsabilidade técnica, civil e penal referente aos objetos registrados, bem
como a todos os documentos referentes ao Registro, ndo havendo hipotese de transferéncia desta
responsabilidade.

10.5 Manter atualizados e disponiveis, para consulta a qualquer momento, todos os documentos
relativos ao seu Registro.

10.6 A responsabilidade pela aquisicdo dos selos é do fornecedor.

10.7 Aplicar o Selo de Identificacdo da Conformidade, contendo a identificacdo do Registro, em todos
0s objetos registrados, conforme critérios estabelecidos neste documento e no RAC.

10.8 Néo utilizar a mesma codificacdo para um produto registrado e outro nao registrado.

10.9 Submeter ao Inmetro, para autorizacdo, todo o material de divulgacdo onde figure o Selo de
Identificacdo da Conformidade.

10.10 Néo é permitido ao fornecedor detentor do Registro usar a marca Inmetro para divulgacéo da sua
condicdo de registrado.

10.11 Nos manuais técnicos, de instrucbes, de informagbes ao usuario, bem como na divulgacdo
através de informes publicitarios, as referéncias sobre as caracteristicas do produto devem estar sempre
atreladas ao produto discriminado na Declaracdo da Conformidade do Fornecedor, registrado no
Inmetro. Caracteristicas ndo incluidas na declaracdo, ndo podem ser associadas ao Registro ou induzir
0 USUArio a crer que as mesmas estejam garantidas por estas identificacdes.

10.12 Comunicar imediatamente ao Inmetro no caso de cessar definitivamente a producdo e
comercializacdo do produto, para o qual possui Registro no Inmetro.

10.13 Dispor de um sistema de identificacdo no processo produtivo que assegure a rastreabilidade do
objeto no mercado.

10.14 Retirar do mercado os produtos que apresentem irregularidades e dar disposi¢do final
obedecendo a legislacéo vigente.

10.15 Disponibilizar aos clientes, em local visivel, o Registro concedido pelo Inmetro, bem como os
telefones atualizados da Ouvidoria do Inmetro.

11 ACOMPANHAMENTO NO MERCADO

11.1 O objeto registrado serd acompanhado no mercado através de agdes de Fiscalizacdo e Verificacao
da Conformidade.

11.2 O fornecedor é responsavel por repor as amostras do objeto retiradas do mercado pelo Inmetro ou
pelos 6rgéos fiscalizadores (6rgéos delegados), para fins de Verificagdo da Conformidade.

11.3 O fornecedor que tiver o objeto submetido a Verificagdo da Conformidade se compromete a
prestar ao Inmetro, quando solicitado, todas as informacgdes sobre o processo de Registro, no prazo
maximo de 15 (quinze) dias Uteis.

11.4 Caso seja encontrada alguma ndo conformidade, considerada, pelo regulamentador, sistémica ou
de risco potencial a salde, seguranga ou meio ambiente, em algum dos objetos ensaiados na
16
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Verificacdo da Conformidade ou em alguma outra acdo de monitoramento no mercado, o fornecedor
deve suspender a comercializa¢do do produto imediatamente.

11.5 As ndo conformidades identificadas nesse acompanhamento poderdo acarretar a aplicacdo das
penalidades previstas no Capitulo 13 deste documento.

11.6 Sempre que determinado pelo Inmetro, em caso de dendncia devidamente fundamentada, cabe ao
fornecedor coletar, a qualquer tempo e hora, amostras no mercado para realizacdo de ensaios definidos
no RAC, seguindo os critérios de amostragem previstos, arcando com os custos referentes a coleta e
aos ensaios.

11.7 A coleta de amostras poderéa ser realizada pelo Inmetro, que providenciara a entrega das mesmas
ao laboratorio. Neste caso, o Inmetro sera o responsavel pelo 6nus da coleta das amostras e envio ao
laboratorio.

12 USO DE LABORATORIOS DE ENSAIO

12.1 Quando do uso de laboratério de ensaio, € responsabilidade do fornecedor selecionar o laboratorio
a ser contratado para a realizacdo dos ensaios que serdo utilizados no processo de Registro da
Declaracdo da Conformidade do Fornecedor, devendo ser contratado laboratério de 32 parte acreditado
pela Cgcre, para 0 escopo especifico.

12.2 Em carater excepcional e precario podera ser utilizado laboratério de 32 parte ndo acreditado pela
Cgcre, somente quando ndo houver, em todo o territério nacional, laboratério acreditado para o escopo
especifico relativo aos ensaios.

12.2.1 No caso do laboratorio ndo ser acreditado pela Cgcre para realizacdo dos ensaios, o fornecedor
deve selecionar o laboratdrio na seguinte ordem:

a) Laboratdrio de 3?2 parte acreditado para outro escopo de ensaio;

b) Laboratorio de 3% parte ndo acreditado para o escopo requerido, mas que possua padrdes para
calibracdo de seus equipamentos e instrumentos rastreaveis a Rede Brasileira de Calibragcdo —
RBC, bem como materiais de referéncia para realizacdo dos ensaios, se aplicavel. Além disso,
deve possuir pessoal com comprovacdo formal de experiéncia e conhecimento técnico
especifico quanto ao produto e ensaios a serem realizados.

12.2.2 Para o caso da utilizacdo do laboratorio de 3% parte ndo acreditado referido no item 12.2.1, o
fornecedor deve anexar documentos que comprovem as condicoes ali especificadas.

12.3 Para os ensaios realizados por laboratorios estrangeiros, desde que acordado pelo regulamentador,
devem ser observadas e documentadas, a equivaléncia do método de ensaio e da metodologia de
amostragem estabelecida. Além disso, esses laboratérios devem ser acreditados pela Cgcre ou por um
acreditador que seja signatario de um acordo de reconhecimento matuo do qual o Inmetro também faca
parte. Sao eles:

a) Interamerican Accreditation Cooperation — IAAC;
b) International Laboratory Accreditation Cooperation — ILAC.

13 PENALIDADES
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A inobservancia das prescricdes compreendidas nas Portarias, neste documento e no RAC acarretara a
aplicacdo pelo Inmetro a seus infratores, das penalidades de adverténcia, suspensédo e cancelamento do
Registro. No caso dos PAC compulsorios, aplicam-se também as penalidades previstas na Lei n.° 9933,
de 20 de dezembro de 1999 e na Resolucdo Conmetro n° 05/2008.

14 DENUNCIAS

A Ouvidoria do Inmetro recebe denuncias, reclamac@es e sugestdes, através dos seguintes canais:

e-mail: ouvidoria@inmetro.gov.br

telefone: 0800 285 18 18

sitio: www.inmetro.gov.br/ouvidoria

endereco para correspondéncia:

Ouvidoria - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro)
Rua Santa Alexandrina, 416 — térreo

Rio Comprido - Rio de Janeiro — RJ

CEP 20261-232
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