Servico Pablico Federal

MINISTERIO DA ECONOMIA
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA-INMETRO

Portaria n.° 404, de 28 de agosto de 2019

CONSULTA PUBLICA

Objeto: Consulta Publica. Proposta de aperfeicoamento do
Regulamento para o Registro de Produtos, Insumos e Servigos.

Origem: Inmetro/ME

A PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA - INMETRO, no uso de suas atribui¢cdes, conferidas no § 3° do 4° da Lei n° 5.966,
de 11 de dezembro de 1973, nos incisos | e IV do art. 3° da Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999,
e no inciso V do art. 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo Decreto n° 6.275, de 28
de novembro de 2007, resolve:

Art. 1° Disponibilizar, no site www.inmetro.gov.br, as propostas de texto da Portaria
Definitiva e a do Regulamento para o Registro de Produtos, Insumos e Servicos.

Aurt. 2° declarar aberto, a partir da data de publicacéo desta Portaria no Diario Oficial da Unido,
0 prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas sugestdes e criticas referentes aos textos
propostos.

Art. 3° Informar que as criticas e sugestdes deverdo ser encaminhadas no formato da planilha
modelo, contida na pagina http://www.inmetro.gov.br/legislacao/ preferencialmente em meio
eletronico, e para 0s seguintes enderecos:

-Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro
Diretoria de Avaliacdo da Conformidade - Dconf

Coordenacdo Executiva e de Gestdo - Cexec

Rua Santa Alexandrina n® 416 - 3° andar - Rio Comprido

CEP 20261-232 - Rio de Janeiro/RJ, ou

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

§1° As criticas e sugestdes que ndo forem encaminhadas de acordo com o modelo citado no
caput serdo consideradas invalidas para efeito da consulta publica e devolvidas ao demandante.

82° O demandante que tiver dificuldade em obter a planilha no endereco eletrénico
mencionado acima, podera solicita-la no endereco fisico ou no e-mail elencados no caput.

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

ANGELA FLORES FURTADO
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PROPOSTA DE TEXTO DE PORTARIA DEFINITIVA

Aprova o aperfeicoamento a Portaria Inmetro n°® 512, de 11 de novembro de 2016, que define
procedimentos para a concessdo da Registro pelo Inmetro e para a cobranca da Taxa de Registro,
dentre outras providéncias.

A PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA - INMETRO, no uso de suas atribuicGes, conferidas no 8 3° do art. 4° da Lei n° 5.966,
de 11 de dezembro de 1973, nos incisos | e IV do art. 3° da Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999,
e no inciso V do art. 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
Avaliagéo da Conformidade, 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
avaliagdo da conformidade;

Considerando o que dispde o inciso VII do art. 30 da Lei n° 9.933, de 20 de dezembro de
1999,;

Considerando o disposto na Resolucdo Conmetro n° 01, de 06 de setembro de 2007;

Considerando a necessidade de simplificar e desburocratizar o processo de registro de objetos
resolve:

Art. 1o Aprovar os critérios e procedimentos para o registro de produtos, insumos e servigos
que facam parte do escopo regulatério do Inmetro e que tenham a conformidade avaliada no campo
compulsorio.

Art. 2° Cientificar que a consulta publica que colheu as contribui¢es da sociedade foi
realizada no periodo de xxx de xxxxx a yy de yyyy de 2019, publicada no Diario Oficial da Unido de
xx de xxxx de 2019, secdo xx, pagina xx, e pela Portaria Inmetro n® xxxx, de xx de xxxx de 2019,
publicada no Diario Oficial da Unido de xx de xxxx de 2019, secdo xx, pagina xx.

Art. 3° S8o passiveis de registro os produtos, insumos e servicos que fagcam parte do escopo
regulatério do Inmetro e que tenham a conformidade avaliada no campo compulsorio.

81° O Registro de Produtos, Insumos e Servicos é o ato pelo qual o Inmetro, na forma da lei,
autoriza, condicionado a existéncia de Atestado da Conformidade, a utilizacdo do Selo de
Identificacdo da Conformidade e a comercializagdo do produto, insumo ou a prestacdo do servigo.

