Servigo Publico Federal

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

Portaria n.° 576, de 28 de novembro de 2013.

CONSULTA PUBLICA

OBJETO: Aperfeicoamento dos Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para Mamadeiras e Bicos
de Mamadeiras.

ORIGEM: Inmetro / MDIC.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA — INMETRO, no uso de suas atribui¢des, conferidas no § 3° do artigo 4° da Lei n.°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, nos incisos I 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, resolve:

Art. 1° Disponibilizar, no sitio www.inmetro.gov.br, a proposta de texto da Portaria Definitiva e
da revisdo dos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para Mamadeiras e Bicos de Mamadeiras.

Art. 2° Declarar aberto, a partir da data da publicacdo desta Portaria no Diario Oficial da Unido,
o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas sugestdes e criticas relativas aos textos
propostos.

Art. 3° Informar que as criticas e sugestoes a respeito dos textos supramencionados deverao ser

encaminhadas para os seguintes enderecos:

- Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro

Diretoria de Avaliagdo da Conformidade - Dconf

Divisdao de Regulamentagdo Técnica e Programas de Avaliacao da Conformidade — Dipac

Rua da Estrela n.° 67 - 2° andar — Rio Comprido

CEP 20.251-900 — Rio de Janeiro — RJ,ou

- E-mail: dipac.consultapublica@inmetro.gov.br

Art. 4° Estabelecer que, findo o prazo estipulado no artigo 2° desta Portaria, o Inmetro se
articulara com as entidades que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem

representantes nas discussoes posteriores, visando a consolidagdo do texto final.

Art. 5° Publicar esta Portaria de Consulta Publica no Didrio Oficial da Unido, quando iniciara a
sua vigéncia.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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Servigo Publico Federal

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

PROPOSTA DE TEXTO DE PORTARIA DEFINITIVA

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA — INMETRO, no uso de suas atribui¢des, conferidas no § 3° do artigo 4° da Lei n.°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, nos incisos I 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
Avaliacdo da Conformidade, aprovado pela Resolucdo Conmetro n.° 04, de 02 de dezembro de 2002,
que atribui ao Inmetro a competéncia para estabelecer as diretrizes e critérios para a atividade de
avaliacdo da conformidade;

Considerando a necessidade de que toda mamadeira e bico de mamadeira comercializados no
pais, de fabricacdo nacional ou importados, atendam a requisitos minimos de seguranca;

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

Considerando a importancia de controlar a presenca de nitrosamina na composi¢ao da mamadeira
e do bico de mamadeira;

Considerando a existéncia, no mercado, de bicos de mamadeira, de fabricacdo nacional ou
importados, comercializados separadamente mesmo sendo uma das partes principais da mamadeira;

Considerando a Lei n° 11265, de 03 de janeiro de 2006, que regulamenta a comercializa¢ao de
alimentos para lactentes e criangas de primeira infincia e também a de produtos de puericultura
correlatos;

Considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 56, de 16 de novembro de 2012, que
dispde sobre a lista positiva de mondmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros autorizados para
a elaboracdo de embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos, a proibicao de uso de
bisfenol A em mamadeiras destinadas a alimentacdo de lactentes e da outras providéncias;

Considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 51, de 26 de novembro de 2010, que
dispde sobre migragdo em materiais, embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar em
contato com alimentos;

Considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 52, de 26 de novembro de 2010, que
dispde sobre corantes em embalagens e equipamentos plasticos destinados a estar em contato com
alimentos;

Considerando a Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC n° 17, de 17 de margo de 2008, que
dispde sobre a Lista Positiva de Aditivos para Materiais Pléasticos destinados a Elaboragdo de
Embalagens e Equipamentos em Contato com Alimentos;
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Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 221, de 05 de agosto de 2002, que
dispde sobre chupetas, bicos, mamadeiras e protetores de mamilo;

Considerando a Resolucao n°® 105, de 19 de maio de 1999, que dispde as disposi¢des gerais para
embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos;

Considerando a Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitdria n° 27, de 18 de margo de 1996, que
regulamenta as embalagens de vidro e ceramica em contato com alimentos;

