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Certificacdes de Sistemas de Gestdo e Produtos

Por ser parte integrante do Sistema de Gestao da QualidadRd& este Procedimento para Certificagdo de Produtéem vedada sua
reproducao total ou parcial, sendo necesséria, parad, a autorizagdo formal da Alta Direcdo para a emisséo de eventuais copias.
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1. OBJETIVO

Este documento estabelece os Requisitos Gerais de Certificacdo de Produtos eotmdos os Programas de Avaliacdo da
Conformidade que utilizem o Mecanismo de Certificacdo de Produtos. As particularidades de cada um dos Programas d
Avaliacdo da Conformidade serdo expressas nos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade, elaboraaida peyduto a

ser certificado, que detalharédo a matéria, considerando as especificidades do mesmo.

O t er mo hestepoodedimentbaplicase a produto servico ou processo

As particularidades de cada certificacdo de Produto serdo estabelecidasrometlifhentos Especificado Produtoque
devera considerar o RARequisitos de Avaliacdo da Conformidade complementar de cada portaria do produto a ser
certificado.

2. SIGLAS
ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas
Cgcre Coordenacao Geral de Aditacéo
Conmetro Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial
Dipac s ~ (. L .
Divisdo de Regulamentacao Técnica e Programas de Avaliagdo da Conformidade
Deonf Diretoria de Avaliacéo da Conformidade
DoU Diério Oficial da Unido
DPOC N .
Departamento de Protecéo e Defesa do Consumidor
IAAC Interamerican Accreditation Cooperation
IAF : I
International Accreditation Forum
IEC : . .
International Electrotechnical Commission
ILAC . o .
International Laboratory Accreditation Cooperation
INI Instrucdo Normativa Inmetro
Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
ISO International Organization for Standardization
MLA Multilateral Recognition Arrangement
MoU Memorando de Entendimento (Memorandum of Understanding)
NBR Norma Brasileira
OCP Organismo de Certificacdo de Produto
ocCs Organismo de Certificacdo de Sistema de Gestdo da Qualidade
PAC Programa de Avaliacdo da Conformidade
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RAC Requisitos de Avaliacdo da Conformidade

RGCP Requisitos Gerais deertificagdo de Produtos

RTQ Regulamento Técnico da Qualidade

SBAC Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade

Senacon Secretaria Nacional do Consumidor

SGQ Sistema de Gestao da Qualidade

P-XX Procedimento de Produto

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Portaria n°® 1182015

Portaria n® 176/2017

Portaria n°® 2502016

Portaria n°® 2522016.

Lei n° 80781990

Lei n°® 99331999

Portaria Ministério da Justica n°®
487/2012

Resolucdo Conmetno. © 04/2002

Portaria Inmeto n°® 5122016

Portaria Inmetro n® 248/2015

Portaria hmetro n° 274/2014

ABNT NBR I1SO 9001

ABNT NBR ISO 9000

Requisitos Gerais de Certificagdo de Produtos comuns a todos os Programas de Ava
da Conformidade

Sistema de Produtos e Servicos com Gonidade Avaliada ProdCert

Harmonizar o preenchimento das informagdes dos objetos com a conformidade avali
no ProdCert e as informagGes minimas que devem constar no Certificado de Conforn
e realizar alteracdo na Portaria h282015.

Realizar ajustes na Portaria n° 12815.
Dispde sobre a prote¢do do consumidor e da outras providéncias.

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

Disciplina o procedimento de chamamento dos consumidores ou recall de produtos e
servigos que, posteriormente a sua introdugcdo no mercado de consumo, forem
considerados acivos ou perigosos.

Dispbe sobre a aprovagéo do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de Avaliagé
Conformidade- SBAC e do Regimento Interno do Comité Brasileiro de Avalia¢éo da
Conformidade- CBAC.

Regulamento para o Registro de Objeto

Aprova a revisao do Vocabulario Inmetro de Avaliagcdo da Conformidade com termos
defini¢cdes utilizados pela Diretoria de Avaliacdo da Conformidade do Inmetro

Aprova o Regulamento para o Uso das Marcas, dos Simbolos, dos Selos e das Etiqu
Inmetro.

Sistemas de Gestédo da QualidadRequisitos.

Sistemas de Gestdo da Qualidadéundamentos e Vocabuiés.
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ABNT ISO IEC Guia 67 Avaliacdo de ConformidadeFundamentos de Certificacdo de Produtos.
ABNT NBR ISO/IEC 17025 Requisitos Gerais para a Competéncia de Laboratério de Ensaio e Calibracgéo.
ABNT NBR ISO/IEC 17000 Avaliacdo da conformidadeVocabuldio e Principios Gerais.

ABNT NBR ISO/IEC 17021 Ava]lggaci da copform|dadeReq£J|S|tos para organismos que fornecem auditoria e
certificacao de sistema de gestao.

ABNT NBR ISO/IEC 17065 Avaliacédo da conformldad& Requisitos para organismos de certifidgagle produtos,

processos e servigos

Avaliacéo da conformidadd~undamentos para certificacdo de produtos e diretrizes ¢

ABNT NBR ISO/IEC 17067 e
esquemas para certificacdo de produtos

MQ- 001 Manual da Qualidade d8istema de Gestd® Produto
P-14 Procedimento Geral para Suspensédo, Cancelamento e Reducéo de Escopo
P-16 Tratamento de Reclamacg6tes, Apelacdes e Disputas

4. DEFINICOES

A BRCS se utiliza das mesmas definicbes constantesPdataria Inmetro n°® 248/2015 norma ABNT NBR ISO/IEC 17000
vigente da Resolucdo Conmetro n.° 04/2002 nas respectivas portarias dos produtos objetos de certificagin as
adequacdegpara uso interno dos esquemas de certificacABR&ESe complementos necessaria® SBAC

Nos PAC estabelecidos pelo Inmetro que utilizeimecanismo da Certificacdo séo aplicadasieficbes constantes da
Portaria Inmetro que aprova o Vocabulario Inmetro de AvaliacaBatg#ormidade. Definicdes especificas utilizadas em cada
PAC estardo descritas no RAC espeqifica o objeto.

Acompantamento de mercado Processo sistematizado que tem por objetivo monitorar, no mercado, os objetos
regulamentados ou com a conformidade avaliada compulséria ou voluntariamente, no &mbito do SBAC, identificando o
atendimento ou ndo aos requisitos estabeleddosisando contribuir para propiciar adequado grau de confianca na
conformidade dos produtos. (Fonte: Inmetro)

Acreditacdo Atestacdo realizada por terceira parte relativa a um organismo de avaliacdo da conformidade, exprimindo
demonstragdo formal da suampeténcia para realizar tarefas especificas de avaliacdo da conformitasee: ABNT NBR
ISO/IEC 17000

Amostra Uma ou mais unidades do produto, retiradas de forma aleatéria do ponto de coleta, para efeito de avaliacdo do
cumprimento dos requisitos esbelecidos na base normativa. (Fonte: Inmetro)

Amostragem Ato ou processo de selecdo e escolha dos elementos de uma populacdo para constituir uma amostra. (Novo
Dicionario Aurélio)
Auditoria: Processo sistemético, independente e documentado para evidemegistros, afirmacdes de fatos ou outras

informacdes pertinentes e avallas de maneira objetiva para determinar a extens@o na qual os requisitos especificados sao
atendidos. (Fonte: ABNT NBR ISO/IEC 17000)

Autorizacdo para o uso do Selo de Identifié@acda ConformidadeAutorizacdo dada pelo Inmetro ao fornecedor, com base

nos principios e politicas adotadas no d&mbito do SBAC. Observa os requisitos estabelecidos nos documentos pertinente
quanto ao direito para a utilizacdo do Selo de Identificacd@€daformidade em produtos, processos, servicos, sistemas e
pessoas que sao objeto de Programas de Avaliacdo da Conformidade estabelecidos pelo Inmetro. Para objeto passivel
Registro, conforme Resolugdo Conmetro n° 05/2008, a autorizacédo para o ustodte $dentificacdo da Conformidade esta
condicionada a concessdo, manutengao e renovacao do Registro, na forma e nas hipoteses previstas nesta Resolugao. (For
Inmetro)
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Nota - De acordo com Portaria Inmetro, que aprova o Regulamento para Uso das MdmsaSjmbolos, dos Selos e das
Etiquetas do Inmetro, o uso do Selo de Identificacdo da Conformidade é restrito a objetos que tenham sido avaliados por me
de Programas de Avaliacdo da Conformidade implantados pelo Inmetro no campo compulsério ou @oluntari

Autorizacéo para o uso do Selo de Identificagdo da Conformidade em Material PublicitAtitorizagdo concedida ao
fornecedor, por meio de documento emitido pela Dconf, para o uso do Selo de Identificacdo da Conformidade em material
publicitario refererte a objetos de Programas de Avaliacdo da Conformidade estabelecidos pelo Inmetro. Tal procedimento
atende a Portaria Inmetro em vigor que aprova o Regulamento para Uso das Marcas, dos Simbolos, dos Selos e das Etique
do Inmetro. (Fonte: Inmetro)

Avaliagdo da ConformidadeProcesso sistematizado, com regras-pstabelecidas, devidamente acompanhado e avaliado,

de forma a propiciar adequado grau de confianca de que um produto, processo ou servigo, ou ainda uma pessoa, atende
requisitos préestabelecidsem normas ou regulamentos, com a melhor relacdo custo beneficio para a sociedade. (Fonte:
Resolucdo Conmetro n° 4/2002 adaptada das definicdes da ISO e OMC)

Demonstracdo de que os requisitos especificados relativos a um produto, processo, sistema,quessganismo Sao
atendidos. (FonteABNT NBR ISO / IEC 17000

Base NormativaDocumento que estabelece requisitos técnicos para o atendimento pelo objeto. (Fonte: Inmetro)

Nota - A base normativa pode ser uma Norma Técnica, um Regulamento Técnico, strmgdlm Normativa ou outro
documento normativo estabelecido por entidade normativa reconhecida pelo Conmetro ou por autoridade
regulamentadora.

Certificagcdo Atestacgdo relativa a produtos, processos, sistemas ou pessoas por terceira parte. (Fonte: ABSD/NER
17000)

Certificado de ConformidadeDocumento formal emitido apdés a concluséo do processo de certificacdo. (Fonte: Inmetro)

Confirmagdo da ManutencaoEmissdo de uma afirmacéo, baseada numa decisdo feita apdés a andlise critica, de que o
atendimenb aos requisitos demanutencéo especificados foi demonstrado.

Consumidor E toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto ou servico como destinatario final. (Fonte: Lei n°
8078 de 1990 Cdédigo de Defesa do Consumidor)

DesignacaoAutorizagdo governamental para um OAC realizar atividades especificas de avaliagdo da confolfdcee.
ABNT NBR ISO/IEC 17000

Ensaio Determinagao de uma ou mais caracteristicas de um objeto submetido a avaliagdo da conformidade, de acordo com
um procedimemo. (Fonte: ABNT NBR ISO/IEC 17000

Nota - O ensaio pode ser utilizado na avaliacdo inicial, de manutencdo e de renovacdo, bem como nas acbes dt
acompanhamento no mercado.

Ensaio InicialEnsaio realizado durante a avafadnicial, de forma a verificgue o produto, cuja avaliagdo da confhidade
esteja prescrita nd>-XX(Procedimento Especifico do Produtijeto de certificacdpesta em conformidade com requisitos
pré-estabelecidos pela base normativa.

Ensaio de ManutencadEnsaio periddico realizadturante a avaliacdo dmanutencéo de forma a garantir que o produto,
cuja avaliacdo da conformidade esteja préscno P-XX(Procedimento Especifico do Prodyta)antémconformidade com
requisitos préestabelecidos pela base normativa.

Ensaio de RotinaEnsaio realizado pelo fabricante produtivo para efeito de controle da qualidade do produto. (Fonte:
Inmetro)

FiscalizagcdnModalidade de acompanhamento no mercado, dotada de poder de policia administrativa, executada pelo
Inmetro ou por entidades publica®pele delegadas, os Orgaos Delegados, constituintes da RBMLg@rtir de orientacbes
definidas previamente pelo Inmetro, feita por meio de inspecéo visual da presenca do Selo de Identificacdo da Conformidade
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e/ou da Etiqueta das informac8es/marcacod®igatorias, que devem estar visiveis, legiveis e indeléveis, bem como das ndo
conformidades aparentes facilmente identificaveis exigidas para objetos regulamentados ou com a conformidade avaliada
compulsoriamente. (Fonte: Inmetro)

Fornecedor Pessoa jurida, publica ou privada, legalmente estabelecida no Pais, que desenvolve atividade de producéo,
montagem, criacdo, construcdo, transformacdo, importacdo, exportacdo, recuperacdo, reparagdo, fracionamento,
acondicionamento, envase, distribuicdo ou comerz#éldo do produto ou prestacdo do servico objeto de regulamentacdo
pelo Inmetro. (Fonte: Inmetro)

Instru¢cdes Normativasnmetro ¢ INI: Documento emitido pelo Inmetro que define os requisitos técnicos de um objeto no
campo voluntario para atendimento peldsrnecedores, pelos Organismos de Avaliacdo da Conformidade e pelas demais
partes impactadas. Pode ter denominacao distinta nos casos em que o Inmetro atue por delegacdo de outra autoridade
regulamentadora. (Fonte: Inmetro)

Laboratério Acreditada Laborddrio cuja competéncia técnica encontsg formalmente reconhecida pela Coordenagéo
Geral de Acreditacdo (Cgcre) do Inmetro, de acordo com os critérios estabelecidos com base nos principios e politica
adotadas no &mbito do SBAC. (Fonte: Inmetro)

Lote de Certificagdo Conjunto de unidades dos produtos, pertencentes a uma mesma familia ou a um mesmo modelo,
conforme definidos nos Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para o objeto, podendo ser constituido de um ou mais
lotes de fabricacdo. (Fonte: Inmejro

Lote de Fabricag&dConjunto de unidades do produto, fabricadas sob as mesmas condi¢des, num mesmo processo produtivo
e unidade fabril, limitado a uma quantidade ou periodo de fabricacéo definido pelo fabricante. (Fonte: Inmetro)

Marca Todo sinal distitivo, visualmente perceptivel, que identifica e distingue produtos e servicos. A marca garante ao seu
proprietario o direito de uso exclusivo no territério nacional em seu ramo de atividade econdmica. (Fonte: adaptado do
Portal do INPI na Internet)

Marca da Conformidade Forma de evidenciar a conformidade de um objeto submetido a um processo de Avaliacdo da
Conformidade. (Fonte: Inmetro)

Nota ¢ No ambito do SBAC a marcac¢do da conformidade podealpor meio do Selo de Identificacdo da Conformidade, da
Etiqueta ou por meio eletrénico.

Mecanismos de Avaliacdo da ConformidadEerramenta utilizada para atestar a conformidade, no &ambito do SBAC,
podendo ser Certificacdo, Declaracdo da Conformidade do Fornecedor, Inspec¢éo e ou Ensaio. (Fonte: Inmetro)

Memorial Descritiva Documento apresentado pelo fornecedor a fim de descrever o objeto a ser avaliado, identificando
sem ambiguidades, com o objetivo de explicitar as informag8es necessarias a avaliagdo. (Fonte: Inmetro)

Modelo de Produto Conjunto de exemplaresom especificacdes préprias, estabelecidas por caracteristicas construtivas, ou
seja, mesmo projeto, processo produtivo, dimensdes e demais requisitos normativos, conforme definido no Requisito de
Avaliacdo da Conformidade especifico, de um mesmo faltd@de uma mesma unidade fabril. (Fonte: Inmetro)

Modelo de CertificagdoConjunto de praticas utilizadas para avaliar a conformidade de um objeto, considesaraicua
natureza, processo produtivo, caracteristicas da maigrima, aspectos econdmicosnével de confianga necessario. (Fonte:
Inmetro)

Nota: Neste Vocabulario sao definidos seis tipos de modelos de certificacdo, que se diferenciam pelas etapas requeridas pa
avaliacdo da conformidade de um objeto, podendo englobar, por exemplo, ensgiecdn, auditoria e/ou-avaliacdo de
manutencao.

Modelo de Certificacdo & Avaliagao Unica. Nesse modelo, uma ou mais amostras do produto sédo submetidas a atividades
de avaliacdo da conformidade, que podem consistir em ensaio, inspecdo, avaliacdo de, prnméacdo de servicos ou
processos, etc. Esse modelo ndo contempla a etapa de manutencao. A avaliacdo da conformidade do objeto é efetuada um
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Unica vez, e os itens subsequentes de producdo nédo sdo cobertos pelo Certificado da Conformidade ermt&lo. (Fo
adaptada da ISO 17067)

Modelo de Certificacdo 1bEnsaio de lote. Esse modelo envolve a certificacdo de um lote de produtos. O numero de
unidades a serem ensaiadas pode ser uma parcela do lote, coletada de forma aleatéria, ou até mesmo, o nunto total
unidades do lote (ensaio 100%). O Certificado de Conformidade é restrito ao lote certifiEadte: adaptada da ISO 17067

Nota - O Modelo de Certificacdo 1b substitui 0 Modelo de Certificacdo 7 e 8 da versao anterior do Vocabulario Inmetro de
Avalacdo da Conformidade.