82° O registro ndo eximira o detentor das responsabilidades legais inerentes a fabricacéo,
importacgéo, distribuicdo e comercializagdo do produto, insumo ou a prestagéo do servico.

83° A atestacdo da conformidade de um produto, insumo ou servi¢o constituira etapa
indispensavel para a concesséo do registro.

84° O ato de concessdo do registro estara sob responsabilidade do Inmetro.
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85° A empresa se compromete, no momento da solicitacdo do registro, a cumprir com as
obrigac0es disponibilizadas no sistema informatizado do Inmetro.

Art. 4° O fornecedor do objeto é a parte legitima, na condicdo de solicitante, para pleitear o
Registro de Produtos, Insumos ou Servicos junto ao Inmetro.

81° Enquadra-se na condicdo de fornecedor a pessoa juridica, publica ou privada, legalmente
estabelecida no Pais, que desenvolva atividade de producdo, montagem, criacdo, construcao,
transformacdo, importacdo, recuperacdo, reparacdo, fracionamento, acondicionamento, envase,
distribuicdo ou comercializac¢do do produto, insumo, ou prestagao do servico que faca parte do escopo
regulatério do Inmetro.

82° Na condig&o em que a importacdo do produto ocorra por encomenda ou por conta e ordem
de terceiro, o registro devera ser pleiteado pelo terceiro, que seré o fornecedor de fato.

Art. 5° A Diretoria de Avaliacdo da Conformidade - Dconf/Inmetro é responsavel pela
supervisao e gestdo dos processos de registro, de forma a garantir a sua execucao dentro das condicdes
estabelecidas nesta Portaria.

Art. 6° A divulgagdo dos produtos, insumos ou servigos passiveis de registro sera feita no sitio
Www.inmetro.gov.br.

Art. 7° O Inmetro dara publicidade das informacdes de carater ndo confidencial, mantendo
banco de dados publico dos registros emitidos, com informagdes sobre os fornecedores, produtos,
iNSUMOS € Servicos.

Paragrafo unico. As informacdes relativas a data da inatividade, suspensdo ou do
cancelamento do registro, bem como o motivo que levou a essa condicdo, deverdo estar disponiveis
nos termos do caput deste artigo.

Art. 80 Cada registro correspondera concomitantemente a:
| — um modelo ou uma familia;

Il — um fornecedor (CNPJ), e

Il — uma unidade fabril ou um local de instalacéo.

§1°A identificagdo do modelo ou familia ou a classificacéo das familias, contida no Atestado
da Conformidade, devera obedecer aos critérios estabelecidos no regulamento especifico.

82° O registro por familia englobara todos os modelos a ela vinculados e qualquer alteragdo
no status do registro recaira sobre todos os modelos da familia.

Art. 9° O detentor do registro poderé solicitar a sua inatividade quando houver encerramento
da fabricagéo ou importacéo do produto ou insumo regulamentado.

Paragrafo Unico. Os produtos e insumos, com registro inativo, cuja fabricacdo ou importagéo
se deu anteriormente ao encerramento das atividades, serdo considerados regulares no mercado.

Art. 10 A suspenséo do registro do produto, insumo ou servico dar-se-a quando:
| — for constatada qualquer irregularidade no processo de registro;

a) a suspensao dar-se-a quando for identificada a ocorréncia de fraude ou falsidade nas
declaragdes ou provas documentais apresentadas no procedimento de registro;

b) durante a suspensdo o Inmetro podera determinar a realizacéo de agéo fiscal,
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C) o registro do produto, insumo ou servi¢o permanecera suspenso enquanto o detentor do
registro ndo corrigir a irregularidade identificada e comunicar as providéncias adotadas ao
Inmetro;

Il - for constatada as situagdes previstas nos itens I, 1l e 111, da Nota 2, do item 13.2.4.1 da
Portaria Inmetro n°® 118, de 06 de marco de 2015;