Considerando a necessidade de atualizacdo do Programa de Avaliagdo da Conformidade para
Mamadeiras e Bicos de Mamadeiras, resolve baixar as seguintes disposicdes:

Art. 1° Aprovar o aperfeicoamento dos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade da Qualidade
para Mamadeiras e Bicos de Mamadeiras, disponibilizados no sitio www.inmetro.gov.br ou no
endereco abaixo:

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro

Divisao de Regulamentagdo Técnica e Programas de Avaliagdo da Conformidade — Dipac
Rua da Estrela n.° 67 - 2° andar — Rio Comprido

CEP 20.251-900 — Rio de Janeiro — RJ

Art. 2° Cientificar que a Consulta Publica que originou os Requisitos ora aprovados foi divulgada
pela Portaria Inmetro n.° xxx, de xx de xxxxxx de xxxx, publicada no Didrio Oficial da Unido de xx de
xxx de XXXXXXXX, $e¢d0 XX, pagina xX.

Art. 3° Cientificar que a fabricacdo e a comercializagdo das mamadeiras deverdo atender ao
disposto nas Leis n.° 11.265, de 3 de Janeiro de 2006 e nas Resolucdes de Diretoria Colegiada — RDC
n® 56/2012, n°® 51/2010, n°® 52/2010, n°® 17/2008 e n° 221/2002, e suas sucessoras, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, na Norma Brasileira de Comercializagdo de Alimentos para
Lactentes e Criangas de 1* Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras — NBCAL, e na ABNT NBR 13793
de 2012, da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT, respeitada a hierarquia das mesmas.

Art. 4° Cientificar que fica mantida, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade — SBAC, a certificagdo compulsoria para Mamadeiras e Bicos de Mamadeiras, a qual
deverd ser realizada por Organismo de Certificagdo de Produto — OCP, estabelecido no Brasil e
acreditado pelo Inmetro, consoante o estabelecido nos Requisitos ora aprovados.

Art. 5° Determinar que no prazo de 12 (doze) meses, contados da data de publicacdo desta
Portaria, as Mamadeiras e Bicos de Mamadeiras deverdo ser fabricados e importados somente em
conformidade com os requisitos estabelecidos nos Requisitos ora aprovados.

Art. 6° Determinar que os produtos fabricados dentro do prazo estabelecido no art. 5° poderao ser
comercializados até o fim do seu prazo de validade.

Art. 7° 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 delegagao.

Paragrafo Unico: A fiscalizagdo observara os prazos estabelecidos nos artigos 5° ¢ 6° desta
Portaria.
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Art. 8° Revogar a Portaria Inmetro n.° 35, de 03 de fevereiro de 2009, publicada no Diario Oficial
da Unido de 05 de fevereiro de 2009, secdo 01, pagina 51, no prazo de 12 (doze) meses apds a
publicagdo desta Portaria.

Art. 9° Revogar a Portaria Inmetro n.° 186, de 22 de junho de 2009, publicada no Didrio Oficial
da Unido de 24 de junho de 2009, se¢do 01, pagina 55, no prazo de 12 (doze) meses apds a publicacao
desta Portaria.

Art. 10 Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacdo no Didrio Oficial da Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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| I REQUISITOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA
MAMADEIRAS E BICOS DE MAMADEIRAS

IMHMETRD

1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios para o Programa de Avaliagao da Conformidade para Mamadeiras e Bicos de
Mamadeiras, sob regime de vigilancia sanitaria, com foco nos requisitos minimos de seguranga, por
meio do mecanismo de certificacdo, atendendo ao disposto na ABNT NBR 13793/2012, nas
Resolugdes de Diretoria Colegiada — RDC n°® 56/2012, n° 51/2010, n° 52/2010, n® 17/2008 ¢ n°
221/2002, na Resolucao 105 de 19 de maio de 1999, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, na Portaria 27 de 18 de marg¢o de 1996, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria — SVS do
Ministério da Saude - MS, na Norma Brasileira de Comercializagdo de Alimentos para Lactentes e
Criangas de primeira Infancia, Bicos, Chupetas ¢ Mamadeiras — NBCAL, na Lei n.° 11.265, de 3 de
Janeiro de 2006, visando a prevencao de acidentes no seu uso.