Modelo de Certificacdo 2Avaliagéo inicial consistindo de ensaios em amostras retiradas no fabricante, seguida de avaliagéo
de manutencao periddica através de coleta de amostra do produto no mercado. As Avaliacdes de Manutenpao tém
objetivo verificar se os itens produzidos apés a atestacao da conformidade inicial (emissdo do Certificado da Conformidade
permanecem conformes. (Fontadaptada da ISO/IEC 17067

Modelo de Certificagédo 3Avaliagcao inicial consistindo de ensaios amoatras retiradas no fabricante seguida de avaliagéo

de manutencgdo periddica através de coleta de amostra do produto na fabrica. As Avaliagbes de Manutengdo tém por
objetivo verificar se os itens produzidos apds a atestacéo da conformidade inicial (edosS&atificado da Conformidade)
permanecem conformes. A manutencéo pode incluir a avaliacdo periddica do processo produtivo. §Haptada da
ISO/IEC 17067

Modelo de Certificag&o 4Avaliagdo inicial consistindo de ensaios em amostras retiraddéabnioante seguido de avaliagio

de manutengdo periddica através de coleta de amostras do prodigtofabrica e no comércio, combinados ou
alternadamente, para realizacdo das atividades adaliacdo da conformidade. As Avaliacdes de Manutencdo tém por
objetivo verificar se os itenproduzidos apds a atestagdo da conformidade inicial (emissdo do Certificado da Conformidade)
permanecem conformes. A manutencéo pode incluir a avaliacdo periddica do processo protfatnte: adaptada da
ISO/IEC 17067

Modelo de Cetificagdo 5 Avaliacao inicial consistindo de ensaios em amostras retiraddahbmizante, incluindo auditoria

do Sistema de Gestdo da Qualidade, seguida de avaliaghamigtencao periddica atravées de coleta de amostra do produto

na fabrica e/ou n@omérgo, pararealizacdo das atividades de avaliacdo da conformidade. As Avaliacdes de Manutencgéo tém
por objetivo verificar se os itens produzidos ap6s a atestacdo da conformidade inicial (emiss@ertdizado da
Conformidade) permanecem conformes. A manut@mn inclui a avaliacdo periodida processo produtivo, ou a auditoria do
SGQ, ou ambos.dhRte: adaptada da ISO/IEC 17967

Modelo de Certificacdo 6Avaliacdo Inicial consistindo de auditoria do Sistema de GestdQuddidade ou inspecdes,
seguida de martencdo periédica. Esse modelo é aplicavel, principalmguaea a certificacdo de servicos e processos. As
Avaliacbes de Manutencdo incluem a auditgperidédica do SGQ e avaliacdo peridédica do servico ou processo. (Fonte:
adaptada da ISO/IELZ067)

Modelo de Certificagdo 7 Ensaio de lote E 0 modelo no qual se submete a ensaios as amostras tomadas de um lote do
produto, emitindese, a partir dos resultados, uma avaliagdo sobre a conformidade a uma dada especificagcdo. Este modelo €
mais usado para loteedprodutos provenientes de uma importacdo, mas ndo necessariamente.

Norma TécnicaDocumento estabelecido por consenso e emitido por um organismo reconhecido, que fornece para uso
comum e repetido, regras, diretrizes ou caracteristicas para produtosgssydens, pessoas, processos ou métodos de
producédo, cujo cumprimento ndo € obrigatério. Pode também tratar de terminologia, simbolos, requisitos de embalagem,
marcacao ou rotulagem aplicaveis a um produto. (Fonte: GBPR)

Objeto: Qualquer produto (incluinad servico), processo, sistemas, pessoas e também organismos aos quais a avaliacdo da
conformidade se aplicg§Fonte: ABNT NBR ISO/IEC 17000

Objeto Fiscalizavel
Produto, processo ou servi¢o regulamentado compulsoriamente e passivel de fiscalizac@olr{Fmite)

Operagdo Especial de Fiscalizag&scalizagdo simultanea, em todo o territério nacional, do objeto regulamentado, em
geral associado a época de seu grande consumo. (Fonte: Inmetro)
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Organismo de Acreditacdd@rganismo autorizado a executar aeditacdo. (Fonte: ABNT NBR ISBQ L7000

Organismo de Avaliacao da ConformidadeDAC Organismo que realiza os servicos de avaliacdo de conformidade. (Fonte:
ABNT NBR ISO / IETD00)

Organismo de Certificacdo de ProdutocOCP Organismo que conduz aqresso de Certificacdo e concede o Certificado de
Conformidade de produtos nas areas voluntaria e compulséria, com base em normas nacionais, regionais e internacionais o
em requisitos técnicos.

Organismo de Certificacdo de Sistema da Qualidgd@CSOrganismo que conduz e concede a Certificacdo de Sistemas de
Gestdo da Qualidade, nas areas voluntaria e compulséria, com base em normas nacionais, regionais e internacionais.

Orgdo Delegadpinstituicdo publica nacional, federal, estadual ou municipal, nateig da RBMLQ conveniada com o
Inmetro. (Fonte: Resolucdo Conmetro512008)

Plano de Ensaioflano que descreve a natureza dos ensaios, os métodos de andlise a serem utilizados, a amostragem e o
critérios de aceitacao e rejeicao. (Fonte: Inmetro)

Procedimento Forma especificada de executar uma atividade ou um proc@ssote: ABNT NBR ISO/IEC 17000

Programa de Avaliacdo da Conformidadd?AC Conjunto de documentos que define os requisitos a serem atendidos pelo

0 objeto em avaliagdo, de formaistémica e formalmente atestada, propiciando adequado grau de confianca na
conformidade, com o menor custo beneficio para a sociedade. E composto pelo RGAC, pelo RAC e pela base normati\
sendo os dois Ultimos especificos para o objeto em avaliacaue(Hometro)

Registro de Objeto Ato pelo qual o Inmetro, na forma da lei, autoriza, condicionado a existéncia de Atestado da
Conformidade no campo compulsério, a utilizacdo do Selo de Identificagdo da Conformidade e a comercializagdo do objetc
(Fonte: hmetro)

Requisitos de Avaliagdo da ConformidadeRAC Documento que contém requisitos especificos aplicdveis a avaliacdo da
conformidade de um determinado objeto aos requisitos estabelecidos pela base normativa, complementando os RGAC
(Fonte: Inmetro)

Requisitos Gerais de Avaliacdo da Conformidade (RGERG3umento que estabelece requisitos gerais para um determinado
mecanismo de avaliacdo da conformidade, e da tratamento sistémico a avaliagdo da conformidade de objetos. (Fonte:
Inmetro)

Requisitos Gerg de Certificacdo de Produtos (RGCBpcumento que define os requisitos gerais aplicdveis a todos os
Programas de Avaliagdo da Conformidade que adotem o Mecanismo da Certificacdo de Produto. (Fonte: Inmetro)

Regulamento Técnico da QualidadeRTQ Denominacao atribuida por uma Regulamentacdo Técnica do Inmetro quando
associada a um Programa de Avaliagdo da Conformidade. (Fonte: Inmetro)

Selo de Identificagdo da ConformidadBorma de atestar a conformidade, que informa o foco do Programa de Avaliacdo da
Conformidade (saude, seguranca, meio ambiente, desempenho), bem como o campo de aplicacdo (voluntario ou
compulsério), e evidencia que o objeto avaliado estad em conformidade com os critérios estabelecidos em RAC, RGAC, |
Portaria Inmetro n° 274/2014 e nasuas substitutivas, bem como no Manual de Aplicacdo de Selos de Identificacdo da
Conformidade do Inmetro. (Fonte: Inmetro)

Termo de Compromissdocumento emitido pelo fornecedor no qual declara que conhece e cumpre todas as disposicdes
legais e normatias referentes ao objeto registrado, como também os dispositivos das Leis n°® 9.933/1999 e 5.966/1973,
sujeitandaese as penalidades cabiveis, no caso de descumprimento dos mesmos. (Fonte: Inmetro)

Verificacdo da ConformidadeModalidade de acompanhamento nmercado, que consiste na realizacdo de ensaios em
amostras do objeto regulamentado. (Fonte: Inmetro)

Verificacdo da Conformidade pelo Inmetro em Objetos com Programa de Avaliacdo da Conformitfemtalidade de
acompanhamento no mercado, que analisa o objedbm conformidade avaliada voluntaria ou compulsoriamente, por meio
da realizacédo de ensaios em amostras coletadas pelo Inmetro ou pela RBiglh.Qrientacdo do Inmetro, com o objetivo de
evidenciar se sdo mantidas as condi¢des nas quais a conformidguteduto foi atestada. (Fonte: Inmetro)
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5. MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O Mecanismo de Avaliacdo da Conformidade utilizado neste procedimento é a Certificag@yehmikclusivamente a
produtoscom certificacdes compulsérias

Considerando g&1 o P XX (Procedimento Especifico do Produtd¢ cada tipo de produto objeto de certificacqmde
estabelecer diferentes modelos de certificagdo, aplicaveis a diferentes fases (projeto, fabricagcdo, montagem, operagéo, etc.
de producéo do produto em avadiao.

5.1.Os subitengle 6.2.6.2 e 6.2.6.3abte ppcedimentopassardo a ser aplicaveis aos processos de certificacdo de produtos
conduzidos com base em Requisitos de Avaliacdo da Conformégadies oundo regidos pelo P 1du pelo RGCP
6. ETAPAS DA AVIACAO DA CONFORMIDADE

O processo de avaliagdo da conformidade é constituido por varias etapas. Cada etapa obedeceréeguémeiade
procedimentos, de acordo com o(s) Modelo(s) de Certificacdo adotado(s).

6.1 Definicdo do(s) Modelo(s) de Certificac@tilizado(s)

O P-XX(Procedimento Especifico do Produttd cada tipo de produto objeto de certificacdo apresentard os Modelos de
Certificacdo para opg¢éo dos solicitantes de certificagdo (Fornecedores).

Os Modelos de Certificagdo serdo explicitados no &€cifico para o objeto em avaliagéo, dentre os que estédo definidos
no Vocabulario Inmetro de Avaliagdo da Conformidade.

O RAC especifico pode contemplar mais de um Modelo de Certificacéo.
6.1.1 Etapas dos Modelos de Certificacdo

Cada modelo € compostpor uma sequéncia de etapas descritas na Tabela 1. Estas etapas estardo contempladas nos
procedimentosespecificos do esquema de certificag@paradamente para cada modelo, quando 0 mesmo contemplar mais
de um Modelo de Certificacéo.

Tabela 1
MODELOS

ETAPAS DOR®OCESSO DE CERTIFICACAO DE PRODUTO la | 1b | 2 3 4 5 6
%: Solicitagdo da Certificagdo X X X X | X | X | X
z Analise da Solicitacéo e da Conformidade da Documentag; X X X X X X X
29,: Auditoria Inicial do Sistema de Gestdo da Qualidad X X
2" Avalacéo do Processo Produtivo
2 Plano de Ensaios Iniciais X X | X | X X X
<>( Emissédo do Certificado de Conformidade X X X X X X X
] ,2 Auditoria de Manutenc¢éo do Sistema de Gestdo da Qualic X X
29( < e Avaliacdo do Processo Produtivo
g E Plano de Ensaios de Manutencao X X X X
a0 2
< Z Confirmacg&o de Manuteng&o X | X | X | X | X
< =2
&) ‘Zy Avaliacéo de Recertificacéo X X | X | X X

©)
QI
O =
<
20
I
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6.2. Avaliacéo Inicial
Neste item séo descritas as etapas do processo que objetivam a ated@caoaformidade do objeto.
6.2.1 Solicitacdo de Certificacéo

6.2.1.1 A certificacdo deve ser solicitada exclusivamepédo FornecedofCliente devendo seguir cestabelecido neste
procedimentoe no RAC especifico para o objeto a ser avaliattavés doF 045 (Solicitagdo de Certificacdol outro
especifico do produto

6.2.1.2. O inicio do processo de Certificacdo esta condicionado a manifestacdo formEbmecedor solicitante da
certificacao,por meio do preenchimento doF 045 (Solicitacdo de Certifaccdg ou outro especifico do produte do
formulario FXXX(Memorial descritivd, especifico de cada produtconforme escopofeita diretamente aBRCS para o
escopo do objeto em avaliacd®s formularioscitados além de outros documentos anexos a sdigdto, contém
informacgdes atendendo aos seguintes requisitos:

a) Relacdo de modelo(s) objeto da certificacdo, quando a certificacdo for por modelo, referenciando sua(s)
descricao(des) técnica(s) e incluindo a relagédo de todas as marcas comercializadas.

b) Relacéd de modelo(s) que compdem a familia objeto da certificacdo, obedecendo as regras de formacao de familia
estabelecidas no RAC especifico, quando a certificacdo for por familia, referenciando sua(s) descricdo(8es) técnica(
e incluindo a relacéo de todas anarcas comercializadas;

¢) Relacdo do(s) escopo(s) de servico para os quais a certificacdo esta sendo solicitada, quando se tratar de certificacé
de servico;

d) Documentacao fotografica do objeto: fotos externas e internas de todas as faces, detalhaniijuets, logos,
avisos, entradas, saidas, bot6es de acionamento, quando aplicavel,

e) Memorial descritivo contemplando o projeto do objeto em seus detalhes construtivos e funcionais, e a relagdo de
seus componentes criticos, incluindo seus fornecedores ssipeis certificacdes existentes, traduzidos para o
Portugués, quando em idioma distinto do Inglés ou Espanhol;

f) Manual do usuario com instru¢des no idioma Portugués;

g) Desenho ou arte final das embalagens (primaria, secunddria e/ou terciaria), quandavepliexistindo
embalagem);

h) Opcéo pelo Modelo de Certificagéo, dentre os mencionados no RAC especifico do objeto;

i) Informacdes da raz&o social, endereco e CNPJ do Fornecedor solicitante da certificacao, bem como apresentagéo ¢
contrato social, ou outro Btrumento de constituicdo, que comprove sua condicad-dmecedoy

j) Pessoa de contato, telefone e endereco eletrénico do Fornecedor solicitante da certificacéo;

k) Identificacdo do fabricante com endereco completo, incluindo a(s) unidade(s) fabril(is)eansexdrtificada(s),
sediado em outro pais, quando aplicavel,

I) Informacdo de atividades/processos terceirizados que possam afetar a conformidade do produto objeto da
certificacao;

m) Documentacdo que comprove o atendimento ao item 7 deste documento (TratanaenReclamacdes) para todas
as marcas comercializadas, em todos os locais, proprio(s) do solicitante da certificagdo ou por ele diretamente
terceirizado(s), onde a atividade do Tratamme de Reclamacdes for exercjda

n) Documentos referentes ao Sistema des@® da Qualidade do fabricante, aplicaveis ao objeto a ser certificado, no
caso de certificacdo pelos model® 6, conforme previsto nas tabelas 2 e 3, do item 6.2.3.1, ainda que 0os mesmos
venham necessariamente a ser auditadossg@RICSomo previstmeste documento;

0) Certificado valido emitido com base na edigcdo vigente da Norma ISO 9001 ou Norma ABNT NBR ISO 9001, qt
abranja o processo produtivo do objeto da certificac&o, se existente;

p) Identificacdo do lote de certificacdo, no caso do Modelo mbluindo quantidades e lote(s) de fabricacdo do(s)
modelo(s) a ser(em) certificado(s).

q) Licenca de Immrtacdo, ou, na aséncia destaDeclaracdo de Importacdo, no caso de Modelo 1b quando de
produtos importados;

r) Demais documentos necessarios ao processsdlicitacdo, descritos no RAC espegific

s) Documentacdo que comprove a classificagdo como micro e pequena empvi3d, do fabricante, solicitante da
certificacdo, quando aplicavel.
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Nota 1: Caso a(s) marca(s) referidas apre b) ndo seja(m) de propried® do Fornecedor solicitante da certificacdo, o
mesmo devera possuir autorizacédo para o uso da(s) mesma(s). CabRi€ ferificara qualificacao legal do instrumento de
autorizacédo e do ato constitutivo do(s) proprietario(s) da(s) marca(s).

Nota 2: Asdtos mencionadas eml) devem ter resolugdo minima &80 x 600 dpi
Nota 3: Caba BRIC8valiara relagéo dos componentes considerados criticos mencionade} podendo incluir outros.

Nota 4: Entendese por Manual do Usuéario, mencionado émnas infomacdes sobre o produto que dizem respeito a:
instrucdo de montagem, instalacdo, desmontagem, desinstalacdo, manuseio, funcionamento, limpeza, conservagao
adverténcias e outras informacdées relevantes para o usuario.

Nota 5: A documentacgéo referida na &#n'm" fica dispensada de apresentacéo no caso de o OCP optar por realizar a
auditoria prevista nosubitem 7.3.

6.2.1.3 Quando, devido as caracteristicas do produto, o manual do usuario naapfmavel,a BRICSlevera validar e
registrar essa informacawo processo de certificagao.

6.2.1.4 Caso o Fornecedor solicitante da certificacdo seja um integrador, embalador e/ou distribuidor que efetue
modificacdes na embalagem do produto j& certificado ou que alterem a forma de apresentacdo para comerciatizacdo d
produto em relacdo ao processo original de certificacédo, a solicitacdo da certificacdo deve seguir os requisitos definidos nc
Anexo Bleste procedimento

6.2.2 Analise da Solicitagédo e da Conformidade da Documentagéo

6.2.2.1 A BRCS ao receber a docuentagdo especificadem 6.2.1 deve realizar uma andlise quanto a pertinéncia da
solicitacdoF 045 (Solicitacdo de Certificacam) outra especifica do produt@lém de uma avaliacdo da conformidade da
documentacdo encaminhada pelo Fornecedor solicitante aertificacdo.Caso ndo seja evidenciada nenhuma néo
conformidade na andlise da solicitacdo e da documentaca@R @S abrira um processo de concessdo do Certificado de
Conformidade através dé 118 (Check List de Processo).

6.2.2.2 Caso seja identificadado conformidade na documentagdo recebi@sta deve ser formalmente encaminhada ao
Fornecedor solicitante da certificagdo para a sua correcdo e devida formalizagcdo jBROSaatravés da emissdo do
registroF 031 (Registro de Nao Conformidadédandoevidenciar a implementagdo da(s) mesma(s) para nova anAjses
andlise critica e os resultados de tratamento da ndo conformidade serem considerados satisfat@iRES devera
completar os demais campos d& 031 (Registro de Nao Conformidaded mante o registro anexo ao pmessode
certificacao

6.2.2.3Caso algum dos documentos mencionados em 6.2.1 ndo seja apresentado em suddbnitiga pelo Fornecedor
solicitante da certificacéo, quando da entrega da documentacéo, e desde que este fatderfiminas demais etapas do
processo de Avaliagdo Inicial, e deve ser explicitado peBRCSe a conclusdo da certificacédo s6 se dard quando todos
os documentos estiverem em sua formaali e devidamente aprovados pet® CS

6.2.3 Auditoria Inidal dos Sistemas de Gestao

6.2.3 Auditoria Inicial do Sistema de Gestdo da Qualidade e Avaliagdo do Processo Produtivo

A auditoria do SGQ deve ser realizada sempre que o modelo de certificacdo escolhido assim o definir, independentemente d
fabricante oudo prestador de servigo possuir Sistema de Gestdo da Qualidade certificado com base na edi¢édo vigente de
Norma ISO 9001 ou Norma ABNBR ISO 9001. De acordo com o modelo adotaddR!CS avalia os documentos e
registros do SGQ, e realiza auditoria naseatef@ncias do prestador de servico ou da unidade fabril, com o objetivo de
verificar a conformidade do processo produtivo, incluindo instalagfes e capacitacdo do pessoal. A auditoria do SGQ dev
buscar a demonstragéo objetiva de que o processo prodw®encontra sistematizado e monitorado de forma eficaz,
fornecendo evidéncias do atendimento aos requisitos de produto estabelecidos no RAC. Desta forma, o0s requisitos do SG
sdo complementares aos requisitos definidos no RAC especifico do objeto.