Il — for identificado pelo Inmetro ou pelo detentor do registro qualquer risco, independente
de previsdo regulamentar, para produtos, insumos e servi¢cos com a conformidade avaliada
compulsoriamente.

a) a suspensao dar-se-4 por um periodo maximo de até 180 (cento e oitenta) dias;

b) durante o prazo de suspensdo, o detentor do registro devera identificar a causa da
irregularidade e informar ao Inmetro:

1. a origem da irregularidade;

2. 0 universo de unidades de produtos, insumos e servi¢cos comprometidos pela irregularidade
identificada disponiveis no mercado;

3. as ag0es corretivas adotadas para minimizar a possibilidade de ocorréncia de impactos
negativos provenientes das irregularidades detectadas.

C) a suspensdo podera ser prorrogada a critério do Inmetro, quando evidenciada a necessidade
de realizacdo de ensaios ou mais investigacoes.

d) ao final do prazo total de suspenséo, caso as acOes corretivas empreendidas pelo detentor
do registro ndo sejam suficientes para sanar as irregularidades detectadas, o Inmetro cancelara
0 registro.

810 - No caso previsto no inciso 11 o detentor do registro deverd informar ao Inmetro, em até
48 horas, que identificou, ap6s a disponibilizacdo do produto ou insumo no mercado, risco a
seguranca, a salde do consumidor, do usuério, ao meio ambiente ou qualquer outra irregularidade
relacionada ao produto ou insumo.

82° - No caso previsto no inciso Ill, quando o servico registrado gerar um produto ou insumo
que ofereca risco a seguranca, a satde do consumidor, do usuario ou ao meio ambiente, o detentor do
registro devera informar ao Inmetro, em até 48 horas, o risco identificado.

830 O detentor do registro sera notificado da suspensdo de acordo com os dados cadastrados.

84° Cabera ao Inmetro decidir quanto a aceitagdo ou rejeicdo das providéncias adotadas.

Art. 11. Durante a suspenséo do registro, nas condic¢des definidas no art. 11, fica proibida a
fabricacdo e comercializacdo pelo fabricante, a importacdo e a comercializagdo do produto pelo
importador ou a prestacdo do servigo regulamentado e a utilizacdo do Selo de Identificacdo da

Conformidade do Inmetro, assim como toda e qualquer publicidade dada ao mesmo.

Paragrafo unico. Além das disposi¢Oes previstas no caput, o Inmetro poderd determinar,
cautelarmente, a proibicdo da comercializagao por varejistas.
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Art. 12. O cancelamento do registro do produto, insumo ou servico dar-se-a quando:
| — for constatada a situagao prevista no inciso III, alinea “d” do art. 10;

Il — forem constatadas as situacdes previstas nos itens I, 11 e I11, da Nota 2, do item 13.2.4.1
da Portaria Inmetro n° 118, de 06 de marco de 2015;

1l — for constatada a fabricacdo ou comercializacdo pelo fabricante, a importacdo ou
comercializa¢do pelo importador ou prestacdo do servigo registrado dentro do periodo de
suspensdo do registro ou a préatica de qualquer atividade em desconformidade com o ato de
suspenséo do registro;

IV — o detentor do registro reincidir na pratica dos atos previstos no art. 10.

Paragrafo Unico. O detentor do registro serd notificado do cancelamento de acordo com os
dados cadastrados.

Art. 13. Em qualquer das hipdteses de cancelamento do registro pelo Inmetro, ficara proibida
a fabricacéo, a importacao, a distribuicéo e a comercializagéo por toda a cadeia de fornecimento, bem
como a prestacdo de servico, ficando revogada a autorizacdo para utilizacdo do Selo de Identificacao
da Conformidade do Inmetro, assim como toda e qualquer publicidade relativa ao mesmo.

81°Além da determinacdo prevista no caput, o detentor do registro devera recolher, em todo
territério nacional, o quantitativo do produto ou insumo cujo registro tenha sido cancelado.