1.1 ESCOPO DE APLICACAO

1.1.1 Estes Requisitos se aplicam a todas as Mamadeiras e Bicos de Mamadeiras destinadas a
alimentagdo de criangas de primeira infincia e lactentes.

Nota: Para simplicidade de texto, as Mamadeiras e Bicos de Mamadeiras sdo referenciados nestes
Requisitos como “MB”.

1.2 Agrupamento para Efeitos de Certificacio

1.2.1 Para a certificacdo de MB aplica-se o conceito de familia.

1.2.1.1 Familia

Conjunto composto por modelos de mamadeiras ou bicos que apresentam a mesma geometria, O
mesmo volume e a mesma matéria-prima. As caracteristicas de cor, decorativas ou de identificagdo
comercial, ou codigo especifico, ndo caracterizam outra familia, mas sdo objeto de avaliagdo quanto
aos requisitos toxicolodgicos e fisicos.

2. SIGLAS
Para fins deste RAC, sdo adotadas as siglas a seguir, complementadas pelas siglas contidas nos
documentos complementares citados no item 3 desse RAC:

BPA Bisphenol A

CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

DTX Ditiocarbamatos, Tiouramas ¢ Xantogenatos
MB Mamadeiras ¢ Bicos de Mamadeiras

PVC Policloreto de Vinila

RAC Requisitos de Avaliacao da Conformidade
RGCP Requisitos Gerais de Certificagdo de Produtos

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Para fins deste RAC, sdo adotados os seguintes documentos complementares, além dos documentos
descritos no RGCP.
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Lein® 11.265, de 03 de janeiro de
2006

Regulamenta a comercializagdo de alimentos para lactentes e
criancas de primeira infiancia e também a de produtos de
puericultura correlatos.

Resolugdo RDC n° 56, de 16 de
novembro de 2012

Dispde sobre a lista positiva de monomeros, outras
substancias iniciadoras e polimeros autorizados para a
elaboragdo de embalagens e equipamentos plasticos em
contato com alimentos, a proibi¢cdo de uso de Bisfenol A em
mamadeiras destinadas a alimentacao de lactentes e da outras
providéncias.

Resolugao RDC n° 28, de 28 de junho
de 2011

Altera dispositivos da RDC n°. 81/2008.

Resolugdo RDC n° 51, de 26 de
novembro de 2010

Dispde sobre a regulamentagdo da migragdo em materiais,
embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar em
contato com alimentos.

Resolugdo RDC n° 52, de 26 de
novembro de 2010

Dispde sobre a regulamentagdo de corantes em embalagens e
equipamentos plasticos destinados a estar em contato com
alimentos.

Resolucao RDC n° 17, de 17 de margo
de 2008

Dispde sobre a lista sobre Lista Positiva de Aditivos para
Materiais Pléasticos destinados a Elaboracdo de Embalagens e
Equipamentos em Contato com Alimentos.

Resolugdo RDC n° 81, de 05 de
novembro de 2008

Dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos
Importados para fins de Vigilancia Sanitéria.

Resolugdo Anvisa RDC n°. 28/2011

Altera dispositivos da RDC n°. 81/2008.

Resolugdo RDC n° 221, de 05 de
agosto de 2002

Dispde sobre a regulamentacdo de chupetas, bicos,

mamadeiras e protetores de mamilo.

Resolucdo Anvisa n°105, de 19 de
maio de 1999

Dispde sobre a regulamentagdo das disposi¢des gerais para
embalagens e equipamentos plasticos em contato com
alimentos.

Portaria n°® 27, de 18 de marco de
1996

Dispde sobre a regulamentacdo das embalagens de vidro e
cerdmica em contato com alimentos.

Resolugdo RDC n° 221, de 05 de
agosto de 2002

Estabelece os novos critérios da Norma Brasileira de
Comercializagdo de Alimentos para Lactentes e Criangas de
Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras, a ser
observada e cumprida em todo o Territdrio Nacional.

Portaria n® 2.051, de 8 de novembro
de 2001

Seguranca de mamadeiras e bicos de mamadeiras, que
estabelece os requisitos minimos para a fabricagdo e
comercializacdo de mamadeiras e bicos de mamadeiras,
incluindo recomendacodes de uso.