Registrogia conformidade no atendimento destes requisitos devem ser obtidos de forma consistente.

A data da visita para a auditoria deve ser agendada em comum acordo com o Fornecedor solicitante da certificacéo.
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6.2.3.1 Avaliagédo do SGQ

6.2.3.11 A avaliacdo d&GQ deve ser feifgelaBRICS com base na abrangéncia do processo de certificacdo e conforme os
requisitos da edicao vigente da Norma I1SO 9001 ou N&BMT NBR ISO 9001, tendo como requisitos minimos os definidos
nas Tabelas 2 e 3 a sequir:

Tabela 2:Requisitos minimos de verificagdo do SGQ para fabricantes ou prestadores de servigcos com certificagdo valida ne
Norma ISO 9001 ou Norma ABNT NBR ISO 9001

Norma ISO 9001 ou
REQUISITOS DO SGQ ABNT NBR ISO 9001
Criando e atualizando 7.5.2
Controle de informgédo documentada 7.5.3
Planejamento e controle operacional 8.1
ComunicacagComunicacdo com o cliente) 74
Comunicacao com o cliente 8.2.1
GeneralidadegAquisicao e Verificacdo do produto adquirido) 8.4.1
Tipo e extensado do controle 8.4.2
Tipo e ex¢tnsao do controle 8.4.2
Informacéo para provedores externos 8.4.3
Liberacd@o de produtos e servigigerificacdo do produto adquirido) 8.6
Controle de producéo de provisio de servige(Controle de producéo/Validagdo) 8.5.1
Atividades posentrega 8.5.5
Identificacdo e rastreabilidade 8.5.2
Propriedadepertencente aclientes ou provedores externos 8.5.3
Preservagéo 8.5.4
Generalidadeg¢Recursos de monitoramento e medicao) 7.15.1
Rastreabilidade de medicéo 7.15.2
Generalidades (Monitoramento derocessos) 9.11
Liberacd@o de produtos e servigddonitoramento e medi¢do de produto) 8.6
Controle desaidashdo conforme 8.7
N&o conformidade e agéo corretiva 10.2
N&o conformidade e a¢&o corretiva 10.2

Tabela 3:Requisitos minimos de verificacdo 8GQ para fabricantes e prestadores de servico sem certificacdo na Norma I1ISO
9001 ou Norma ABNT NBR ISO 9001

Norma ISO 9001 ou

REQUISITOS DO SGQ ABNT NBR ISO 9001
Criando e atualizando 752

Controle de informacéo documentada 7.5.3
GeneralidadesAndise Critica pela Diregao) 9.3.1

Entradas para andlise critica 9.3.2

Saidas da analise critica 9.3.3

Competéncia 7.2

Gonscientizacao 7.3

Infraestrutura 7.13

Planejamento &ontrole operacional 8.1

Comunicacédo 74

Comunicacao com o cliente 8.2.1

Elaborado porSamuel Xavier Revisadpor: Wilson J. Batista | Aprovado porGilson Mello

Assessor Técnico Gestor da Qualidade Executivo Sénior




~ P-11
r .CS PROCEDIMENTO GERAL PARA CERTIFICACAO 5575018
Revisd019
el Bt PRODUTOS Saginaid dets
Generalidade$Aquisicao e Verificacdo do produto adquirido) 8.4.1
Tipo e extensado do controle 8.4.2
Tipo e extensado do controle 8.4.2
Informacéo para provedores externos 8.4.3
Liberacéo de produtos e servigd&erificacdo do produto adquirido) 8.6
Controle de producéo de provisio de servige(Controle de producéo/Validagdo) 8.5.1
Atividades pésntrega 8.5.5
Controle de produc¢éo de provisio de servi¢ce 8.5.1
Identificacdo e rastreabilidade 8.5.2
Propriedadepertencente eclientes ou povedores externos 8.5.3
Preservagéo 8.5.4
Generalidade$Recursos de monitoramento e medicao) 7.151
Rastreabilidade de medicéo 7.15.2
Satisfacd@o do cliente 9.1.2
Auditoria interna 9.2
Generalidades 9.1.1
Liberacdo de produtos e servicos 8.6
Controle desaidashdo conforme 8.7
N&o conformidade e a¢&o corretiva 10.2
Analise eavaliagdo 9.1.3
N&o conformidade e a¢&o corretiva 10.2

Nota: A auditoria do SGQ deve ser realizada com base na edi¢éo vigente da Norma 1SO 9001 ouNDINERABO 9001,
respeitando o periodo de transicao estabelecido pelo IAF.

6.2.3.2Mesmo mediante a apresentacao de certificado valido, segundo a edi¢éo vigente da Norma ISO 9001 ou Norma ABN
NBR ISO 9001, emitido por um OCS acreditada @gicreou membo do MLA do IAF, para o escopo de acreditacdo
respectivg a BRCSdeve proceder a auditoria inicial do SGQ na unidade fabril ou do prestador de servico durante a etapa de
avaliacdo inicial, de acordo com a Tabela 2 dpsteedimentq com o objetivo de véficar a conformidade do processo
produtivo.

Nota: Os certificados, emitidos por um OCS estrangeiro devem estar acompanhados de traduc¢éo juramentada no idiom
portugués, quando estes forem emitidos em idioma distinto do inglés ou espanhol. Os demaisndosueferentes ao
Sistema de Gestéo, que estiverem em idioma distinto do Inglés ou Espanhol, devem estar traduzidos para o Portugués.

6.2.3.3Durante a auditoria, o Fornecedor solicitante da certificacdo deve colocar a dispdaiBR&Stodos os docurantos
correspondentes a certificacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade com base na edicdo vigente da Norma 1SO 9001 «
Norma ABNT NBR ISO 9001 e apresentar os registros do processo produtivo onde conste claramente a identificagéo ¢
objeto da certificacdoA BRCSdeve analisar a documentacéo pertinente para assegyuaros requisitos descritos na Tabela

2, do item 6.2.3.1 foram atendidos.

6.2.3.4 A BRCS ap0s a auditoria, deve emitir relatério, registrando o resultado da mesma, tendo como referéreia est
procedimentoe o RAC especifico do objeto.

6.2.3.5 O relatério de auditoria deve ser assinado pelo menos pela equipe auditora, sendo que uma copia deve ser
disponibilizada ao Fornecedor solicitante da certificagéo.

6.2.3.6 Qualquer alteracao no processprodutivo deve ser informada 8RCS e podera implicar, caso impacte na
conformidade do produto, em uma noeaditorialensaio no produto
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6.2.3.7 No caso de certificacdo com base em protétipos, cabBR&S durante a auditoria assegurar que o produto
produzido em escala corresponde ao protétipo ensaiado.

6.2.4 Plano de Ensaios Iniciais
Os ensaios iniciais devem comprovar que o objeto da avaliacdo da conformidade atende aos requisitos definidos na bas
normativa.

A BRCSé responséavel por elaborar dgmo de ensaios que deve conter, no minimo, 0s ensaios iniciais a serem realizados, a
definicdo clara dos métodos de ensaio, nimero de amostras e os critérios de aceitacao/rejeicdo para estes ensaios. No ca:
de certificacdo por familia, o plano de ensdasbém deve ser elaborado de forma a contemplar, no minimo, os modelos
que contenham o maior nimero de requisitos fastabelecidos pela base normativa de referéncia. GaBB CSrealizar a

analise critica dos relatérios de ensaio do laboratério, conénotio-os com o plano de ensaios previamente estabelecido.

ABRCSdeve exigir que nos relatérios de ensaios os laboratérios informem as incertezas de medicéo praticadas.

N&o serdo aceitos relatorios de ensaios emitidos antes do inicio do processo ifieagcéid, a menos que claramente
definido no RAC especifico do objeto.

Qualquer alteracdo de componente(s) critico(s) devera ser inforra@RCSe ensejard a realizacdo de novos ensaios.

6.2.4.1 Definig8o dos Ensaios a serem realizados
Os ensaios, seumétodos e critérios de aceitagcdo/rejeicdo devem estar definidos no RAC especifico do objeto e devem ser
realizados de acordo com os requisitospstabelecidos pela base normativa.

Deve constar no corpo do relatério de ensaio a identificagdo comptetaatielo do objeto a ser certificado, de forma que o
relatério de ensaio esteja claramente rastreado a amostra coletada.

A BRCSé responsavel por avaliar se os dados constantes no memorial descritivo e no projeto ou especificacdo do produto
estdo em cordrmidade com a identificacdo técnica do modelo no relatério de ensaio apresentado.

6.2.4.2 Definicdo da Amostragem

A BRCSé responsavel por selecionar e lacrar as amostras do objeto a ser certificado. A coleta de amostras para envio ac
laboratério deveé ser acordada entre o Fornecedor solicitante da certificac@®®CS A quantidade de amostras, critérios

de aceitacdo / rejeicdo e casos excepcionais devem ser contemplados no RAC especifico para o objeto. A Tabela 4 aprese
um exemplo de tomada denaostra aplicavel para os Modelos 1a, 2, 3, 4 e 5.

Ao realizar a selecéo e lacre das amos@adR CSdeve elaborar um relatério da amostragem, detalhando a data, o local, as
condicdes de armazenagem, a identificacdo da amostra (modelo/marca, lote deafz#ar e data de fabricacdo, quantidades
amostradas, etc.).

Nota 1: O Plano de Amostragem néo se aplica quando o RAC especifico para o objeto permitir a aceitacdo de relatoric
anteriores ao inicio da certificacéo.

Nota 2: Quando aplicavel, pecas adic componentes ou partes do produto complementares a(s) amostra(s) devem ser
lacradas, identificadas e enviadas ao laboratério juntamente com o produto.

Nota 3: Quando se tratar de modelo 1b de certificacdo, a selecéo e o lacre das amostras devemcdamdrio nacional,
nao se aplicando as amostragens de contraprova e testemunha.

Tabela 4Modelo de apresentacdo dos tamanhos de amostra requeridos para 0s ensaios iniciais

DOCUMENTO D| AMOSTRAGEM

ENSAIOS REFERENCIA | PROVA [ CONTRA PROVA TESTEMUNA | CRITERIOS O
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(denominaco (Item (quantidade de| (quantidade de| (quantidade de| (critérios para
4o ensaio)g correspondente | unidades do| unidades do| unidades do| aceitacdo/rejeicdo dg
da base| produto) produto) produto) amosgra)
normativa)

Nota: Os ensaios das amostras de contraprova e testemunha devem, necessariamente, ser realizados no mesmo laborator
onde foi realizado o ensaio da amostra prova.

6.2.4.2.1 Caso haja aprovagdo nos ensaios de prova, a amostra € considerada aprOoesdaseja constatada néo
conformidade na amostra prova, o(s) ensaio(s) deve(m) ser repetido(s) nas amostras contraprova e test&sunha
constatada a ndo conformidade na contraprova, a amostra € considerada reprovada;

a) Se a contraprova nao apresentar néanformidade, a amostra testemunha deve ser ensaiada;

b) Se atestemunha apresentar ndo conformidade, a amostra é considerada reprovada;

c) Se atestemunha ndo apresentar ndo conformidade, a amostra é considerada aprovada.

Nota: Cabera ao RAC especifico detobdefinir a necessidade de repeticdo de todos os ensaios previstos na base normativa
nas amostras de contraprova e testemunha.

6.2.4.2.2A critério doFornecedor solicitante da ceit¢do, mediante formalizacdoBRCS as amostras de contraprova e
testemunha n&o necessariamente precisardo ser ensaiadas. Neste caso, ndo podera haver contestacdo dos resultadc
obtidos na amostra prova.

6.2.4.2.3Protétipos podem ser enviados diretamente ao laboratério. Neste caso a amostra inicial serd constiarida ap
pela prova do produto, dispensande a contraprova e testemunha.

6.2.4.2.4Cabe aBRCS assegurar que o protétipo ensaiado seja o produto geea produzido em escala. Cas®RCS
encontre alguma discrepancia entre o protétipo ensaiado e o progutaluzido em escala, ou ainda, o projeto do objeto,
caso julgue pertinente, devera conduzir a realizacdo de novos ensaios, conforme o plano de ensaios, em novas amostras.

6.2.4.2.5Caso haja reprovacdo do lote nas certificacdes conduzidas pelo mbldeéste ndo podera ser liberado para
comercializagdo e o fornecedsolicitante da certificagddeve providenciar a destruicdo do mesmo ou a devolugdo ao pais
de origem (quando tratase de importa¢do) com documentacdo comprobatéria da providéncia que ftadalo

6.2.4.3 Definigdo do Laboratério

6.2.4.3.1A BRCSadotalaboratérios de ensaioonsiderandese a ordem de prioridade definida a seguir:

1° Laboratério designado pelo Inmetro

2° Laboratério de 32 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelaeCgc signatario dos acordos de reconhecime
mutuo ILAC ou IAAC, na totalidade dos ensaios previstos no RAC especifico do objeto;

3° Laboratério de 12 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pela Cgcre ou signatario dos acordos de reconhg
mutuo ILAC ou IAAC, na totalidade dos ensaios previstos no RAC especifico do objeto;

4° Laboratorio de 32 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pela Cgcre ou signatario dos acordos de reconhe
mutuo ILAC ou IAAC, em parte (acima de 70% do totaledsaios previstos no RAC especifico do objeto;

5° Laboratério de 12 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pela Cgcre ou signatario dos acordos de reconhg
mutuo ILAC ou IAAC, em parte (acima de 70% do total) dos ensaios previstos no RéiCoedpedbjeto;

6° Laboratério de 32 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pela Cgcre ou signatario dos acordos de reconhg
mutuo ILAC ou IAAC, em parte (abaixo de 70% do total) dos ensaios previstos no RAC especifico do objeto ou
na mesma classe de ensaio e mesma area de atividade do(s) ensaio(s) previsto(s) no RAC especifico, porém
objeto;
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7° Laboratério de 12 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pela Cgcre ou signatario dos acordos de reconhg
mutuo ILAC o IAAC, abaixo de 70% do total dos ensaios previstos no RAC especifico do objeto ou acreditado n
classe de ensaio e mesma area de atividade do(s) ensaio(s) previsto(s) no RAC especifico, porém para outro obje

8° Laboratério de 32 parte, nacional estrangeiro, acreditado pela Cgcre ou signatario dos acordos de reconheci
mutuo ILAC ou IAAC, em outro escopo;

9° Laboratério de 12 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pela Cgcre ou signatario dos acordos de reconhg
mutuo ILAC ou IAC, em outro escopo;

10° Laboratério de 32 parte, nacional ou estrangeiro, ndo acreditado;

11° Laboratério de 12 parte, nacional ou estrangeiro, ndo acreditado.

Nota 1: A designacéo de laboratério eisd, em carater excepcional, a partir de critériteginidos pelo Inmetro, por meio de
publicacdo de Portaria especifica no Diario Oficial da Uni&o.

Nota 2: O laboratério de 3° parte acreditado em parte dos ensaios previstos no RAC especifico do objeto, podera, na
situacdes autorizadas pela Cgcre, sulictar laboratério(s) de 3° parte acreditado(s) em parte ou na totalidade dos ensaios
previstos no RAC especifico do objeto, para a realizacdo do(s) ensaio(s) para o(s) qual(is) ndo é acreditado. Nesta condic
passa a ser considerado na mesma posi¢casetiecao que o laboratorio de 32 parte acreditado pela Cgcre ou signatario dos
acordos de reconhecimento muatuo ILAC ou IAAC, na totalidade dos ensaios previstos no RAC especifico do objeto. O Relat
de ensaio deve ser emitido integralmente pelo laboiat@ue buscou a subcontratacdo e deve conter a identificacdo dos
ensaios e respectivo(s) laboratério(s) subcontratado(s). Neste caso, a BRICS, na condicdo de responsavel pelo processt
certificacdo, deve analisar e aprovar a utilizacdo do laboratéricmuibatado.

Nota 3: Conforme esclarecido pefssessoria de Medidas Regulatérias (Amreg), G SEG2 Rl b2dl H
autorizadas pelo Inmetro/Cgcrejuer dizer nas situacdes previstas na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:288s&s80ria
esclarece quedo ha uma autorizagéo formal emitida pela Cgcre para tal.

Nota 4: ABRCS na condicao de responsavel pelo processo de certificagdo, analisa e aprova a utilizacdo do laboratério de
ensaios, por meio da verificacdo do escopo de acreditacdo do laboraténmldgado em nossa relagédo de subcontratados.

6.2.4.3.2 Para efeito de uso da ordem de prioridade mencionada, deve ser considerada qualguer uma das hip6teses a seguir

a) Inexisténcia do laboratério definido na prioridade anterior;

b) Quando daboratério defnido na prioridade anterior ndo disponibilizar o orgamento dos ensaios em, no maximo, 10
(dez) dias utis da solicitagdo realizada peB® CS ou ndo puder atender em, no maximo, 30 (trinta) dias corridos,
contados a partir da data do aceifgela BRCS ao prazo para o inicio dos ensaios previstos nos Requisitos de
Avaliacdo da Conformidade (RAC) ou n&o puder exdostéem, no maximo, uma vez e meia o tempo regular dos
ensaios previstos na base normativa,;

c) Quando aBRCS evidenciar que o preco dos ensaiogalizados, acrescido dos custos decorrentds
avaliacdo/acompanhamento pelBRCS em comparacdo com o definido na prioridade anterior €, no minimo,
inferior a 50%.

Nota 1 A BRCS deve registrar, através de documentos comprobatérios, atualizados aa cathpa de
manutencao/recertificagdo, os motivos que o levaram a selecionar o laboratério adotado, por modelo ou por familia
certificada. Quando utilizado o critério de custo previsto6e®v.3.2 cjpara selecdo de laboratério de 12 parte, devera ser
apresentada a planilha dos custos internos (memorial de calculo) que resultam no prego cobrado por cada ensaio.

Nota 2: A depender das especificidades do produto, no momento da elaboracdo do RAC especifico ou na sua fase
implantacdo, o Inmetro podera autadr, através de Portaria, o uso de laboratérios de primeira parte acreditado,
alternativamente ao de terceira parte acreditado.

Nota 3: No caso de somente existir laboratério de terceira parte acreditado no escopo especifico no exterior, mas havend
laboratorio de primeira parte acreditado integralmente no escopo especifico no pais, este podera ser utilizado.
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Nota 4:Quando previsto no RAC especifico do objeto a realizacao de ensaios de toxaddiRid®podera, alternativamente

a acreditacdo, seleciondaboratério de ensaio com reconhecimenpela Cgcreaos Principios das Boas Praticas de
LaboratérieBPL, no ambito do Sistema de Aceitacdo Mitua de Dados da Organizacéo para a Cooperacao e Desenvolvimen
Econbmica; OCDE.