82° Na situacéo prevista no paragrafo segundo, alinea "d" do artigo 10, o detentor do registro
devera ainda anunciar o recall do produto ou do insumo de acordo com as determinacGes da Portaria
do Ministério da Justica n® 487, de 15 de marco de 2012.

83° Na situacéo prevista no paragrafo segundo, alinea "d" do artigo 10, o detentor do registro
ficara impedido de solicitar novo registro para aquele produto, insumo ou servico por um periodo de
12 (doze) meses.

Art. 14. A suspensdo ou o cancelamento do registro ndo prejudicara a aplicacdo das demais
penalidades previstas no art. 8° da Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999.

Art. 15. Sera dada publicidade ao ato de suspensao ou de cancelamento do registro.
Art. 16. Qualquer alteracdo na embalagem original do produto ou insumo, efetuada por um
fornecedor distinto do detentor do registro previamente concedido, motivara a solicitacdo de um novo

registro.

Art. 17. Qualquer modificacdo das caracteristicas originais de um produto ou insumo
registrado motivara a solicitagdo de um novo registro.

Art. 18. Revogar a Portaria Inmetro n® 512/2016 na data de publicagdo desta Portaria.

Art. 19. Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicacdo no Diério Oficial da Unido.

ANGELA FLORES FURTADO
Presidente
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IHMMETROD

REGULAMENTO PARA O REGISTRO DE PRODUTOS, INSUMOS E

SERVICOS

1 OBJETIVO

Este regulamento estabelece o procedimento para concesséo do registro de produtos, insumos e servicgos
que facam parte do escopo regulatorio do Inmetro e que tenham a conformidade avaliada

compulsoriamente.

2 SIGLAS

DCONF Diretoria de Avaliacdo da Conformidade
GRU Guia de Recolhimento da Unido

3 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Lei n®8.078/1990
Lei n®9.933/1999

Lein®12.545 de 14
de dezembro de 2011

Lei n°10.406, de 10
de janeiro de 2002

Portaria Inmetro n.° 118, de 06
de margode 2015 e substitutivas

Portaria Inmetro n° 250, de 3
de junho de 2016

Portaria Inmetro n.° 649, de 12 de

dezembro de 2012 e substitutivas

Portaria Inmetro n.° 480, de 26 de
setembro de 2013 e substitutivas

Portaria Inmetro n.° 248, de 25
de maio de 2015 e substitutivas

Dispde sobre a protecdo do consumidor e da outras providéncias.

Dispde sobre as competéncias do Conmetro e do Inmetro, institui
a Taxa de Servicos Metroldgicos, e da outras providéncias.

Altera as leis 5.966, de 11 de dezembro de 1973 e 9.933, de 20 de
dezembro de 1999; e da outras providéncias.

Institui o Codigo Civil

Aprova os Requisitos Gerais de Certificacdo de Produto (RGCP).

Determina que os requisitos desta Portaria deverao ser aplicaveis
a todos os processos de certificagdo de produtos, conduzidos com
base em Requisitos de Avaliacdo da Conformidade regidos ou ndo
pelo RGCP.

Aprova os Requisitos Gerais para Declaragdo da Conformidade
do Fornecedor de Produtos (RGDF -Produtos).

Aprova o aperfeicoamento dos Requisitos Gerais para Declaracéo
da Conformidade do Fornecedor de Servicos

Aprova a revisdo do Vocabulario Inmetro de Avaliacdo da
Conformidade com termos e definigdes utilizados pela Diretoria
de Avaliacdo da Conformidade do Inmetro.
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4 DEFINICOES
Séo aplicaveis as defini¢es constantes do Vocabulario Inmetro de Avaliagdo da Conformidade.
DefinicGes especificas estardo descritas no regulamento especifico do produto, insumo ou servico.
5 CONCESSAO DO REGISTRO
5.1 Cadastro do Solicitante do Registro
5.1.1 O solicitante do registro do produto, insumo ou servi¢o deverd iniciar 0 processo administrativo
para concessao do registro atraves de sistema informatizado do Inmetro a partir do preenchimento de
um cadastro e a submissao dos seguintes documentos:

a) Comprovante de inscri¢cdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ do solicitante do registro;

b) Atos constitutivos do solicitante do registro devidamente registrados no 6rgao competente, respeitadas
as exigéncias previstas no art. 4° desta Portaria;

c¢) Documento de identidade do responsavel legal do solicitante do registro.