Portaria Inmetro n°® 361, de 06 de
setembro de 2011, ou sua substitutiva

Requisitos Gerais de Certificagdo de Produto — RGCP.

ABNT NBR 13793:2012

Seguranca de Mamadeiras e de Bicos de Mamadeiras.

ABNT NBR 5426:1989

Planos de amostragem e procedimentos na inspec¢ao por
atributos.
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4. DEFINICOES
Para fins deste RAC, sdo adotadas as defini¢des do RGCP, além da seguinte:

4.1 Lote
Conjunto de MB fabricados essencialmente ao mesmo tempo, usando o mesmo processo € matérias-
primas de mesmas especificacdes.

5. MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Este RAC utiliza a certificagdo como mecanismo de avaliagao da conformidade para as mamadeiras e
bicos de mamadeiras.

6. ETAPAS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

6.1 Definicio do Modelo de Certificagao

Os modelos de certificacdo utilizados para os produtos contemplados por este RAC s@o descritos a

seguir, cabendo ao fornecedor optar por um deles.

e Modelo de Certificagdo 5 - Ensaio de tipo, avaliagdo e aprovacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade do fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabricante e ensaio em amostras
coletadas no comércio, conforme descrito no item 6.2 deste RAC;

e Modelo de Certificagao 7 - Ensaio de lote, conforme descrito no item 6.3 deste RAC.

6.2 Modelo de Certificacao 5
6.2.1 Avaliacao Inicial
6.2.1.1 Solicitacao de Certificaciao

6.2.1.1.1 O fornecedor deve encaminhar uma solicitagdo formal ao OCP, fornecendo a documentagao
descrita no RGCP, além dos seguintes itens:

a) Informacgdes: razao social, telefone, enderego eletronico, endereco e CNPJ do fornecedor;
b) Documentagdo do Sistema de Gestao da Qualidade do processo produtivo das MB, elaborada para
atendimento ao estabelecido neste RAC e no RGCP.

6.2.1.1.2Analise da Solicitacio e da Conformidade da Documentagao
Os critérios de Andlise da Solicitagdo e da Conformidade da Documentacdo devem seguir os requisitos
estabelecidos no RGCP.

6.2.1.1.3 Auditoria Inicial
Os critérios de Auditoria Inicial do Sistema de Gestdo devem seguir os requisitos estabelecidos no
RGCP.

6.2.1.1.4 Plano de Ensaios Iniciais
O OCP deve elaborar o plano de ensaios iniciais conforme os requisitos estabelecidos no RGCP e neste

RAC. O plano de ensaios iniciais deve contemplar a amostragem especificada no item 6.2.1.1.5.

6.2.1.1.4.1 Definicio dos ensaios a serem realizados
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6.2.1.1.4.1.1 Os ensaios a serem realizados sdo os previstos na Tabela 1 e devem cumprir o
estabelecido no RGCP, na norma ABNT NBR 13793:2012 e nas legisla¢des citadas no item 3 deste
RAC.

6.2.1.1.4.1.2 Os ensaios de prova devem ser realizados, cumprindo-se o quantitativo de amostragem de
prova estabelecido na Tabela 1 deste RAC. Caso haja aprovacdo nos ensaios de prova, a familia
representada pela amostra ¢ considerada aprovada. Caso haja reprovagdo em qualquer dos ensaios de
prova, devem ser realizados os ensaios de contraprova e testemunha, em todos os requisitos
estabelecidos neste RAC, cumprindo-se novamente os critérios de amostragem da Tabela 1.

6.2.1.1.4.1.3 Havendo reprovacdo em qualquer dos ensaios de contraprova, a familia de MB submetida
aos ensaios deve ser considerada reprovada. Caso haja aprovagdo nos ensaios de contraprova, devem
ser realizados ensaios de testemunha em todos os requisitos estabelecidos neste RAC, cumprindo-se
novamente os critérios de amostragem estabelecidos na Tabela 1.

6.2.1.1.4.1.4 Se houver aprovacdo no ensaio de testemunha, a familia de MB ¢ considerada aprovada.
Entretanto, havendo reprovacao em qualquer dos ensaios de testemunha, a familia de MB deve ser
considerada reprovada.