6.2.4.3.3No caso de uso debaratério acreditado por signatario dos acordos de reconhecimento matuo ILAC ou IAAC, é de
responsabilidade aBR CSobservar e documentar a equivalénciami@étodo e parametros de ensaio.

6.2.4.3.4Em qualquer dos casos de uso de laboratério de 12 pamteditado no escopo especifico, integral ou parcialmente,
a BRCS deve monitorar e registrar a execucdo de todos 0s ensaios. Esse monitoramento consiste em, pelo menos,
acompanhar as etapas de selecao e preparacdo das amostras e a posterior tomadatdéassul

6.2.4.3.5A BRCSdeve emqualquer dos casos de uso de laboratério de 12 ou 32 pacreditado para outro escopo de

ensaiq apos reconhecer e registrar a capacitacdo e infraestrutura (incluindo equipamentos) do laboidfayme
formulario F 48 Visita para Avaliagdo de Laboratorimu através doF 043- Relatdrio de Auditoria de Laboratérigs
monitorar e registrar a execucao de todos os ensaios. Esse monitoramento consiste em, pelo menos, acompanhar as etap:e
de selecéo e preparacdo das amostrmicio dos ensaiosposterior tomada de resultados.

6.2.4.3.6 A BRCS deve emqualquer dos casos de uso de laboratén&o acreditadode 12 ou 3?2 parte apés avaliar e
registrar todos os requisitos discriminados Anexo Adeste documentoatravés do érmularioF 148 Visita para Avaliagcao

de Laboratérioou através dd- 043- Relatério de Auditoria de Laboratérigsnonitorar e registrar a execugdo de todas as
etapas de todos os ensaios. A avaliacdo realizadeBRLSdever ser feita por profissionaladBR CSque possua registro de
treinamento de, no minimo, 16 horas/aula, na Norma ABNT NBR ISO IEC 17025 vigente, além de comprovagédo formal «
experiéncia e conhecimento técnico especifico quanto aos ensaios a serem avaliados.

6.2.4.3.7 A definicdo dodboratério deve ser tomada em comum acordo enaeéBRCS e 0 Fornecedorsolicitante da
certificacdo, desde que respeitado o estabelecido em 6.2.4.3.

6.2.4.3.8.Para subcontratacdo, BRCS consultaa situacdo degodos oslaboratériosacreditadosque possi contrato para
ensaios de certificagdo.Esta consulta € realizad na preparacdo do plano de ensaicatravés do site
http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/ ou no site do ILAC gignatarice dos acordos de reconhecimento mufuo
http://ilac.org/signatorysearch/ onde sdo verificados a situagdo e escapm acreditacdode ensaio do laboratério. A
situagdo quanto ao status do laboratorio € regiska no plano de ensaio, indicando apds a consulta a situagéo de Ativo.

Caso na consulta seja identificada situacdo de suspensédo do laborat®RLS deve suspender imediatamente qualquer
servico de ensaio que estg@anejadopara ser enviadao labordério suspensmu queestejamem ensaios a partir da data
da suspenséo

Os laboratoérios sao langados Fo039Lista de Fornecedores de Servigmsde sdo controlados seu status de fornecimento
de servicos.

NOTA: Conforme ABNT NBR ISO/IEC 170006, P.6) laboratério subcontratdo ocorre quandod dzYaboratério
subcontrata trabalhosseja por razbes imprevistas (por exemplo: sobrecarga de trabalho, necessidade de conhecimento extra
ou incapacidade temporaria), ou de forma continua (por exemplo: atravésbdergmatacao permanente, agenciamento ou
franquia), este trabalho deve ser repassado para um subcontraia@loy” LIS (i Sgfdditadopaéa o servigo subcontratado,

pela Cgcre ou por organismos de acreditacdo com o qual a Cgcre mantém acordo de reconhauigteotpara a
acreditacdo de laboratorios.

6.2.5 Tratamento de ndo conformidades na etapa de Avaliacdo Inicial
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6.2.5.1Caso seja identificada alguma ndo conformidade na etapa de Avaliacao Inicial, o Fornecedor solicitante da certificaca
deve enviar BRCS num prazo maximo de 60 (sessenta) dias corridos, a evidéncia da implementacdo das acdes corretivas
para a(s) ndo conformidade(s) constatada(s).

6.2.5.2 A andlise critica das causas das ndo conformidades, bem como a proposicdo de acdes corretidas, sao
responsabilidade do Fornecedor solicitante da certificacao.

6.2.5.3Caso o Fornecedor solicitante da certificacdo ndo cumpra o prazo estabelecido, o processo de Certificacéo devera se
cancelado ou interrompido, podendo ser reiniciado se houver issFalo Fornecedor solicitante da certificagdadéR CS

6.2.5.4Novos prazos podem ser acordados, desde que formalmente requeridos pelo Fornecedor solicitante da certificacéo,
justificados e considerada a pertinénciagBR CS Estes prazos também spligam para ndo conformidades ou pendéncias
identificadas na andlise da solicitacao.

6.2.5.5ABRCSdeve avaliar a eficacia das agdes corretivas implementadas, aceitsnoio néo.

6.2.5.6Fica a critério d BRCSa necessidade de conduzir nova auditalia SGQ e/ou a realizacdo de novos ensaios para
verificar a implementacéo das acdes corretivas.

6.2.5.7 O Fornecedor solicitante da certificacdo deve identificar e segregar o(s) produto(s) ndo conforme(s) em areas
separadas, para que ndo haja possibiliela® mistura com o produto conforme e envio para o mercado, devendo manter
registro dessa acao.

6.2.5.8 A evidéncia objetiva do tratamento das nao conformidades é requisito para a emissdo do Certificado de
Conformidade.

6.2.6 Emissao do Certificado de Gommidade
6.2.6.1 Analise Critica e Decisdo de Certificacao

6.2.6.1.1A BRCSdesigna conforme Anexo-2Matriz de Responsabilidade e Autoridades do seu Manual da Qualidade pelo
menos uma pessoa para analisar criticamente as informag6es e resultaddsneatios a avaliacdo. A analise critica deve ser
realizada por pessoa(s) ndo envolvida(s) no processo de avaliacao.

6.2.6.1.2 A analise critica deve incluir todas as informagdes sobre a documentagéo, auditorias, resultados de ensaios €
tratamento de n&o coformidades.

6.2.6.1.3As recomendacdes para Certificacdo com base na andlise critica devem ser documentadas.
6.2.6.14 ABRCSé responsavel pelas decisfes relativas a Certificacéo.

6.2.6.1.5A decisdo de Certificacdo sera realizada por uma pessoaumo gle pessoas ndo envolvido no processo de
avaliacéo.

6.2.6.1.6A BRCSdeve notificar o Fornecedor solicitante da certificacdo caso decida ndo conceder a Certificacéo, relatando
0s motivos da deciséo.

6.2.6.1.7Em caréter optativo, conforme definidoorRGCP, 8RCS estabeleceu pelo executivo séniopgdo por ndo ter
Comisséo de Certificacéo

6.2.6.1.7.1AsComis8esde Certificacaalevem estar livres de quaisquer interesses, pressdes comerciais, financeiras e outras
que passam influenciar suas deces

6.2.6.1.7.2Cabe aBRCSa nomeacéo e exclusdo de membros das ComissBes de Certificag@oesta opte paoter uma
Comisséo de Certificacder item 6.2.6.1.7)

6.2.6.2 Emisséo do Certificado
Cumpridos os requisitos exigidos negt@mcedimentoe no RAC especifico para o objeBRCS emite um Certificado de
Conformidade exclusivo, com numeragéo distinta, para cada modelo ou familia, objeto da solicitacdo.
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Nota: Este requisite seus subitens s@plicaves a todos osprocessos de certificacdo geodutos conduzidos com base em
Requisitos de Avaliacdo da Conformidade regidos ou nao regidos petupdlt RGCP.

6.2.6.2.1Caso a certificacao seja por familia, o certificado devera relacionar todos os modelos abrangidos pela familia.

6.2.6.2.2.Sefor necessaria mais de uma pagina para o certificado, todas as paginas devem ser numeradas fazendo referénci
ao seu préprio nimero e ao numero total de paginas, devendo constar em cada uma das paginas o nimero do certificado ¢
data de emissdo. A paginaidgial devera informar quantas paginas compdem o certificado completo. Neste caso, deve
constar no certificado a expressao “Certificado de Conf
(mencionar as paginas de inicio e fim do certificado).

6.2.6.3 Certificado de Conformidade

O Certificado da Conformidade tem sua validade definida no RAC especifico e deve conter a seguinte redacédo, quando
tratar de <certificacao segundo os Model os 2de es®,atrelhda a5 e
realizagdo das avaliacdes de manutencao e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com as oiflentacdes
BRCS previstas no RAC especifico. Para verificagdo da condicdo atualizada de regularidade deste Certificado d
Confoomdade deve ser consultado o banco de dados de produto

Nota: Este requisite seus subitens séa@plicaves a todos os processos de certificacdo de produtos conduzidos com base em
Requisitos de Avaliacdo da Conformidaelgidos ou nado regidos pelo Pduipelo RGCP.

6.2.6.3.10 Certificado de Conformidade, como um instrumento formal emipelaBRCS deve conter no minimo:
a) Numeracao do certificado de conformidade;

b) Razao social, Cadastro Nacional de Pessoa Juridied)(@Ndereco completo e, quando aplicavel, nome fantasia do
Fornecedor solicitante da certificacdo (detentor do certificado);

¢) Razdo social, endereco completo e, quando aplicavel, nome fantasia do fabricante;

d) Nome, endereco, nimero de registro de acrag#éo e assinatura do responsapela BRICS

e) Data de emisséo e data de validade (exceto Modelo 1a e 1b) do Certificado de Conformidade;
f) Modelo de certificacéo adotado;

g) ldentificacdo do modelo do produto certificado, no caso de certificagdo por modelajrido a relacdo de todas as
marcas comercializadas;

h) Identificagdo da familia do produto certificada e de todos 0s modelos abrangidos, no caso de certificagdo por familia,
incluindo a relacé@o de todas as marcas comercializadas;

i) Identificagdo do(s) lois) de fabricacéo (obrigatdrio no caso de certificagdo pelo Modelo 1b);
i) Escopos de servico, quando trats de certificacdo de servico;

k) Portaria do RAC com base na qual o certificado foi emitido (escopo da certificacdo) e sua(s) complementar(es)
quandoexistente(s);

[) Numeracé@o do Codigo de Barras dos modelos previstos em "g" ou "h", e todas as versdes, quando existente nc
padrdo GTIN-Global Trade Iltem Number;

m) NUimero e data do(s) relatorio(s) de ensaio, bem como identificacao do laboratério emissor;
n) Data da realizag&o da auditoria, aplicavel para os Modelos 5 e 6.

Nota 1: Um certificado deve ser emitido para cada familia certificada, no caso de certificacdo por familia ou para cada
modelo certificado, no caso de certificacdo por modelo.

Nota 2: Quaisqger itens adicionais necessarios para a emisséo do Certificado da Conformidade devem ser relacionados n
RAC especifico.
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Nota 3: Para efeito do disposto no itek), deve(m) ser considerada(s) a(s) portaria(s) complementar(es) que altera(m)
requisitos do RA€enseja(m) adequacgéo de escopo junto a Cgcre.

6.2.6.3.20 certificado devera identificar o modelo com:

| - Suadesignagdo comercial e codigo(s) de referéncia comercial das versfes, gestimtes no produto e/ou na
embalagem;

Il - Marca(s) relacionda(s);

Il - caracteristicas técnicas definidas no Programa de Avaliacdo da Conformidade esgedifigeto, quando plicaveis ao
produto, a saber:

a) identificacdo do produto;

b) matériaprima;

¢) dimensoes;

d) texturas e/ou revestimentos;

e) partes e/ouacessorios

f) outras caracteristicas construtivas previstasRC especifico para o objeto.

IV - Cbdigos de barras GTIN (Global Trade Item Number), quando existentes no produto, de todas as versfes dos modelc
certificados;

Para efeito do previsto nitem IV, serdo &eitos, no caso de produtos importados, o cédigo de barras do pais de origem.

Caso o cédigo de barras de origem vier a ser alterado no Brasil, sem que seja violada a embalagem original do produt
deverdo ser informados, no certificado, ambos os codigasionale estrangeiro.

6.2.6.3.3 Asversdes de modelo do produto ndo poderéo constar no certificado como modelos.

Nas situacdes em que o Programa de Avaliacdo da ConformidB&€ especifico dobjeto ndo definir caracteristicas
técnicas de modelo, cabd aBRCSdistinguir o modelo de sua(sgrsao (6es).

Para efeito do disposto no paragrafo anterior, devera ser considerada como versao a existéncia de uma caracteristica cuj
presenca ndo afete qualquer dos requisitos técnicos verificdreigstos paa avaliacdo do produto, conforme estabelecido
no RAC especifico do objeto.

6.2.6.3.4 A notacdo do modelo no certificado deverd permitir a identificacdo das informacgfes previsitam6.2.6.3.2,
distinguindo cada modelo de suas vers@sAnexoCdege procedimentosdoapresentados exemplos de representacéo da
forma de notacédo exigida.

6.2.6.3.5 Adata de emissao do certificado sera Unica e correspondera a data de sua assinatura.

A validade do certificado, definida no RAC especifico para o objeteral ser contada a partir da data de emissao do
certificado.

Alteracdes no certificado, realizadas entre a data de emissé@o e o final da validade, serdo consideradas revisées e néo
ensejarao alteracdo de numerac¢éo ou codificacdo do mesmo.

As revisbes aludas no paragrafo anterior deverdo estar evidenciadas e justificadas no corpo do certificado, constando a
data em que a alteracao f ondorcenwdatadaemssdac omo “data de revi

A Avaliacdo de Manutengdo ndo ensejara a emissao de um @evbficado de Conformidade e sim o documento
“Confirmacdoda Manutencdd , como definido neste procedi ment o

6.2.6.3.6 Uma mesma marca/modelo, de uma mesma unidade fabril, ndo podera constar em mais de um certificado ativo,
para um mesmo solicitante d&ificacdo.
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6.2.6.3.7 A BRICS8everapreencher oProdCertde acordo com o Manual de Operacao disponivel no sitio do Inmetro, através
do link:www.inmetro.gov.br/canaldoacreditadaespeitando tdas as regras estabelecidas para preenchimento dos campos
do sistema.

As informac@es cadastradas RoodCertdeveréo retratar fielmente o contetdo do certificado.

Todas as informacdes previstas para o certificado, que tiverem campos correspondeRiesi@ert, sdo de preenchimento
obrigatori o, incluindo os campde Retbhbhbontoride Eeas&neaj
atualizados em cada Etapa de Manutencéo da certificacdo.

No caso de haver mais de um relatério de ensaio paesperctiva etapa da certificacdo, a identificacéo dos laboratérios e
numeros dos relatérios de ensaio deve ser separada por barra (/) em cada campo espamificmo pelo sistema.

6.2.6.3.8 Além dos dados do solicitante da certificacdo, deverdo sezngtedos noProdCertpela BRCS os dados da
empresa fabricante do produto, nacional ou estrangeira, ndo podendo ser omitido o nome e endereco do fabricante.

6.2.6.3.9 Oscampos doProdCert na tela de “1I ncl wser @reenctidos ddnsiatdo tooseguintase v e |
critérios:

. no caMepcd “‘devera ser inserida a marcetficadbo produto, con
II. no c aMopealo” “dever a shmodelo-idesigregdo abroerciatonforme descrito no certificado;

. no c abepcocdd d e serimsérida a descricdo técnica do modelo e a fangliando aplicavel, conforme
descrito no certificado.

A mesma marca/modelo somente podera ser cadastrada uma Unica vez no Sited@erf para um mesmo certificado
ativo e considerada a mesma unidddéril e 0 mesmaolicitante da certificagéo.

Embora oSistemaProdCertpossa permitir diversos tipos de caracteres ao se preencher os cangmsé aceitaved inclusdo
de caracteres estranhos a descri¢cdo/designacamddelo definida pelo fornecedor.

6.2.6.3.10 Arevisdo do certificado para inclusdo/exclusédo de modelos na familia ou alteragdo da descricdo ndo ensejard o
cadastramento de um novo certificado no ProdCert.

As alteracBes deverdo ser feitas no certificado cadastrado originalmensgaddocom o item6.2.6.3.5 desta Portaria

Nota: Fica esclarecido queatendimento dosrequisitos6.2.6.2 6.2.6.3e seus subitené obrigatérioa BRCSe a todosos
Organismos para as certificacdes de objetos com conformidade avalmtdaulsériaou voluntariamente, pelo Inmetro.

Nota: As informag8es coincidentes, havidas entre o Sistema ProdCert e as informag0es inseridas por ocasido do Registro de
Objetos ou Anuéncia no Inmetro, deverdo sendigdo para a adequada analise e deferimento dos processoiasins por
fornecedores deprodutos e servigs regulamentados pelo Inmetro.

Nota: Conforme Oficio n® 177/Dconf. 12/07/2017, esclarecendo a Portaria Inmetro n° 176r2@rénte ao Prodcert que a
obrigatoriedade de preenchimento e atualizacdo dos camglasionados ao laboratério de ensaios no sistema em todas as
etapas do ciclo de certificacawédo implica na necessidade de reviséo do certificaddncluséo destamformacdes poifga
fazem parte de documento de confirmagdo da manutencao.

6.2.6.3.11. O Prodcertdevera ser alimentado com certificados emitidos somente com base em Requisitos de Avaliagdo da
Conformidade publicados pelo Inmetro, no cangmmnpulsdrioou voluntario.

6.2.6.3.2. ABRCSira se adequar aos requisitos na emissao de novosficados e nas recertificacdes que vierem a ocorrer
a partir da data de revisawos requisito$.2.6.2 6.2.6.3e seus subitendeste procedimento.

6.3 Avaliac@o de Manutencgéo

ApOs a concessao do Certificado de Conformidade, o controlgedidficacdo éealizado pel BRCS para constatar se as
condig8es técnic@rganizacionais que deram origem a concessao inicial da certificagdo continuam sendo cumpridas.
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A avaliacdo de manutencdo deve ser programada BBICS segundo a periodicidade e os critéricstabelecidos no RAC
especifico para o objeto em questdo. Os prazos devem ser contados a partir da data de emissao do certificado. Todas
etapas devem estar concluidas até os prazos definidos no RAC especifico para o objeto.