5.1.2 Os atos constitutivos do solicitante do registro deverdo atender a Lei n.° 10.406, de 10 de janeiro
de 2002.

5.1.3 O solicitante do registro devera declarar que os documentos e as informacdes submetidas sao
veridicos.

5.1.4 A aprovacdo do cadastro é condicdo obrigatoria para a abertura do processo de concessdo do
registro.

5.2 Solicitacéo do Registro

5.2.1 No ato da solicitagdo deverédo ser anexados ao sistema informatizado do Inmetro os documentos e
informacdes definidos a seguir:

Documentos a serem anexados:

a) Atestado da conformidade do produto, insumo ou servigo aos requisitos estabelecidos no regulamento
especifico;

b) Autorizacdo do detentor do atestado da conformidade do produto ou insumo, quando aplicéavel;

c) Autorizacao de uso de marca, emitida pelo proprietario da mesma, quando esta nao for de propriedade
do solicitante do registro;

d) Autorizacdo, emitida pelo detentor do atestado de conformidade do produto ou insumo comprovando
que o solicitante do registro esta autorizado a utiliza-lo, quando aplicavel; e

e) Documentos pertinentes discriminados no regulamento especifico, quando aplicavel.

Informac0es a serem prestadas:

a) descricdo detalhada do produto, insumo ou servigo, sua marca e designacdo comercial;
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b) codigos de barras de todos os modelos e versdes para 0s quais 0 registro esta sendo solicitado, quando
aplicavel;

c) fotos de todos os modelos e versbes do produto ou insumo para 0s quais 0 registro estd sendo
solicitado;

d) informacéo dos resultados obtidos para cada parametro da Planilha de Especifica¢fes Técnicas (PET),
para os produtos do Programa Brasileiro de Etiquetagem (PBE), quando aplicavel,

e) endereco completo do fornecedor, conforme consta no Contrato Social ou outro instrumento de
constituicdo, todos os locais de armazenamento e centros de distribuicdo do produto ou insumo, proprios
ou terceirizados diretamente, bem como enderecos de venda pela internet, quando existente; e

f) nome, razéo social e endereco do fabricante (unidade fabril), nacional ou estrangeiro.

5.2.2 Sera permitida a utilizacdo de atestado da conformidade emitido em nome de terceiro para 0
produto ou insumo que esté sendo registrado, desde que atendidos aos seguintes critérios:

a) apresentacdo de autorizacdo, emitida pelo detentor do atestado de conformidade do produto ou insumo
comprovando que o solicitante do registro esta autorizado a utiliza-lo; e

b) o atestado da conformidade deve conter todas as informacGes previstas na Portaria Inmetro n°® 118, de
6 de marco de 2015 e Portaria Inmetro n° 250, de 3 de junho de 2016.

5.2.3 Todos os documentos exigidos deverdo ser apresentados em lingua portuguesa.

5.2.3.1 Os documentos que estiverem em idioma estrangeiro deverdo ser acompanhados de traducao
juramentada.

5.2.4 O solicitante do registro devera aceitar as condi¢fes definidas no Termo de Compromisso que
estara disponivel no sistema informatizado do Inmetro.

5.2.5 Apos a conclusdo da tarefa de solicitacdo de registro, o sistema emitira, automaticamente, a GRU
para pagamento da Taxa de Avaliacdo da Conformidade pelo solicitante do registro.