6.2.1.1.5 Definicdo da Amostragem

6.2.1.1.5.1 Os critérios da Definicdo da Amostragem devem seguir as condi¢des gerais expostas no
RGCP e neste RAC.

6.2.1.1.5.2 Para cada familia de MB, o OCP deve coletar amostra (prova, contraprova e testemunha)
para verificar o atendimento aos requisitos descritos na Tabela 1. O nimero de amostras e os critérios
de aceitacao para cada ensaio, inspegoes visuais e/ou medigdes sao especificados na Tabela 1.

6.2.1.1.5.3 A coleta da amostra deve ser realizada de forma aleatoria, no processo produtivo da MB
objeto da solicitacdo, desde que o produto ja tenha sido inspecionado e liberado pelo controle de
qualidade da fabrica, ou na area de expedi¢do, em embalagens prontas para comercializagao.

6.2.1.1.5.4 O OCP deve elaborar um relatorio de coleta das amostras, detalhando a data, o local e a
identificacdo do produto coletado, assim como o n° dos lotes e as condi¢des em que este foi obtido.

6.2.1.1.5.5 A amostra deve ser identificada, lacrada e encaminhada ao laboratorio para ensaio, de
acordo com o estabelecido em procedimento especifico do OCP.
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Tabela 1 — Ensaios/Amostragem/Critérios de aceitagao

Legislacao/ Ensaios QuantldaQe Aceitacdo | Rejeicdo
Norma para ensaios
Quimicos (Toxicologicos" %)
Migracdo de certos elementos 5 unidades 0 1
Migragao da Cor 0 1
DTX 0 1
RDC 56/2012 Perdxidos 0 1
Migracao total 0 1
ABNT NBR .
13793/2012 Migragio Total em Materiais de Vidro® 60 unidades 0 1
Migragio de Cadmio e Chumbo em Material de Vidro® 0 1
N-nitrosaminas 15 unidades 0 1
PVC 3 unidades 0 1
Ftalatos 3 unidades 0 1
RDC 56/2011
RDC 17/2008
BS EN 13130/1 ¢ BPA 15 unidades 0 1
DD CEN/TS
13130/13
Fisicos
Resistencia Térmica
Resistencia 8 Mordida
Resistencia a Torgao
ABNT NBR Ensaios de Partes Pequenas 0 1
13793/2012 Resistencia a Tragao
Resistencia ao Impacto
Ensaios para Pontas Agudas 13 unidades
Ensaio para Bordas Cortantes
Leis 11265/2006
RDC 221/2002 (Marca(;510/R0tu1agem/Embalagem)“’5 0 1
E ABNT NBR
13793/2012
114
Total unidades | | T
Notas:

1- Para os ensaios toxicoldgicos foram consideradas as quantidades necessarias para a realizagdo dos mesmos segundo a
NBR 13.793:2012, independente do tamanho do lote.

2- Sera permitido compor amostras de um mesmo material em até quatro cores, desde que as massas de cada cor sejam
idénticas, dividindo-se pelo nimero de cores os limites apresentados na Tabela do item 4.1.3 da NBR 13.793:2012.

3- Ensaios exclusivos para mamadeiras de vidro.

4- Além das informagdes contidas na Lei n° 11265/2006 e na norma ABNT NBR 13793/2012, deve ser colocada uma frase
com os seguintes dizeres: “A régua contida nas mamadeiras € apenas orientativa, ndo servindo como instrumento de

medicao”.

5- Para as MB que contenham latex de borracha natural deve ser colocada a seguinte adverténcia na rotulagem do produto:
“ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL. SEU USO PODE CAUSAR REACOES
ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO LATEX”.
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6.2.1.1.6 Definicao do Laboratério
A defini¢ao de laboratorio deve seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.2.1.1.7 Tratamento de Nao Conformidades na Etapa de Avalia¢ao Inicial
Os critérios para tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliacdo inicial devem seguir os
requisitos estabelecidos no RGCP.