Nota 1: A periodicidade dasuditorias de manutencdo e dos ensaios de manutengdo pode ser fixa ou variavel, conforme
definido no RAC.

Nota 2: A frequéncia variavel possibilita o aumento do espacamento do intervalo de tempo entre as auditorias e/ou 0s
ensaios de manutencdo. O aumeni @spacamento esta unicamente ligado a néo identificacdo de ndo conformidades. Caso
seja encontrada ndo conformidade, o espacamento é reduzido, reiniesgneotdo novo ciclo. O inverso ocorre quando ndo

séo identificadas ndo conformidades. O RAC defap@ieacao ou ndo da frequéncia variavel.

Nota 3: A presenca de ndo conformidades com posterior tratamento ndo enseja a aplicacdo do aumento do espagamento d
intervalo de tempo entre duas manutencdes, previsto na manutenc¢do com frequéncia variavel.

Cabea BRCS solicitar formalmente ao detentor do certificado, que informe qualquer alteragdo no projeto, memorial
descritivo ou processo produtivo.

No caso de certificagdo por familia, a inclusdo de um novo modelo na familia certificada podera ser @eitquer gempo,
no mesmo certificado, mantendse a validade original do certificado emitido, que devera conter a informacgéo da data de
inclusdo do(s) novo(s) modelo(s).

Para os casos em que um mesmo detentor do certificado desejar certificar uma nolia famicaso de certificagcdo por
familia) ou um novo modelo (no caso de certificacdo de modalBR CSdeve conduzir um novo processo de certificacdo
iniciando de 6.2 A auditoria do SGQ podée ser dispensada, a critério @R CS caso as novas familias modelos a serem
incluidos advenham deum mesmo processo produtivo ja auditado anteriormente para certificar outras familias ou
modelos da mesma unidade fabriNeste casoa BRCS devera registrar o motivo da dispensa da auditoria do SGQ,
documentando aorrespondéncia dos requisitos auditados anteriormente no mesmo processo produtivo.

6.3.1 Auditoria de Manutencao do Sistema de Gestao da Qualidade e Avaliacdo do Processo Produtivo
6.3.1.1ABRCSdeveprogramar a realizacéo periddica de auditoria denotencdo no processo produtivo do fabricante ou
no prestador de servico contemplando, pelo menos, as seguintes etapas:
a) verificacdo dos originais da documentagdo prevista no item 6.2.1, em particular quanto a sua disponibilidade,
organizacéo e recuperaca®,
b) analise dos registros, em especial aqueles relacionados ao cumprimento dos requisitos constantes nas Tabelas 2 e :

6.3.1.2A data da visita para a auditoria de manutencédo deve ser agendada em comum acordo com o Fornecedor solicitante
da certificacdo Entretanto, quando explicitamente definido pelo Inmetbwonf a BRCS devera realizar a auditoria de
manuten¢do ou auditorias extraordinarias sem aviso prévio.

6.3.1.3Caso o fornecedor detentor da certificagdo apresente um Certificado do SGQ, dergen ¢gazo de validade
BRCSpode, sob sua andlise e responsabilidade, optar por ndo avaliar o SGQ previstproesdimentodurante a etapa de
avaliacdo de manutencao. Certificado deve ter sido emitido por um OAC acreditado g€lgcreou membro do M_A do

IAF, para o escopo de acreditacdcsegundo a edi¢do vigente da Norma ISO 9@04uas traducdes) odorma ABNT NBR

ISO 9001respeitando o periodo de transicéo estabelecido pelo Adertificacdo deve ser valida para o processo produtivo

na unidace fabril do objeto a ser certificadoNeste caso, o fornecedor deve colocar a disposid@®R CS todos o0s
documentos correspondentes a esta certificacdo e apresentar os registros do processo produtivo onde conste claramente «
identificacao do objeto da ctficacdo.A BRCSdeve analisar a documentacao pertinente para assegurar que 0s requisitos
descritos na Tabela 2, do subitem 6.2.3.1 foram atendidos para o SGQ.

6.3.1.3.1 E reponsabilidade do fornecedor assegurar que o Sistema de Gestdo da Quakdtfittgdo com base na edicdo
vigente da Norma I1SO 9001 (e suas tradugSes) ou Norma ABNT NBR ISO 9001, é executado e aplicado considerand
conformidade aos Requisitos de Avaliagdo da Conformidade especificos do objeto.

6.3.2 Plano de Ensaios de Manutgin
Os ensaios de manutencao devem comprovar a manutencao da conformidade, apds a avaliagdo inicial, com os requisitos qt
constam no RAC especifico para o objeto.
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Da mesma forma que na Avaliacdo IniceaBRCS é responsavel por elaborar o Plano de &aos, que deve conter, no
minimo, ensaios de manutencao, métodos de ensaio, amostragem, critérios de aceitacao/rejeicdo e periodicidade, de acordc
com o estabelecido no RAC especifico para o objeto.

ABRCSdeve exigir que noelatérios de ensaios os lakatérios informem as incertezas de medicéo praticadas.

O Plano de Ensaios deve ser planejado de forma que, ao longo das manutenc¢des, haja rodizio dos modelos da famili
guando a certificagéo for por familia.

6.3.2.1 Definicdo de ensaios a serem reatina
Os ensaios devem estar de acordo com os critérios estabelecidos no subitem 6.2.4.1 deste documento.

6.3.2.2 Definicdo da amostragem de manutencao
Devem ser observados os critérios estabelecidos no subitem 6.2.4.2 deste documento.

6.3.2.2.1.Para osmodelos de certificagdo 2, 4 e 5, na fase de coleta/compra de amostras, tanto para produtos nacionais,
quanto para produtos importados, para realizacdo dos ensaios de manuten@@R(CAdeve, obrigatoriamente, coleta
las/comprélas no comércio.

6.3.2.2.11 A &rea de expedicdo da unidade fabril ou centros de distribuicdo podem ser considerados comeércio, desde que ©
produto ja esteja na embalagem final de venda ao consumidor, em condi¢des de ter a nota fiscal emitida.

6.3.2.2.1.1.1A coleta na area de expgdo da unidade fabril ou centros de distribuigdmde ser realizada pelBRCSsem
aviso prévio, ndo podendo ser realizada durante o periodo de auditoria no caso de modelo 5 de certificacéo.

6.3.2.2.2A coleta para realizacdo dos ensaios dewatancaodeve ser realizada pelBRCSem amostras que tenham sido
fabricadas entre a data da emissdo do certificado e a primeira avaliagdo de manutdpg¢doacoleta deverd ocorrer em
amostras do produto fabricado no intervalo entre duas manutencdes sequenciaentoel a Ultima manutencéo e a
recertificagao.

6.3.2.3 Defini¢do do laboratorio
Devem ser observadas as orienta¢des descritas no subitem 6.2.4.3 deste documento.

6.3.3 Tratamento de ndo conformidades na etapa de Avaliagdo de Manutencgao

6.3.3.1Caso sm identificada alguma ndo conformidade durante a avaliacdo de manutengéo, cabe ao detentor do certificado
a andlise critica das causas das n&o conformidades, bem como a proposi¢éo de agbes corretivas.

6.3.3.20 detentor do certificado deve enviar BRCS num prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, o plano de agbes
corretivas, que deve ter 60 (sessenta) dias corridos como prazo maximo para evidenciar a implementacdo das acgoe
corretivas.

6.3.3.30 detentor do certificado deve tomar a¢8es de controfediatas, na fabrica, que impecam que o modelo/familia
reprovado(a) no ensaio de manutencédo seja enviado para o mercado.

6.3.3.4 A BRCS deve avaliar a eficacia das acdes corretivas propostas no plano, bem como se as mesmas foram
implementadas.

6.3.3.5Hca a critério d BRCSavaliar a necessidade de conduzir nova auditoria para verificar a implementagcédo das acdes
corretivas e/ou a realizacdo de novos ensaios.

6.3.3.6 A ndo apresentacdo do plano de acgBes corretivas dentro do prazo previsto em 6.38ideniificacdo de alguma

ndo conformidade, sem evidéncias de tratamento, acarretara na suspensao imediata do Certificado de Conformidade para ¢
modelo/familia ndo conformeA BRCS deve notificar o detentor do certificado por escrito, informando que sdlqra

retomar o processo de certificacdo quando as ndo conformidades encontradas forem sanadas.

6.3.3.6.1Em se tratando de certificacdo por modelo, caso a ndo conformidade evidenciada venha a comprometer outros
modelos ja certificados, a suspensédo daifiegcdo podera ser estendida a estes modelos, a crit&iBRICS
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6.3.3.6.2Em se tratando de certificacdo por familia, caso seja evidenciada ndo conformidade em um dos modelos da familia
a suspensao da certificacdo se aplica a todos os modelos quedeamg familia e podera ser estendida a outras familias, a
critério da BRCS

6.3.3.70 detentor do certificado devera apresentar o plano de acdes corretivas em até 15 (quinze) dias corridos a partir da
suspenséo da sua certificagdo. A certificacdo volégarar quando as acgbes corretivas forem consideradas efetivas pel
BRICSA efetividade das agdes corretivas devera ser confirmada por meio de ensaios, auditoria e/ou anélise documental, &
critério da BRCS

6.3.3.8Novos prazos podem ser acordados desgie formalmente solicitados pelo detentor do certificado, justificados, e
avaliada a pertinéncia peBRCS

6.3.3.9Caso o detentor do certificado ndo atenda aos prazos estabelecidos, e desde que ndo tenha sido acordado novc
prazo, a certificacdo seancelada.

6.3.3.10Em caso de recusa do detentor do certificado em implementar as acdes corretiB(S deve cancelar o
Certificado de Conformidade para o(s) modelo(s)/familia(s) de produto(s) certificado(s) e comunicar formalmente ao
Inmetro.

6.3.311 Na hipotese em que o produto ndo possa ser coletado conforme determinado no subise?2.1 o certificado
deverd ser suspenso, até o limite do seu prazo de validade

6.3.3.12No caso de ocorréncia de ndo conformidade(s) que possa(m) colocar ena 8s€mle ou seguranca do usuario, a
BRCS deve suspender o Certificado de Conformidade, independentemente dos prazos previstos para proposicao de acoes
corretivas pelo fornecedor detentor da certificacéo, pelo prazo necessario para correcéo do processv@roespeitado o

limite da validade do certificado.

6.3.4 Confirmag&o da Manutencéo

A BRCSdeve emitir a confirmacdo da manutencao apés a analise critica, abrangendo as informacdes sobre a documentacac
auditorias, ensaios, tratamento de ndo confodailes, acompanhamento no mercado e tratamento de reclamacoes,
observando os requisitos pertinentes do subitem 6.2.6, de que a manutencdo do atendimento aos requisitos foi
demonstrada.

Cumpridos os requisitos exigidos negcedimentoe no RAC especifiqgmara o produte a BRCS emite o documento
denominado “Confirmacdao da Manutencao”, formalizando que
6.3.4.1A Confirmacédo da Manutencdo, como um instrumento formal empielaBRCS deve conter no minimo:

a) Referéncia ao ceificado de conformidade que esta sendo mantido;

b) Razao social, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), endere¢co completo e, quando aplicavel, nome fantasia
detentor do certificado;

c) Nome, endereco, nimero de registro de acreditagcdo e assinaturaspmnsavepelaBRCS
d) Data de emissdo da Confirmacdo de Manutencéo;
e) Modelo de certificacéo adotado;

f) Identificacdo do modelo certificado, no caso de certificacdo por modelo, incluindo a relacdo de todas as marcas
comercializadas;

g) ldentificac@o da fantia certificada e de todos 0os modelos abrangidos, no caso de certificacdo por familia, incluindo a
relagdo de todas as marcas comercializadas;

h) Escopos de servico, quando tratsr de certificacdo de servico;

i) Portaria do RAC com base na qual o certifickmlcemitido (escopo de certificacdo) e sua(s) complementar(es),
quando existente(s);

j) Numeracdo do Cddigo de Barras dos modelos previstos em "f* ou "g", e todas as versdes, quando existente nc
padrdo GTIN-Global Trade Item Number;

k) NuUmero e data de emissddo(s) relatério(s) de ensaio de manutencdo, bem como identificacdo do laboratério
emissor;

[) Data da realizacéo da auditoria, aplicavel para os Modelos 5 e 6;
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m) Data da préxima avaliagcdo de manutencdo, no caso de avaliacdo de manutencdo com periodicidade wa
dependéncia de terem sido ou ndo constatadas nao conformidades na auditoria e nos ensaios realizados de acordc
com o0 RAC especifico do objeto.

Nota: Para efeito do disposto na alinea k), deve(m) ser considerada(s) a(s) portaria(s) comples)eqtexr(alteram
requisitos do RAC e enseja(m) quigcdo de escopo juntolametro.

6.4 Avaliacé@o de Recertificacio

A avaliacéo de recertificacao deve ser programaelaBRCS de acordo com os critérios estabelecidossubitem6.2 deste
documentoe no RAC especifico do objeto, exceto para a etapa de Tratamento Ndo Conformidades que deve seguir o
disposto em 6.3.

No caso do RAC especifico prever a avaliagdo de manutengdo com frequéncia wBRS deve, na recertificacdo, dar
continuidade ao espacaemto praticado a partir da Ultima avaliacdo realizada, a depender da existéncia, ou ndo, de ndo
conformidades.

A coleta para realizacdo dos ensaios deve ser realgald@BR CSem amostras que tenham sido fabricadas entre a data da
Ultima manutencao e data da recertificacéo.

A BRCS ap6s a andlise critica, abrangendo as informagdes sobre a documentagéo, auditorias, ensaios, tratamento de nac
conformidades, acompanhamento no mercado e tratamento de reclamacdes, decide pela recertificagao.

Cumpridos osequisitos exigidos nestgrocedimentoe no RAC especifico para o prodiddR CSemite o novo Certificado
da Conformidade.

Um certificado, com numeracéo distinta, deve ser emitigla BRCS para cada modelo ou para cada familia, a cada
recertificacao.

Nota: Quaisquer itens adicionais necesséarios para a emissao do novo Certificado da Conformidade estdo descritos no R/
especifico para o objeto.

6.5 Casos Especiais

6.5.1 A certificagdo de produto sujeito a multipla certificagédo (produto hibrido) degensiderar todas as fungdes de uso
sujeitas a certificagcdo compulsoria, ou seja, todas as funcdes sujeitas a certificagdo deverdo ser certificadas (acallacao in
manutencdo e recertificagdo) concomitantemente, mesmo que conduzidas em processodifittacé&o distintos. Caso o
processo de certificacdo seja conduzido por um Unico, @@resmo deve ser acreditado para ambos 0s escopos sujeitos a
certificagéo.

Ensaios e métodos de ensaio comuns a ambas as regulamenta¢gdes podem ser realizados uma Unica v

Nota: Para efeito destprocedimentg produto hibrido é caracterizado como um produto Unico, ndo desacoplavel, projetado
para desempenhar a funcdo de dois ou mais produtos sujeitos a certificacdo compulséria.

6.5.2 Caso, ap0s a concessdo do certifegadeja publicada portaria de aperfeicoamento dos Requisitos de Avaliacdo da
Conformidade, com previsao de revogacdo do RAC vigameCSdevera conduzir um novo processo de certificaggdam
emissao de novo certificado. Os certificados emitidos apdshdicacdo da portaria de aperfeicoamento, ainda com base no
RAC vigente, terdo sua validade atrelada ao 1° prazo de adequacao previsto na portaria mais recentemente.publicada

6.5.2.10 novo processo de certificagdo, com base nos novos Requisitos pablidedge ser iniciado de 6.2 e concluido até o
prazo de adequacao previsto para fabricagéo e importacéo, definido na nova Portaria.

6.5.2.2Ap6s a conclusdo do novo processo de certificag®® CSdeve emitir um novo certificado, com nova numeracao.
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7 TRATAMENTO DE RECLAMACOES

O tratamento de reclamacdes descrito neste documento se aplicBoaoecedorsolicitante da certificagcdce a BRICSA
BRCS possui uma sistematica para atendimergoeste item onforme P-16 Tratamento de Reclamacdes, Apelacdes e
Disputas

7.10 processo de tratamento de reclamacdes deve contemplar:

a) Um sistema para tratamento das reclamacdes, assinado pelo responsavel formalmente designado para tal, que
evidencie que o Fornecedor solicitante da certificac@&BRCS

Valorizame déo efetivo tratamento as reclamactes apresentadas;

> >

Conhecem e comprometerse a cumprir e sujeitege as penalidades previstas nas leis, especificamente na
Lei n.° 8078/1990;

Analisam criticamente o0s resultados, bem como tomam as providéncias dewdasfuncado das
reclamacdes recebidas;

Definem responsabilidades quanto ao tratamento das reclamacdes;
Comprometemse a responder ao Inmetro qualquer reclamacao no prazo de 15 (quinze) dias corridos;

Comprometemse a responder ao reclamante quanto ao feiceento, tratamento e conclusdo da
reclamacao, conforme prazos estabelecidos internamente.

> > >

b) Uma sistematica para o tratamento de reclamacdes contendo o registro de cada uma, o tratamento dado e o estagio
atual;

¢) A indicacdo formal de uma pessoa ou equigeyidamente capacitada e com liberdade para o tratamento das
reclamacdes;

d) Numero de telefone ou outros meios para atendimento as reclamacgdes e formulério de registro de reclamacdes,
que inclua codigo ou nimero de protocolo fornecido ao consumidor pamapanhamento.

7.2 0 Fornecedor solicitante dzertificagdo ea BRCSdevem ainda realizar anualmente uma andlise critica das reclamacdes
recebidas e evidéncias da implementagéo das correspondentes ac8es corretivas, bem como das oportunidades de melhoria
registrando seus resultados.

7.3 Obrigatoriamente, qualquer que seja 0 modelo de certificacdo adota@® @Gdeve auditar todos os locais (préprios do
solicitante da certificagdo ou por ele diretamente terceirizados) onde a atividade de Tratamentectien&;bes for
exercida, para verificagdo do atendimento aos requisitos estabelecidos anteriormente, nas avaliacdes iniciais, de
manutencédo e recertificacdo, quando existentes.

7.3.1 Para os casos em que o solicitante da certificagdo comprovar sua anritichicro e pequena empresaMPE, a
auditoria éopcional, ficando a critério d8R CSsua realizagéo.