5.2.6 A GRU devera ser paga no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a partir de sua emisséo.

5.2.7 O ndo pagamento da GRU no prazo acima determinado acarretara o cancelamento do processo de
concessao do registro.

5.2.8 Ap6s o reconhecimento do pagamento da GRU o ndmero de registro sera concedido
automaticamente pelo sistema ao solicitante.

Nota: O prazo para reconhecimento do pagamento da Taxa de Avaliagdo da Conformidade € de 2 (dois)
dias teis.

5.2.9 O numero do registro gerado devera constar no Selo de Identificacdo da Conformidade, de forma
legivel e indelével, conforme modelo e instrucGes estabelecidos nos regulamentos especificos.

5.2.10 O Inmetro dara publicidade aos registros concedidos no sitio http://registro.inmetro.gov.br/.
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5.2.11 A concessdo autorizard o detentor do registro a comercializar o produto ou 0 insumo ou a
prestacdo do servico e a utilizar o Selo de Identificagdo da Conformidade, independentemente de sua
publicacdo em http://registro.inmetro.gov.br/.

5.2.12 O registro é exclusivo do seu detentor.
5.3 Anélise pelo Inmetro

5.3.1 Apos a concessdo automatica do registro o Inmetro analisara os documentos e informacGes
submetidas.

5.3.2 A qualquer momento, o Inmetro podera solicitar documentos ou informacdes adicionais ao detentor
do registro.

5.3.3 Caso seja(m) identificada(s) irregularidade(s) no processo de registro, 0 Inmetro deverd
registrala(s) no sistema informatizado e, cautelarmente, suspendera o registro de acordo com o previsto
no inciso |, artigo 10, desta Portaria.

5.3.4 O registro permanecera suspenso enquanto a(s) irregularidade(s) identificada(s) ndo for(em)
corrigida(s) pelo detentor do registro.

6 ATUALIZACAO DOS DOCUMENTOS E INFORMACOES DO REGISTRO

6.1 O detentor do registro, que desejar incluir ou excluir modelo de uma familia ou escopo de um servico,
devera fazé-lo através do sistema informatizado do Inmetro.

6.2 Para a inclusdo de modelo na familia de um produto ou insumo registrado seré necessario informar
0 modelo e anexar, no sistema, o atestado de conformidade com a incluséo deste, conforme definido no
regulamento especifico e prestar demais informacdes de acordo com o item 5.2.1.

6.3 No caso de servigo registrado, caberd ao regulamento especifico definir os critérios técnicos para
alteracdo do escopo.

6.4 Os documentos emitidos a partir da manutencdo e renovacdo dos processos de avalicdo da
conformidade deverdo ser atualizados imediatamente no sistema informatizado do Inmetro.

6.5 Toda alteracdo dos documentos e informacg6es prestados no momento da aprovacdo do cadastro do
solicitante do registro devera ser atualizada no sistema informatizado do Inmetro.

6.6 Toda atualizacdo implicard numa nova declaracao de veracidade dos documentos e informacées e/ou
no aceite de um novo Termo de Compromisso.

7 OBRIGACOES
7.1 Do Detentor do Registro
7.1.1 A indicacdo do usuario do sistema, bem como a guarda do login e senha.

7.1.2 A anélise critica e adocao de acOes corretivas para as causas das irregularidades identificadas pelo
Inmetro.

7.1.3 Manter atualizados os documentos e informacdes submetidos para fins de concesséo do registro.
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7.1.4 Arcar, quando determinado pelo Inmetro, com o0s custos referentes a coleta e transporte de
amostras, bem como pela realiza¢ao dos ensaios, por laboratorio acreditado ou designado pelo Instituto,
nos casos previstos no inciso 11, do artigo 10, da Portaria;

7.1.5 Cumprir com as regras definidas nesta Portaria.

7.2 Do Inmetro

7.2.1 Comunicar ao detentor do registro qualquer irregularidade identificada no processo de registro.

7.2.2 Dar publicidade aos registros concedidos, sejam eles ativos ou inativos, suspensos e cancelados.