6.2.1.1.8 Emissao do Certificado de Conformidade

Os critérios para emissao do Certificado de Conformidade na etapa de avaliagdo inicial devem seguir
os requisitos estabelecidos no RGCP. O Certificado de Conformidade deve ter validade de 3 (trés)
anos e, além dos requisitos minimos descritos no RGCP, deve contemplar o modelo de certificagdo
adotado, nome do laboratdrio, nimero e data do(s) Relatorio(s) de Ensaio e unidade fabril do produto
certificado.

6.2.2 Avaliacdo de Manutencao

Depois da concessao do Certificado de Conformidade, o acompanhamento da Certificacdo € realizado
pelo OCP, para constatar se as condi¢des técnico-organizacionais que deram origem a concessiao
inicial da certificagdo continuam sendo cumpridas. A avaliagdo de manuten¢ao deve ser programada
pelo OCP, de acordo com os critérios estabelecidos no RGCP e neste RAC.

6.2.2.1 Auditoria de Manutenc¢ao
Os critérios da auditoria de manutencdo devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP. A
auditoria deve ser realizada e concluida a cada 12 (doze) meses.

6.2.2.2 Plano de Ensaios de Manutenc¢ao
Os critérios para o plano de ensaios de manutencdo devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
Os ensaios da Tabela 1 devem ser realizados e concluidos a cada 12 (doze) meses.

6.2.2.3 Definicao dos Ensaios a serem realizados
Os ensaios de manutencao devem seguir o definido no subitem 6.2.1.1.4.1 deste RAC.

6.2.2.4 Definicio da Amostragem de Manutenc¢io

6.2.2.4.1 A definicdio da amostragem deve seguir os requisitos estabelecidos no RGCP,
complementadas pelas condi¢des a seguir.

6.2.2.4.2 O plano de amostragem para os ensaios de prova, contraprova e testemunha deve seguir o
descrito no subitem 6.2.1.1.4.1.2.

6.2.2.4.3 A coleta das amostras devera ser feita conforme estabelecido no item 6.2.1.1.5.2.

6.2.2.5 Defini¢cao do Laboratorio
Devem ser observados os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.2.2.6 Tratamento de ndo conformidades na etapa de Avaliacdo de Manutencio
Os critérios para tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliagdo de manutencdo devem seguir
o estabelecido no RGCP.

6.2.2.7 Confirmaciao da Manuten¢ao
Os critérios de confirma¢do da manuten¢do devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
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6.2.2.8Avaliacio de Recertificacido
Os critérios gerais de avaliacdo para a recertificagdo devem seguir os requisitos estabelecidos no
RGCP.

6.2.2.9 Confirmacio da Recertificacido
Os critérios de confirmagao da recertificagdo devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.3 Modelo de Certificagao 7
6.3.1 Avaliacao Inicial

6.3.1.1 Solicitacao de Certificacao

O fornecedor deve encaminhar uma solicitagao formal ao OCP, fornecendo a documentagao descrita
no RGCP, além dos seguintes itens:

a) Informagdes: razao social, telefone, endereco eletronico, enderego ¢ CNPJ do fornecedor;

b) memorial descritivo de cada lote de MB objeto da certificagao;

¢) identificagdo dos produtos a que se refere o lote a ser certificado, devendo essa informacgao ser
adequadamente evidenciada por meio de registros formais pelo fornecedor ao OCP;

d) identificacdo do tamanho do lote a ser certificado, devendo essa informagdo ser adequadamente
evidenciada por meio de registros formais pelo fornecedor ao OCP;

e) definicdo e a identificagdo do lote objeto da Certificacdo e a Licenga de Importacdo, quando
aplicavel.

Nota: A solicitacao da certificagao deve ocorrer para cada familia do lote de certificagdo de MB.

6.3.1.2 Analise da Solicitacdo e da Conformidade da Documentacio
Os critérios de Analise da Solicitagdo e da Conformidade da Documentagdo devem seguir os
requisitos estabelecidos no RGCP.

6.3.1.3 Plano de Ensaios
Os critérios do Plano de Ensaios devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.3.1.3.1 Definicido dos ensaios a serem realizados
Os ensaios a serem realizados nas MB constam da Tabela 1.

6.3.1.3.2 Definicio da Amostragem

6.3.1.3.2.1 Para a certificacdo da(s) familia(s) contida(s) no lote, o OCP devera providenciar a coleta
de amostras conforme ABNT NBR 5426:1985, plano de amostragem simples normal, nivel especial de
inspecao S2, NQA 0,65.