8 ATIVIDADES EXECUTADAS POR OCP ACREDITADO POR MEMBRO DO MLA DO IAF
8.1 As atividades de avaliacdo da conformidade, executadas por um organismo aaoeddr membro do MLA do IAF,
podem ser aceitas, desde que observadas todas as condicdes abaixo:

a) O organismo deve ter um MoU com um OCP brasileiro acreditaldoCgcre

b) O organismo deve ser acreditado pelas mesmas ragtamacionais adotadas pela Cgcpu seja, acreditado por
membro signatario do MLA do IAF, para 0 mesmo escopo ou equivalente;

c) As atividades realizadgglo OCRlevem ser equivalentes aquelas regulamentapiela Cgcre
d) N&o existir restricdo por parte da Autoridade Regulamentadoraljeto submetido a certificacao;

8.2 O MoU sera objeto de verificagdo nas avaliacdes periddicas da acreditacdo repktadagcree deve prever, no
minimo, as condi¢cBes abaixo:

a) As partes devem concordar em manter os signatarios informados sobre altetagimacdo de sua acreditagdo no
pais de origem;

Elaborado porSamuel Xavier Revisadpor: Wilson J. Batista | Aprovado porGilson Mello
Assessor Técnico Gestor da Qualidade Executivo Sénior




b .CS PROCEDIMENTO GERAL PARA CERTIFICAGAO —szarrsamis
OriCS PRODUTOS Revisdo19

Pagina28de 50

b) As partes devem acordar quais documentos do processo de certificacdo, emitidos em idioma distinto do inglés ou
espanhol, devem estar acompanhadie traducéo juramentada para o idioma portugués;

c) As partes devem deixar claro as atividades que estdo cobertas pelo MoU, como por exemplo, auditoria, plano de
ensaios, avaliagao de relatorios de ensaio, avaliacéo de relatério de auditoria.

8.3 0 Organismo legalmente estabelecido no pais e acredipett Cgcreserd o responsavel pelo julgamento e emisséo do
certificado em conformidade a regulamentacéo brasileira, assumindo todas as responsabilidades pelas atividades realizadz
no exterior e decorrentes desta emisséo, como se 0 proprio as tivesse conduzido.

8.4 Organismos estrangeiros acreditadpsla Cgcreno escopo especifico poderdo conduzir processos de certificagdo no
escopo do RAC especifico para o objeto, desde que estejam legalmente estabelecidos no Brasil. Nesse caso, toda
documentacdo do processo dertficacdo deve estar disponivel no Brasil e em lingua portuguesa, obsersands
excecoes previstas em 6.2.k2a nota do subitem 6.2.3.2.

8.4.1Entendese por Organismo estrangeiro legalmente estabelecido no Brasil, acreditado pela Cgcre no specfice

aquele que dispde de pessoal com competéncia técnica, lotado no Brasil, possui estrutura fisica em territério nacional,
demonstra facilidade de acesso ao processo de certificacdo e atende aos requisitos legais de documentacdo exigidos pe
Brasl para constituicdo de empresa, como CNPJ e contrato social.

9 TRANSFERENCIA DA CERTIFICACAO

9.1 A transferéncia de certificados vélidos, emitidos de acordo com o estabelecido no RAC especific@@E _emissor
para umOCP receptqré admitida, podendgermotivadapelo OCRmissor ou pelo detentor do certificado.

9.20 OCP receptor deve ser legalmente estabelecido no pais e acrepédGgcre

9.3 Cada OCP deve incluir nos contratos com seus clientes a disponibilidade de fornecer as informag3ésiaea outro
OCP, por ocasido de transferéncia de um certificado emitido por ele, ainda valido, e considerando o estabelecido em 9.:
deste procedimento

9.4 Uma pessoa qualificada do OCP receptor deve realizar uma andlise critica do processoickg@ertib novo cliente.
Esta andlise critica deve ser conduzida por meio do exame da documentacdo/registros e/ou realizando visita ao fabricante ol
prestador do servico, e ser devidamente registrada. A analise critica deve cobrir, no minimo, 0s segpittes.a

a) As etapas do processo realizadas até o momento e a situacao na etapa do processo atual de certificagcao;

b) Relatérios de ensaio;

¢) Plano de ensaios realizados, correlacionando com a familia ou modelo;

d) Raz®es do pedido de transferéncia;

e) Validade dccertificado, no que diz respeito a autenticidade e a duragédo, cobrindmape objeto da transferéncia;

f) Validade da certificacdo e situagdo de ndo conformidade(s) ainda pendente(s) de correcdo(bes). Esta verificacdo, d
preferéncia, deve ser efetuada eoonjunto com o OCP emissor, a ndo ser que o mesmo tenha encerrado suas
atividades;

g) Relatorio(s) da ultima auditoria (certificacdo, manutengao e recertificacéo) e da(s) extraordinaria(s), e qualquer ndo
conformidade ainda n&o sanada,;

h) Reclamacao(bes)/apetdo(bes) recebida(s) e a(s) acdo(6es) tomada(s);

i) A etapa atual da certificacao.

9.5 Os certificados suspenspsanceladosou com data de validade expiradado podem ser aceitos para fins de
transferéncia

9.6 Se na analise critica prévia forem idextfilas ndo conformidades pendentes ou riscos potenciais, ou quando houver
duvidas quanto a adequagéo da certificagcao existente, o OCP receptor deve, dependendo da extensédo da divida:
a) N&o aceitar o processo de transferéncia e dar inicio a um processotiieagfio novo; ou,

b) Aceitar o processo de transferéncia ap6s a evidencia¢cdo, por meio de auditoria ou ensaio, de que a certificacac
original pode ser mantida.
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A decisdo quanto as acdes requeridas dependera da natureza e da extensdo das ndo confoenciatteadas, devendo
ser registrada e explicada ao detentor do certificado.

9.7 Se na andlise critica prévia ndo forem identificadas ndo conformidades pendentes ou riscos potenciais, 0 OCP receptc
deverda aceitar a transferéncia de certificacao.

9.8 Acatada a transferéncia, o OCP receptor emitird um novo certificado, datado do término da andlise critica e com o prazo
de validade restante em relacdo ao certificado original, e considerando todostens previstos en6.2.6 deste
procedimento

9.8.1 O novocertificado de conformidade emitidadevera mencionar também que o mesmo é referente a processo de
transferéncia de certificacaindicandoo Organismo emisson® do certificado transferido e a data da transferéncia

9.8.2 O OCP emissor somente devera aglar o Certificado de Conformidade quando o OCP receptor emitir o novo
Certificado de Conformidade com a validade restante.

9.9 A préxima avaliagdo de manutencéo ou a recertificacdo deverd ocorrer de acordo com os critérios estabelecidos no RA
especificqpara o objeto e ser realizada nos prazos previstos no processo original de certificacéo realizado pelo OCP emissor.

9.100 OCP receptor deve manter toda a documentagéo e todos o0s registros relativos a transferéncia de certificacdo, durante
o tempo deterninado no seu sistema de gestdo da qualidade.

10 ENCERRAMENTO DA CERTIFICACAO

O encerramento da certificacdo dae-d nas hipéteses de encerramento da fabricacdo/importacdo dos produtos ou das
atividades de prestacdo de servico, certificados compulsorig@nesu por opcdo do detentor do certificado no caso de
certificagdes voluntérias.

ABRCSdeve assegurar que 0s objetos certificados antes desta decisdo estejam em conformidade com o RAC especifico pa
0 objeto.

10.1ABRCSdeve programar uma auditoriextraordinaria para verificagao e registro dos seguintes requisitos:

a) data de fabricacdo e tamanho dos Ultimos lotes do objeto certificado;

b) material disponivel em estoque;

¢) quantidade de produto acabado em estoque e previsao para que este lote sejbuddsir

d) cumprimento dos requisitos previstos no RAC especifico para o objeto desde a Ultima auditoria de
acompanhamento;

e) ensaios de rotina realizados nos ultimos lotes produzidos;

f) estoque de selos adquiridos.

10.1.1No caso de produto importado, a audita de encerramento deve ser realizada nas dependéncias do solicitante da
certificacdo para que sejam verificados: a data da Ultima importac@o e tamanho dos dltimos lotes importados; a quantidade
de produto acabado em estoque (no solicitante da certificag/ou importador) e previsdo para que este lote seja
distribuido; cumprimento dos requisitos previstos no RAC especifico para o objeto desde a dltima auditoria de
acompanhamento; ensaios de rotina realizados pelo fabricante nos ultimos lotes produzidos.

10.2 Quando julgar necesséria, BRCS podera programar também a coleta de amostras e a realizacdo de ensaios para
avaliar a confanidade dos produtos em estoque.

10.2.1No caso de produtos importados, caso ndo tenha havido importacédo, no periodo comipi@emdre a certificacdo
inicial ou dltima manutencgéo e a solicitagdo de encerramento, evidenciado na auditoria referitia By ndo é aplicavel a
realizacdo de ensaios para verificacdo da conformidade dos produtos em estoque no importador

10.3 Caso oresultado destes ensaios apmente alguma ndo conformidade BRCS antes de considerar o processo
encerrado, solicita ao detentor do certificado o tratamento pertinente, definindo as disposicbes e os prazos de
implementacéo.

10.4 No caso de ocorrénciaedprodutos ndo conformes no mercado, antes de considerar o processo encerrado, e,
dependendo do comprometimento que a ndo conformidade identificada possa impor ao uso do pradd8RLS deve
comunicar ao Inmetro o cancelamento do certificado com a recatagéio de retirada do produto do mercado.

Elaborado porSamuel Xavier Revisadpor: Wilson J. Batista | Aprovado porGilson Mello
Assessor Técnico Gestor da Qualidade Executivo Sénior




b .CS PROCEDIMENTO GERAL PARA CERTIFICAGAO —szarrsamis
OriCS PRODUTOS Revisdo19

Pagina30de 50

10.5A partir do encerramento de certificacdo compulséria, o produto ndo podera mais ser fabricado ou importado, sendo
admitida estritamente a distribuicdo e comercializacédo do estoque produzido dentro da validadstificacdo. Da mesma
forma, o encerramento da certificagcdo compulsoria de servico, implica no impedimento da prestacao dos servicos.

10.6 Uma vez concluidas as etapas acim®&RCS deve cancelar o certificado, atualizar o banco de dados de produtos e
servigos certificados disponibilizado pelo Inmetro, bem como notificar o encerramento ao Inmetro/Dconf, por meio da
emissdo de documento contemplando as informag6es previstas no subitem 10.1.

10.7 Caso o detentor do certificado ndo permitaBR CS cumpri os requisitos 10.1 a 10.5 acineBRCSdeve cancelar o
certificado, atualizar o banco de dados de produtos e servicos certificados disponibilizado pelo Inmetro, bem como notificar
0 encerramento ao Inmetro/Dconf, justificando o impedimento acima meredo.

11 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

O Selo de Identificacdo da Conformidade tem por objetivo identificar que o objeto da certificag@o foi submetido ao processo
de avaliacdo da conformidade e atende aos requisitos contidos neste documentoeriegaspectivo RAC.

11.10 modelo, as caracteristicas, a rastreabilidade e as formas de aposi¢do do Selo de Identificacdo da Conformidade ser
definidos no RAC especifico do objeto, obedecidas as disposi¢cdes contidas na Ponttrian® 274/2014.

11.2 O Selo de Identificacdo da Conformidade pode ser impresso no Certificado de Conformidade, marcado ou aposto ac
produto e/ou impresso ou aposto a embalagem, de acordo com o RAC especifico do objeto.

11.3 No caso de produtos importados, com excecdo daquelertificados pelo Modelo 1b, o Selo de Identificacdo da
Conformidade deve ser marcado ou aposto ao produto e/ou impresso ou aposto a embalagem, de acordo com 0 RAC
especifico do objeto, aps da entrada do mesmo no pais.

12 AUTORIZACAO PARA USO DO SEILDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

A Autorizagdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade é concedida depois de cumpridos todos os requisito
exigidos neste documento e no RAC especifico do objeto.

12.1 Para produto certificado passivel de Registte Objeto a autorizacdo para o uso do Selo de ldentificacdo da
Conformidade e a comercializagdo do produto ou prestacdo do servigo estdo condicionados a obtencdo do Registro d
Objeto.

12.2 Nos demais casos a autorizagdo é concedida quando o produtemstionformidade com os critérios estabelecidos
neste documento e no RAC especifico do objeto, sendo dispensado o Registro pelo Inmetro.

12.3A autorizagdo, tanto para produto passivel de registro ou néo, terd sua validade vinculada a validade éa@emtifia
condicao de ndo suspenso ou cancelado.

12.4 As referéncias sobre caracteristicas néo incluidas na base normativa referenciada, constantes das instru¢des de uso c
informacdes ao usuario, ndo podem ser associadas a Autorizagcdo para Uso do Bieotifleacdo da Conformidade ou
induzir 0 usuario a crer que tais caracteristicas estejam cobpefasprocesso de Certificacéo.

13 RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES

13.1 Obrigag6es do Detentor do Certificado

13.1.1 Apenas prestar 0s servicos ou produanportar e comercializar os produtos objeto da certificacdo, que estejam de
acordo com o RAC especifico do objeto, o que é evidenciado através do Certificado de Conformidade.

13.1.2 Acatar todas as condicBes estabelecidas neste documento, no RACfiesppafa 0 objeto em questdo, nas
disposic@es legais e nas disposi¢cdes contratuais referentes a autorizacéo, independente de sua transcri¢ao.

13.1.21 Efetuar a devolugcédo dos Selos de Identificagdo da Conformidade com numeragédo sequencial a Coordenacéo d
Controle PréMercado do Inmetro/Dconf em até 10 (dez) dias, no caso de cancelamento da certificagao.

13.1.3Aplicar o Selo de Identificagdo da Conformidade em todos os produtos certificados, conforme critérios estabelecidos
nestedocumento e no RAC espkod para o objeto.
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13.1.4Acatar as decisbes pertintes a Certificacdo tomadas pdB® CS recorrendo ao Inmetro, nos casos de reclamacdes e
apelacgdes, via Ouvidoria do Inmetro.

13.1.5 Facilitar a BRCS ou ao seu contratado, mediante comprovacdo destndicdo, os trabalhos de auditoria e
acompanhamento, assim como a realizacdo de ensaios e outras atividades de Certificacao previstas neste documento e r
RAC especifico para o objeto.

13.1.6Manter as condi¢des técniemrganizacionais que serviram desgapara a obtencgdo do certificado de confiadade,
informando, previamente 8RCS qualquer modificacdo que pretenda fazer no produto para o qual foi concedido o referido
certificado.

13.1.7 Comunicar imediatamenta BRIC®0 caso de cessar, definitivamte, a prestacdo do servico ou a fabricacdo ou
importacado do produto certificado.

13.1.8N4o utilizar a mesma codificagdo (denominagéo comercial) para um produto certificado e um produto n&o certificado.

13.1.9 Submeter ao Inmetro, para autorizacdo, todomaterial de divulgacdo no qual figure o Selo de Identificacdo da
Conformidade.

13.1.100 detentor do certificado tem responsabilidade técnica, civil e penal referente aos objetos certificados, bem como a
todos os documentos referentes a Certificacday havendo hipotese de transferéncia desta responsabilidade.

13.1.110 detentor do certificado deve ressareiBRCSos custoglecorrentes das a¢bes de acompanhamento no mercado
determinadas pelo Inmetro, conforme previsto no item 14 dgstecedimento

13.1.12A0 anunciar aecallde produtos certificados que apresentem nao conformidades,-fazfe acordo com as regras
da Portaria MJ487/2012.

13.1.13Comunicar ao Inmetro, em até 48 horas, quando identificar que o objeto certificado colocado no mapcasenta

ndo conformidades que colocam em risco a salde e a seguranca do consumidor e 0 meio ambiente, a fim de que o mesm
solicite a Senacon/DPDC do Ministério da Justica a retirada do produto do mercadecallobem como providenciar a
retirada do poduto do mercado e dar destinacao final obedecendo a legisla¢ao vigente.

13.1.14Responder as notificagbes do Inmetro, dentro dos prazos estabelecidos, que solicitam esclarecimentos relacionados
aos processos de investigacdo de ndo conformidades detestaanl objeto certificado.

13.1.15Solicitar ao Inmetro o Registro do Objeto, nos casos onde a regulamentacéo exigir, fornecendo todas as informacde:
demandadas no processo de Registro.

13.1.16Fornecer ao Inmetro todas as informag8es solicitadas por, esferentes ao processo de certificacdo do produto
objeto do RAC, encaminhando, quando necessario e solicitado, documentos comprobatorios.

13.1.17Apresentara BRCSo processo que ira utilizar para divulgar a informacéo, de modo sistematizado, a ®des®
clientes, sobre o prazo de adequacao destinado para o comércio disponibilizar seus produtos sem o Selo de Identificacéo ¢
Conformidade, enquanto durar esse prazo.

13.1.180 detentor do certificado deve considerar os prazos dgugla BRCS pelo hboratorio de ensaios e pelo Inmetro
para entrar tempestivamente com as Avaliacdes de Manutencéo e Recertificacéo.

13.1.19 0 detentor do certificado devénformar a BRCS a qualquer tempo, qualquer alteragdo no projeto, memorial
descritivo ou processo pdutivo do objeto certificado.

13.1.200 detentor do certificado, no caso de cancelamento do OCP emissor do mesmo, deve migrar para outro OCP nc
maximo até o prazo para realizacdo da préxima manutencao ou recertificacdo, o que ocorrer primeiro.

13.2 Obriggdes do OCP
13.2.1 Dispor de pessoal capacitado, mantendo registro da qualificacdo e das acbes de capacitacao, de forma a pode
conduzir competentemente todo o processo de certificacdo previsto no RAC especifico do objeto.

13.2.2Proceder a certificagdoodproduto conforme os requisitos estabelecidos neste documento e no RAC especifico para o
objeto, dirimindo obrigatoriamente as dividas com o Inmetro.
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13.2.3Alimentar e manter atualizado, no prazo 8écinco) dias Uteis, o banco de dados de produto®rrigos certificados
fornecido pelo Inmetro, com as informacdes relativas ao certificado, incluindo emisséo, adequacdo de escopo, suspensao
cancelamento.

13.2.4 Notificar, em até 5 (cinco) dias Uteis ao Inmetro/Dcords casos de suspensaou cancelamemo da certificacao
exclusivamente através de meio eletréniqmra o email regobjeto@inmetro.gov.by para os casos de objetos sujeitos ao
Registro de Objetos junto ao Inmetro, ou para-mail divec@inmetro.gov.by para os casos de objetos ndo sujeitas a
Registro de Objetos junto ao InmetrQuando o comunicado de suspensdo ou cancelamento for referente a objeto cujos
Requisitos de Avaliacdo da Conformidade tenham sido estabelecidos pelo Inmetro por delegacdo de outro regularentador
envio do comunicad ao Inmetro/Dconf deve seacompanhado da evidéncia de que o érgéo regulamentador foi também
comunicado.