6.3.1.3.2.2 A coleta da amostra deve ser realizada pelo OCP, com base na quantidade de MB de cada
familia, comprovada no momento da solicitagdo de certificagdao, no(s) lote(s) disponivel (is) antes de
sua comercializagao.

6.3.1.3.2.3 No caso de importagdo fracionada, a coleta da amostra somente deve ser realizada apds o
recebimento de todas as fragcdes subsequentes do lote.

6.3.1.3.2.4 As importagdes posteriores do mesmo lote estardo sujeitas a nova amostragem de acordo
com as quantidades importadas posteriormente.

6.3.1.3.3 Definiciao do laboratorio
A definicao de laboratorio deve seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
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6.3.1.3.4 Tratamento de Nao Conformidades no Processo de Avaliacao de Lote

Caso haja reprovagdo do lote, este ndo pode ser liberado para comercializagdo e o fornecedor deve
providenciar a destruicdo do mesmo com o acompanhamento do OCP. No caso de produto importado,
a inutilizagdo deve ocorrer sob anuéncia e na presenca da autoridade sanitaria (RDC n°. 81/2008,
Capitulo XXXVI, se¢do II, item 7.2), ficando o importador responsavel por esta acao.

6.3.1.3.5 Emissao do Certificado de Conformidade

Os critérios para emissdao do Certificado de Conformidade devem seguir os requisitos estabelecidos
no RGCP e, além dos requisitos minimos descritos no RGCP, deve contemplar o modelo de certificagdao
adotado, nome do laboratorio, nimero e data do(s) Relatorio(s) de Ensaio e unidade fabril do produto
certificado. O Certificado de Conformidade est4 vinculado ao lote certificado.

7 TRATAMENTO DE RECLAMACOES
Os critérios para tratamento de reclamagdes devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

8 ATIVIDADES EXECUTADAS POR OAC ESTRANGEIROS
Os critérios para atividades executadas por OAC estrangeiros devem seguir os requisitos estabelecidos
no RGCP.

9 ENCERRAMENTO DA CERTIFICACAO
Os critérios para encerramento da certificagdo devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

10 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

10.1 Os critérios gerais para o Selo de Identificagdo da Conformidade estao contemplados no RGCP e
no Anexo A deste RAC.

10.2 O Selo de Identificagdo da Conformidade deve ser aposto através de etiqueta ou impresso, de
forma permanente e indelével, diretamente na embalagem do produto com conformidade avaliada.

10.3 Informacgdes obrigatorias na MB

Para fins deste RAC, devem constar nas embalagens de Mamadeiras e Bicos de Mamadeiras, de
maneira clara e indelével, as seguintes informagdes, complementadas pelas contidas nas Leis
11265/2006, RDC 221/2002 e na norma ABNT e NBR 13793:2012.

a) razao social / nome fantasia do fornecedor;

b) endereco do fornecedor;

c¢) data de validade;

d) n° do lote de fabricacao;

e) dia, més e ano de fabricacao da MB;

f) nimero da norma técnica;

g) Selo de Identificacao da Conformidade do Inmetro;

11 AUTORIZACAO PARA O USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
Os critérios para Autorizagdo para o uso do Selo de Identificagcdo da Conformidade devem seguir os
requisitos estabelecidos no RGCP.

12 RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES
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Os critérios para responsabilidades e obrigagdes devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

13 ACOMPANHAMENTO NO MERCADO
Os critérios para acompanhamento no mercado devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

14 PENALIDADES
Os critérios para aplicagao de penalidades devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
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ANEXO A - Selo de Identificacao da Conformidade

Tamanho minimo Fonte
Univers
Univers Black
50 mm
Seguranca
OCP
s COmpulsério  INMETRO
Pantone 1235 Tons de Cinza
100% B 100%
80% B 90%
0,
CMYK B 70%
C1 M36 Y89 KO
C1 M26 Y76 KO seguranga
N
oo COmMpulsério INMETRO
Compacto
r 20mm . 11mm
Seguranca Seguranca

o BNl

ocrocoo INMETRO

Uma Cor
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