Nota 1: A BRCS encaminhara os comunicados de Suspensdo e Cancelamento de Certificado de ApcoG#cade
Equipamentos de Protecéo IndividuaEPIssubmetidos a avaliacdo da conformidade no &mbito do Sistema Nacional de
Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industr@lSINMETRO ao Departamento de Seguranca e Saude no Trabalho
Coordenacdo Geral de Normatizacdo e Programas do MTE, de acordo c@@MONICADO XXXIX (22/02/2017
Coordenacadgseral de Normatizacédo e Progran@€GNOR/ DSST/ SIT

Esplanada dos Ministérios Bloco F, Ed. Anexo, Ala B, CEPODO0®asilidDF
Endereco Internet: www.trabalho.gov.br Endereco deal: epi.sit@mte.gov.br

A BRCS encaminhara os comunicados de produtos submetidos a avaliacdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia-Sanitaria
ANVISA de acordo com a ordem abaixo:

1. Protocolo ANVISA (Fisico) para o seguinte endereco:
Geréncia de Tecnovigilanci&SETEC/GGMON

SIA techo 5, area especial 5TCEP 7120850 Brasilia DF
Ou:

2. Email: tecnovigilancia@anvisa.gov.br

13.2.4.10 comunicado de suspensédo ou cancelamento da certificacdo deve contefmimeo:

a) namero do cerificado de conformidade a que se refere o comunicado;

b) identificacdo do Escopo e Portaria Inmetro do RAC (compulsério ou voluntério) com base na qual o certificado foi
emitido;

C) ocorréncia (suspenséao ou cancelamento);

d) modelo (se certificagdo por modelo) canfiilia do produto (se certificagdo por familrangido pela ocorréncia;

e) motivo da suspensdo ou cancelamento (informar a natureza da n&do conformidade, identificagdo do ensaio de
reprovacao, identificacdo do(s) lote(s) comprometido(s), bem como necessittacktirada do mercado);

A Nos casos de cancelamento por transferéncia, informar o OCP de destino e a data da transferéncia;
A Nos casos de cancelamento por encerramento da fabricacdo ou importacdo, informar a data da Ultima
fabrica¢éo ou importagéo do pratb;
A Nos casos de cancelamento da certificacdo por abandono/rompimento de contrato, esta condi¢do deve
estar expressamente indicada;
A Nos casos de revogacéo da suspens&o, qual acio corretiva possibilitou tal revogacao;
f) data da auditoria de encerramen{oo caso de cancelamento por encerramento);
g) data da suspensao ou cancelamento ou de revogacao da suspensao;

h) assinatura do signatario R CS

Nota 1 O email deve ser enviado com o campo "assunto” preenchido conforme segue:
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Assunto: tipo de comunicaddcancelamento ou suspensdidEscopdPortaria Inmetro do RAG Motivo"

Nota 2 O motivo deve ser indicado conforme descrito a seguir:

Motivo Descricédo

I Suspensé&o ou cancelamento por reprovagdo em ensaios;

Il Suspensédo ou cancelamento por outros tiposiéde conformidades nao relacionadas a ensaios;

Il Suspenséo ou Cancelamento por abandono/rompimento de con{re&io cumprimento da etapa de
manutenc¢do ou recertificacdo);

v Cancelamento por transferéncia de OCP;
\% Cancelamento a pedido por encerrantera fabricacédo/importacao;
VI Cancelamento por adequacéo a novo RAC (vencimento do 1° prazo de adequacao).

13.2.5 Submeter aCgcre para analise e aprovacdo da utilizacdo, os Memorandos de Entendimento, no escopo deste
documento e do RAC especificoiaeelecidos com outros Organismos de Certificacéo.

13.2.6Selecionar, em comum acordo com o Fornecedor solicitante da certificacdo, o laborat6rio a ser usado no processo de
certificacdo, com base nos requisitos estabelecidos neste documento e no RAfiaspaca o objeto.

13.2.7 Coletar, a qualguer tempo e hora, por determinacdo do Inmetro, diante de suspei¢cdes ou denlncias devidamente
fundamentadas, amostras no mercado para realizagdo de ensaios definidos no RAC especifico para o objeto, seguindo
critérios de amostragem previstos, arcando com os custos referentes a coleta e aos ensaios, observado o disposto no item 1
desteprocedimento

13.2.8Possuir um Sistema de Tratamento de Reclamag¢6es nos moldes do previsto no Capitulpibdedimento
13.2.9N&o possuir pendéncias com o Inmetro.

13.2.10Comunicar imediatamente ao Inmetro, num prazo maximo de 48h, quaisquer informacdesrschiteainda que
preliminares, ou seja, em fase de investigagéo, prestadas por empresas que tenham seuentifieiado.

13.2.11Comunicar &gcrea existéncia de ndo conformidade detectada durante auditoria do SGQ realizada em fabricante
detentor de certificado ABNT NBR 1SO 9001 ou ISO 9001.

13.2.12 Comunicar formalmente a seus clientes detentores da Autddizagara o Uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade as alterag6es em normas técnicas e documentos emitidos ou reconhecidos pelo Inmetro que possam interferil
nos requisitos deste documento.

13.2.13 A interpretacdo dos resultados contidos nos relatérids ensaios emitidos pelos laboratérios é de exclusiva
responsabilidade @BR CS ndo devendo aceitar que o laboratério a faca.

13.2.14Exigir dos laboratdriogue informem as incertezas de medigfes inerentes aos ensaios realizados.
13.2.15Caso o OCP tka sua acreditacao cancelada, devera:

i) Comunicar imediatamente a seus clientes a sua condigdo e Hs$rub processo de transicéo para outro OCP que
esteja com sua acreditacdo ativa, ressaltando que os certificados j& emitidos permanecerao validtsraiém
dos prazos de manutencdo ou renovacao, 0 que ocorrer primeiro;

j) Disponibilizar, quando solicitado, ao Inmetro/Dconf todos os registros e informacdes relativas aos processos de
certificacdo por ele realizados;

k) Disponibilizar a seus clientes todos registros, certificados, relatorios e demais documentos referentes ao(s) seu(s)
processo(s) de certificac@o para subsidigiquando da contratagdo de outro OCP acreditado para a continuidade da
sua certificacao;

[) Informar ao Inmetro/Dconf todas as a¢fe=alizadas durante o processo de migracao das empresas detentoras de
certificados com o objetivo de evitar danos aos fornecedores e aos consumidores;

m) Facilitar a migracé@o do processo de certificagdo para outro OCP definido pelo detentor da certificagao.

13.2.160 OCP cancelado ndo pode realizar as atividades de manutencéo ou renovacado dos certificados emitidos para o
Programas de Avaliacdo da Conformidade estabelecidos pelo Inmetro.
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13.2.170 OCP suspenso deve informar tal condicdo a seus clientesj@ardo estiver nesta condicdo, ndo pode realizar
nenhuma atividade de concesséo inicial de certificacdo e nem conceder recertificacbes ou extensopo para
certificacdes em vigor. Durante o periodo de suspenséo, 0 OCP deve realizar todas azatraldditas as manutencdes
dos certificados em vigor, desde que ndo haja ampliacéo de escopo destes.

13.2.18No caso de canceleento da acreditagdo pela Cgere OCP devera cancelar os certificados emitidos na data de
conclusdo da migracdo para o OCP pémeou, ndo havendo migracdo, na data de manutencéo ou renovacao do certificado
emitido, 0 que ocorrer primeiro, bem como atualizar o Sistema Prodcert no prazo de 5 (cinco) dias.

13.2.19Disponibilizar, quando solicitado, ao Inmetro/Dconf todos os reagse informacdes referentes aos processos de
certificacao realizados pelo OCP, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis.

13.2.20Planejar as atividades de manutencéo e recertificacdo de forma a atender tempestivamente os prazos de adequacac
previstos na rgulamentacao e suas atualizacdes.
14 ACOMPANHAMENTO NO MERCADO

Os objetos certificados séo submetidos ao acompanhamento no mercado através da Fiscalizagdo, Verificacdo d
Conformidade, Fiscalizacdo Técnica, dentre outras formas.

14.1 0 detentor do certiftado é responsavel por repor as amostras do objeto certificado retiradas do mercado pelo Inmetro
ou seus 6rgaos delegados, para fins de acompanhamento no mercado.

14.2 O detentor do certificado que tiver o objeto certificado submetido ao acompanhamentmeado deve prestar ao
Inmetro e aBRCS quando solicitado ou notificado administrativamente, todas as informagdes sobre o processo de
Certificacdo e sobre o processo interno de controle da qualidade da producao, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis.

14.3 Caso o Inmetro identifique ndo conformidades nas a¢bes de acompanhamento no mercado,raatifaetentor do
certificado e 8BRCS estabelecendo a necessidade de providéncias e respectivos prazos.

14.4 As ndo conformidades identificadas pelo agamhamento no mercado poderdo acarretar a aplicacdo das penalidades
previstas no item 15 desterocedimenta

14.5Caso seja encontrada alguma ndo conformidade, considerada, pelo Inmetro, sistémica ou de risco potencial a salde |
seguranca do consumidor eueio ambiente, o Inmetro pode determinar a retirada do produto do mercado.

146 Item Excluiddotalmente pela Portaria Inmetro n® 252/2016

14.7 Sempre que determinado pelommetro, em caso de dendncia devidamente fundamentadBR CSdevera receber as
amostras coletadas pelo Inmetro no mercado, a qualquer tempo e hora, para realizacdo de ensaios definidos no RAC
especifico, seguindo os critérios de amostragem previ2oBRCS deverd encaminhar as amostras para o laboratério
acreditado, definido em coajito com o Inmetro, arcando com os custos referentes aos ensaios e, addstes enviapara

o Inmetro os relatérios de ensaio. O Inmetro pode determinar que seus técnicos acompanhem 0s ensaios realizados.

14.8 A coleta de amostras podera, excepcionatite e quando definido pelo Inmetro, ser realizagala BRCS que
providenciara a entrega das mesmas ao labinia. Neste caso, BRCSsera o responsavel pelo 6nus da coleta das amostras

e envio ao laboratério, além dos custos dos ensaios.

15 PENALIDARBE

A inobservancia das prescricdes compreendidas nas Portarias, neste documento e no RAC especifico acarretara a aplicaca
seus infratores, das penalidades de adverténcia, suspensédo e cancelamento da Certificacao.

16 DENUNCIAS

A Ouvidoria do Inmetro be denlncias, reclamacdes e sugestdes, através dos seguintes canais:

sitio: www.inmetro.gov.br/ouvidoria

telefone: 0800 285 18 18

endereco para correspondéncia:
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ANEXO A REQUISITOS PARA A AVALIACAO DE LABORATORIOS NAO ACREDITADOS POR ORGANISMOS DE CERT
DE PRODUTOS

1 CONFIDENCIALIDADE

O laboratorio deve possuir procedimentos documentados e implementados para preservar a protecédo da confidencialidade e
integridade das informac6es, considerando, pelo menos:

a) O acesso aos arquivos, inclusive os computadorizados;
b) O acesso restrito ao labatério;
¢) O conhecimento do pessoal do laboratério a respeito da confidencialidade das informacdes.

2 ORGANIZACAO

2.1 0 laboratério deve designar os signatarios para assinar os relatérios de ensaio e ter total responsabilidade técnica pelc
seu conteudo

2.2 0 laboratério deve possuir um gerente técnico e um substituto (qualquer que seja a denominagao) com responsabilidade
global pelas suas operages técnicas.

2.3 Quando o laboratério for de primeira parte, as responsabilidades do peskamé da orgaizacdo que tenha
envolvimento ou influéncia nos ensaios do laboratério devem ser definidas, de modo a identificar potenciais conflitos de
interesse.

2.3.1Convém, também, que 0s arranjos organizacionais sejam tais que os departamentos que tenhamipatemnititas de
interesses, tais como producémarketing comercial ou financeiro, ndo influenciem negativamente a conformidade do
laboratério com os requisitos deste Anexo.

3 SISTEMA DE GESTAO

3.1 Todos os documentos necessarios para o correto desenpdak atividades do laboratério, devem ser identificados de
forma univoca e conter a data de sua emisséo, o seu niimero de revisao e a autorizacao para a sua emissao.

3.2 Todos os documentos necessarios para o correto desempenho das atividades do labodeéem estar atualizados e
acessiveis ao seu pessoal.

3.3 0 laboratério deve documentar as atribuicdes e responsabilidades do gerente técnico e do pessoal técnico envolvido no:
ensaios, considerando, pelo menos, as responsabilidades quanto:

a) A execucaalos ensaios;

b) Ao planejamento dos ensaios, avaliagdo dos resultados e emissao de relatdrios de ensaio;
c) A modificagéo, desenvolvimento, caracterizaco e validagio de novos métodos de ensaio;
d) As atividades gerenciais.

3.40 laboratério deve possuir a idéficacdo dos signatarios autorizados (onde esse conceito for apropriado).
3.50 laboratério deve ter procedimentos documentados e implementados para a obtencao da rastreabilidade das medicdes.

3.6 O laboratério deve ter formalizada a abrangéncia dossssarvicos e disposi¢cdes para garantir que possui instalacdes,
pessoal e recursos apropriados.

3.70 laboratério deve ter procedimentos documentados e implementados para manuseio dos itens de ensaio.

3.8 O laboratério deve ter a listagem dos equipamen®spadroes de referéncia utilizados, incluindo a respectiva
identificacao.

3.90 laboratério deve ter procedimentos documentados e implementados, para retroalimentacdo e agao corretiva, sempre
que forem detectadas ndo conformidades nos ensaios.

3.100 laboratério deve informar as incertezas de medicao inerentes aos ensaios realizados.
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4 PESSOAL

4.1 O laboratério deve ter pessoal suficiente, com a necessaria escolaridade, treinamento, conhecimento técnico e
experiéncia para as funcdes designadas.

4.2 O laboratério deve ter procedimentos para a utilizacdo de técnicos em processo de treinamento, estabelecendo, para
isso, o0s registros de supervisdo dos mesmos e criando mecanismos para garantir que sua utilizacdo n&do prejudique c
resultados dos ensaios.

4.3 0 laborat6rio deve ter e manter registros atualizados de todo o seu pessoal técnico envolvido nos ensaios. Estes registro
devem possuir data da autorizacéo, pelo menos, para:

a) Realizar os diferentes tipos de amostragem, quando aplicavel;
b) Realizar osliferentes tipos de ensaios;

¢) Assinar os relatérios de ensaios;

d) Operar os diferentes tipos de equipamentos.

5 ACOMODACOES E CONDICOES AMBIENTAIS

5.1 As acomodacdes do laboratério, areas de ensaios, fontes de energia, iluminagdo e ventilagdo deveititapassib
desempenho apropriado dos ensaios.

5.2 O laboratdrio deve ter instalagBes com a monitoracéo efetiva, o controle e o registro das condicdes ambientais, sempre
que necessario.

5.30 laboratério deve manter uma separacao efetiva entre areas vigjimuando houver atividades incompativeis.

5.4 O laboratério deve dispor de instalacdes que possibilitem seguranca para realizagdo dos ensaios, bem como os El
inerentes a protecao de seu pessoal.

6 EQUIPAMENTOS E MATERIAIS DE REFERENCIA

6.1 O laborat6io deve possuir todos 0s equipamentos, inclusive os materiais de referéncia necessarios a correta realizacac
dos ensaios.

6.2 Antes da execuc¢do do ensaio, o laboratorio deve verificar se algum item do equipamento esta apresentando resultados
suspeitos. Gap iSso ocorra, 0 equipamento deve ser colocado fora de operacgéo, identificado como fora de uso, reparado e
demonstrado por calibracéo, verificagdo ou ensaio, que voltou a operar satisfatoriamente, antes de ser colocado novamente
em uso.

6.3 Cada equipam@o deve ser rotulado, marcado ou identificado, para indicar o estado de calibragcdo. Este estado de
calibracdo deve indicar a Ultima e a proxima calibracdo, de forma visivel.

6.4 Cada equipamento deve ter um registro que indique, no minimo:

a) Nome do equipmento;

b) Nome do fabricante, identificagdo de tipo, nimero de série ou outra identificagdo especifica;
¢) Condicdo de recebimento, quando apropriado;

d) Copia das instrucdes do fabricante, quando apropriado;

e) Datas e resultados das calibragc8es e/ou verificagddata da préxima calibracéo e/ou verificacao;
f) detalhes da manutencao realizada e as planejadas para o futuro;

g) Histérico de cada dano, modificagdo ou reparo.

6.5 Cada material de referéncia deve ser rotulado ou identificado, para indicar a certificacd padronizagdo. O rétulo
deve conter, no minimo:

a) Nome do material de referéncia;

b) Responséavel pela certificacdo ou padronizacéo (firma ou pessoa);
¢) Composicdo, quando apropriado;

d) Data de validade.

6.5.1Para os materiais de referéncia de longa @¢d@ o laboratério deve ter um registro contendo as informacdes indicadas
no item 6.5.
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7 RASTREABILIDADE DAS MEDIGOES E CALIBRAGCOES

7.1 O laboratério deve ter um programa estabelecido para a calibracdo, a verificacdo e a manutencdo dos seus
equipamentosa fim de garantir o uso de equipamentos calibrados e/ou verificados, na data da execucdo dos ensaios.

7.2 Os certificados de calibracédo dos padrdes de referéncia devem ser emitidos por:

a) Laboratérios nacionais de metrologia citados em 7.2;
b) Laboratoriosde calibracéo acreditadgeela Cgag;
c) Laborat6rios integrantes de Institutos Nacionais de Metrologia de outros paises, nos seguintes casos:

- Quando a rastreabilidade for obtida diretamente de uma instituicdo que detenha o padrao primario de grandetdass
ou;

- Quando a instituicdo participar de programas de comparacdo interlaboratorial, juntamenteac@gcre obtendo
resultados compativeis;

- Laboratérios acreditados por Organismos de Acreditacdo de outros paises, quando houver acordo deciraeotnde
mutuo ou de cooperacao entr@ Cgcree esses organismos.

7.3 Os certificados dos equipamentos de medicdo e de ensaio de um laboratério de ensaio devem atender aos requisitos dc
item anterior.

7.4 Os padrdes de referéncia mantidos pelo laborat@évem ser usados apenas para calibragfes, a menos que possa ser
demonstrado que seu desempenho como padréo de referéncia nao seja invalidado.

8 CALIBRACAO E METODO DE ENSAIO

8.1 Todas as instru¢des, normas e dados de referéncia pertinentes ao traballabatatorio, devem estar documentados,
mantidos atualizados e prontamente disponiveis ao pessoal do laboratorio.

8.2 O laboratério deve utilizar procedimentos documentados e técnicas estatisticas apropriadas, de selecdo de amostras
quando realizar a aostragem como parte do ensaio.

8.30 laboratério deve submeter os célculos e as transferéncias de dados a verificagbes apropriadas.
8.4 0 laboratdrio deve ter procedimentos para a prevencéo de seguran¢a dos dados dos registros computacionais.
9 MANUSEI®@OS ITENS

9.1 0 laboratério deve identificar de forma univoca os itens a serem ensaiados, de forma a nao haver equivoco, em qualque
tempo, quanto a sua identificacéo.

9.2 O laboratério deve ter procedimentos documentados e instalacdes adequadas [aradeterioracdo ou dano ao item
do ensaio durante o armazenamento, manuseio e preparo do item de ensaio.

10 REGISTROS

10.1 O laborat6rio deve manter um sistema de registro adequado as suas circunstancias particulares e deve atender ao:
regulamentos aptaveis, bem como o registro de todas as observacdes originais, calculos e dados decorrentes, registros €
copia dos relatérios de ensaio, durante um periodo, de pelo menos, quatro anos.

10.2 As alteracdes e/ou erros dos registros devem ser riscados,amovendo ou tornando ilegivel a escrita ou a anotacéo
anterior, e a nova anotacdo deve ser registrada ao lado da anterior riscada, de forma legivel, que ndo permita dubia
interpretacdo e conter a assinatura ou a rubrica do responsavel.

10.30s registros ds dados de ensaio devem conter, no minimo:

a) ldentificacédo do laboratério;

b) Identificacdo da amostra;

c) ldentificacdo do equipamento utilizado;

d) Condi¢cbes ambientais relevantes;

e) Resultado da medicao e suas incertezas, quando apropriado;
f) Data e assinaturdo pessoal que realizou o trabalho.
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10.4 Todos os registros impressos por computador ou calculadoras, graficos e outros devem ser datados, rubricados ¢
anexados aos registros das medicdes.

10.5 Todos os registros (técnicos e da qualidade) devem ser duwntpelo laboratério quanto a seguranca e
confidencialidade.

11 RELATORIOS DE ENSAIO

11.10s resultados de cada ensaio ou série de ensaios realizados pelo laboratério devem ser relatados de forma precisa, cla
e objetiva, sem ambiguidades em um relatbrile ensaio e devem incluir todas as informagfes necesséarias para a
interpretacdo dos resultados de ensaio, conforme exigido pelo método utilizado.

11.20 laboratério deve registrar todas as informacdes necessarias para a repeticdo do ensaio e efites degism estar
disponiveis para o cliente.

11.3Todo relatério de ensaio deve incluir, pelo menos, as seguintes informacdes:

a) Titulo;

b) Nome e enderego do laboratério;

¢) ldentificagé@o Unica do relatoério;

d) Nome e endereco do cliente;

e) Descrigéo e identifagdo, sem ambiguidades, do item ensaiado;

f) Caracterizagdo e condi¢éo do item ensaiado;

g) Data do recebimento do item e data da realiza¢éo do ensaio;

h) Referéncia aos procedimentos de amostragem quando pertinente;

i) Quaisquer desvios, adigGes ou exclusdes étonp de ensaio e qualquer outra informacao pertinente a um ensaio
especifico, tal como condi¢cdes ambientais;

j) Medicdes, verificacdes e resultados decorrentes, apoiados por tabelas, graficos, esquemas e fotografias;

k) Declaragéo de incerteza estimada doulésdo do ensaio (quando pertinente);

I) Assinatura, titulo ou identificac@o equivalente de pessoal responsavel pelo contetdo do relatério e data de emissao;

m) Quando pertinente, declaracdo de que os resultados se referem somente aos itens ensaiados;

n) Declargéo de que o relatério s6 deve ser reproduzido por inteiro € com a aprovacgéo do cliente;

0) ldentificacdo do item;

p) Referéncia a especifica¢cdo da norma utilizada.

12 SERVICOS DE APOIO E FORNECIMENTOS EXTERNOS
12.10 laboratério deve manter registros refertes a aquisicdo de equipamentos, materiais e servigos, incluindo:

a) Especificacdo da compra;
b) Inspecéo de recebimento;
c) Calibracéo ou verificacéo;
d) Cadastramentale fornecedores.
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ANEXO B¢ CRITERIOS PARA CERTIFICACAO DE CONJUNTOS DE OBJETOS CHRT)FIQWDREPASSE DE
CERTIFICACAO

1 OBJETIVO

Este Anexo apliese no caso do integrador, embalador e/ou distribuidor que substitua ou efetue modificacdes na
embalagem original do produto ja certificado ou que altere a forma de apresentacéo para consg@wlio produto em
relacdo ao processo original de certificacao, utilizasdoou aproveitandae da certificacdo original do produto, para a
posterior venda ao consumidor final.

Esse anexo ndo se aplica no caso de produtos ja certificados que alémede géeembalagem original alterada foram
modificados nas suas caracteristicas, condigdo esta que ensejara, quando autorizado pelo Inmetro, um novo processo d
certificacéo.

Nota 1 Para simplicidade do texto, os integradores, embaladores e/ou distribuidpresefetuem modificacdes para
NBESYoSl I 3ISY 2dz F2N¥XI oen2 RS ({Ada 2t OSNIATAOFR2& ylI 2NA3E

Nota 2 O processo de repasse de certificacdo deve ser solicitado para cada unidade de funcionamento do embalador.

2 DEFINJOES
2.2.1 Formagéo de Kit

A formacgéo dekit € caracterizada quando o embalador (cessionario) integra, em uma mesma embalagem, dois ou mais
produtos ja certificados.

2.2.2 Fracionamento

Operacao caracterizada quando o embalador (cessionéario) execwaoperacdo de fracionamento, a partir da embalagem
a granel do produto, além da troca de embalagem expositora.

3 ETAPAS DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Os embaladores que néo efetuem modificagcdo alguma na embalagem original de produtos ja certificadps atgsem a
forma de apresentacdo para comercializacdo do produto em uma nova embalagem estardo sujeitos a certificagdo
considerando todos os itens abaixmm excecdo d&-XXX (Plano de Ensaigmevisto neste Anexo.

Os embaladores que efetuem modifiées na embalagem original do produto ja certificado, estardo sujeitos a certificagcao
considerando todos os itens abaixo descritos. Neste caso, a embalagem final deve conter todas as marcac¢fes obrigatoric
previstas no RAC especifico para o objeto.

Para @ casos de integracdo de dois ou mais produtos certificados em uma mesma embalagem, o OCP responsavel pe
processo de repasse da certificacdo deve estar acreditado, no minimo, para o escopo do produto principal. Nos casos em gt
os produtos sdo similarepportanto, ndo ficando claro o produto principal, o OCP responsavel pelo processo de repasse da
certificacdo deve estar acreditado em pelo menos um dos escopos que integhdim RPara efeitos de marcacdo na
embalagem deits que contenham produtos certdfados que néo tiveram sua embalagem original alterada deve constar na
nova embalagem a expressadao: “CONTEM PRODUTOS REGI STRADOS

Parakits que contenham produtos certificados que tiveram sua embalagem original alterada sdo consideradasnasssegui
possibilidades:

a) Ha clareza do produto principal: neste caso, deve constar na nova embalagem o Selo de Identificacdo da
Conformidade do produto principal, com o numero de Registr&itio

b) N&o héa clareza do produto principal: neste caso, deve comstanova embalagem o Selo de Identificacdo da
Conformidade do produto para o qual o OCP esté acreditado, com o numero de Reglstro do

¢) Em ambas as situagbes o OCP deve avaliar também o iieste’ procedimente- Tratamento de Reclamacdes.
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3.1 Avaliaéo inicial
3.1.1 Solicitacdo de Repasse de Certificacdo

A solicitacdoF 045 (Solicitacdo de Certificacdoy outra especifia do produto, além do formulario FXXX (Memorial
descritivo), devem ser preenchids pelo solicitante da certificacdo encaminhads a BRCS acompanhada da seguinte
documentacae informacdes

a) Enderecgo da unidade do embalador, Fornecedor solicitante da certificagéo;

b) Cadastro Nacional de Pessoa Juridi€@NPJ, e o contrato social da empresa contendo, no objeto, a descricdo de
suas #vidades;

¢) Documentacdo queamprove o atendimento ao item deste procedimento(Tratamento de Reclamacdes) para
todas as marcas comercializadas;

d) Descricdo do produto fracionado ou dos produtos que compdem o kit;

e) Copia(s) autenticada(s) do(s) Certifiofg) de Conformidade do produto submetido ao fracionamento ou dos
produtos que compdem o kit, dentro de sua validade;

f) Autorizac@o particular de repasse de certificacdo, assinado pelo(s) detentor(es) do(s) certificado(s) do(s) produtos
mencionados em e);

g) Documentacao fotografa do(s) produto(s) relacionados em d): fotos externas e internas de todas as faces,
detalhando as etiquetas, logos, avisos, entradas, saidas, botdes de acionamento, quando aplicavel,

h) Desenho ou arte final das embalagens (primaeauadaria e/ou terciaria);

i) Manual do usuério com instru¢des no idioma Portugués, quando;

j) Autorizacdo para o uso da(s) marca(s), caso o embalador se utilize da(s) marca(s) da certificacdo original.

Nota: Na ocorréncia do previsto em j), cabarBR CSverificar a qualificagéo legal do instrumento de autorizagcao e do ato
constitutivo do(s) proprietario(s) da(s) marca(s).

Nota: Quando o manual do usuario ndo for aplelana certificacdo original, 8RCS devera validar e registrar essa
informacg&o no procgso de certificacdo.

3.1.1.1No caso de processo de repasse de certificacdo para produtos importados, sera necessario enviar copia da Licenca
Importacéo (L), junto com a solicita¢éo do repasse de certificagéo.

3.1.1.20s documentos relacionados nobsiem 3.1.1 devem ter sua autenticidademprovadapela BRCS com relagéo aos
documentos originais.

3.1.2 Andlise da Solicitagdo e da Conformidade da Documentacao

3.1.2.1 A BRCS antes de iniciar o processo de repasse de certificagdo, deve analigabibdade de atendimento da
solicitacdo, assim como verificar a documentacdo enviada. Caso a solicitacdo seja considerada ansifisldeve
comunicar formalmente o motivo da inviabilidade do atendimento e devolver toda a documentacao apresentada.

3.1.2.2Caso seja identificada alguma ndo conformidade na documentacéo recebiddgeve ser tratada conforme subim
6.2.2 deste procedimento

3.1.3 Auditoria Inicial do Sistema de Gestao

3.1.3.1Ap0s andlise e aprovacao dalicitacdo e da documentacdaBRCS mediante acordo com o embalador, solicitante

do repasse de certificagdo, deve programar a realizacdo da auditoria inicial na unidade do embalador, avaliando de forme
complementar os requisitos do Sistema de Gestéo da Qualidade aplicaveis eesspode reembalagem, de acordo com a
Tabela 1, a seguir:

Tabela 1Requisitos de verificacdo do SGQ aplicaveis ao embalador com bay Norma ISO 9001 ou ABNT NBR I
Norma ISO 9001 ou Norma ABNT NBR ISORBQUISITOS DO SGQ 9001
Generalidade$Aquisicdo e Verificagdo do produto adquirido) 8.4.1
Tipo e extensdo do controle 8.4.2
Tipo e extensédo do controle 8.4.2
Informacéo para provedores externos 8.4.3
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Liberacdo de produtos e servigdgerificacdo do produto adquirido) 8.6
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Controle desaidasédo conforme 8.7
N&o conformidade e a¢&o corretiva 10.2
N&o conformidade e ac&o corretiva 10.2

Nota: Esta avaliagédo devera ocorrer independentemente do embalador possuir sistema de gegididdde certificado.

3.1.3.2Caso, durant@ auditoria, seja avaliado pekR CSa possibilidade de que o produto origir@rtificado possa ter sua
conformidade afetada pelo processo de reembalagem, o produto develnsaiado nos itens previstos no RéddCobjeto.

3.1.3.3A BRCSdeve emitir relatério de auditoria, registrando o resultado da mesma, tesaino referéncia este Anex@®@
relatério de auditoria deve seassinado pelo embalador e peB® CS Umacopia deste relatério deve ser disponibilizada ao
embalador.

3.1.4 Plano de Ensaios Iniciais da Embalagem

A BRCS € responsavel por elaborar &XXX (Plano de Ensaiosppecifico do produtoque deve, no minimo, definir
claramentea amostragem, 0s ensaios iniciais a serem realizados nas embalagensidio migieto do repasse e agitérios
de aceitagcéo/rejeicéo para estes ensaios.

Caso seja avaliado peBRCS que o produto original certificado teve sua conformidade afetada pmiocesso de
reembalagem, o plano de ensaios deve contemplar todos os enm@vistos para @roduto no RAC do objeto.

3.1.4.1 Defini¢é@o dos ensaios a serem realizados na Embalagem

3.1.4.1.10s ensaios na embalagem devem ser realizados tendo como base o RAC especifico.
3.1.4.1.20 laboratério de ensaios deve manter registro fotifgco da avaliagéo.

3.1.4.2 Definicdo da amostragem da Embalagem

3.1.4.2.1Paa o repasse de certificacdo, BRCS deve estabelecer o procedimento para a coleta dasostras (prova,
contraprova e testemunha), das embalagens objeto da certificagcdo desepdemaneira a possibilitar a realizacdo dos
ensaios previstos no RAC especifico.

3.1.4.2.2A BRCSé o responsavel pela coleta das amostras para a realizagdo dos ensaios, de acosgo guotedimento
P-12 - Procedimento Geral para Amostragem de Produt

3.1.4.2.3A BRCSdevera amostrar todos os modelos das embalagens e encarasteo laboratério densaios para anélise
de acordo com o estabelecido no RAC.

3.1.4.2.4A amostragem para os ensaios de prova deve ser de 2 (duas) unidades de cada meselaldgem objeto de
avaliacéao.

3.1.4.2.5Para a realizagcdo dos ensaios de contraprova e testemunha;sgerapetir a mesmguantidade amostral definida
em 3.1.4.2.4,

3.1.4.3 Definicao de laboratérios para Ensaio da Embalagem

Os ensaios da embalagem devser realizados em laboratérios conforme os requisitos definidos r@Esteedimentoe no
RAC especifico.

Nota: Caso a avaliacdo da embalagem prevista no RAC do objeto, se limite a uma avaliacdo mesahadverificacdo de
marcacdes, instrucées e man)yasta podera ser executada p&RCS
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3.1.4.4 Critérios de Aceitacao e Rejeicdo para Embalagem

3.1.4.4.1Todas as unidades ensaiadas devem demonstrar conformidade com os recessitbslecidos no RAC especifico
para o objeto.

3.1.4.4.2 Caso haja apr@agdo nos ensaios de prova, a amostra € considerada aprovada. Cascossjatada nao
conformidade na amostra prova, todos os ensaios devem ser repetidos nas anoostti@prova e testemunha.

a) Se constatada a ndo conformidade na contraprova, a amostrasidarada reprovada;

b) Se a contraprova ndo apresentar ndo conformidade, a amostra testemunha deve ser ensaiada;
c) Se atestemunha apresentar nao conformidade, a amostra é considerada reprovada;

d) Se atestemunha ndo apresentar ndo conformidade, a amostra édevada aprovada.

3.1.4.4.3A critério do Fornecedor solicitante da cad#¢éo, mediante formalizacdoBRCS asamostras de contraprova e
testemunha ndo necessariamente precisardo ser ensaiadas. Neste caspoddi haver contestacdo dos resultados
obtidos na amostra prova.

3.1.4.4.4Em caso de reprovagdo nos ensaios, o processo de repasse de certificacdo serd cancelado.
3.1.5 Tratamento de ndo conformidades na etapa de Avalia¢éo Inicial

Caso seja identificada alguma ndo conformidade na etapa deag&alinicialestadeve ser tratadaconforme subitem 6.2.5
deste procedimento

3.1.6 Emisséo do Certificado de Conformidade
3.1.6.1Cumpridos todos os refsitos exigidos neste AnexoBR CSemite o Certificado d€onformidade.
3.1.6.20 Certificado de Gdormidade, como uninstrumento formal emitido pel®RCS deve conterno minimo:

a) Razao social, endereco completo, nome fantasia e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica @hiiladtr do
objeto do repasse da certificagéo;

b) Data de emissao e validade Gertificado de Conformidade;

¢) Nome, nimero de registro de acreditac@@ssinatura do responsavel BRCS

d) Numero(s) do(s) certificado(s), a validade e o nom@&R&Sde todos os produtos certificados poocesso original
e contemplados no repasse de tiicacao;

e) Modelo(s) do(s) produto(s) que compde o kit ou a embalagem fracionada;

f) Numero, data e identificacdo do emissor do(s) relatorio(s) de ensaio da embalagem expedido(s) pelo

g) laboratério.

Nota: O Certificado de Conformidade deve indicar, de formaLiiv®ca, a unidade de funcionamerdo embalador a qual se
aplica.

Nota: Quando se tratar de kit, a descricdo do produto no certificado deve ser precedida do termo Kit.

Nota: O certificado deve trazer, dierma destacadaa expressd®epasse de Certificaga

Quando se tratar de fracionamento de produto a granel, descricdo do produto no certificado dgwecsttida do termo
Fracéo.

3.1.6.3Quando o certificado emitido for resultante do repasse de mais de uma certificacdo originaflisiaale deve ser
igual @ menor validade dentre os certificados dos produtos que compfe a embaldgstinada ao consumidor final.
Quando o certificado emitido for resultante do repasse de apenas earifficacdo original, sua validade deve ser o prazo
restante em relagéo acectificado original.
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31640 Certificado deve conter a seguinte rredizagddde avaliaghesv a |
de manutencéo e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo coneamcdes dBRCS' .

3.1.6.5Paraefeitos de rastreabilidade, a forma de nota¢@o dos modelos no certificado emitido deve permitir identificar o
modelo correspondente do certificado repassado.

3.2 Avaliacdo de Manutengéo
3.2.1 Planejamento da Avaliacdo de Manutencao

3.2.1.1Apo6s a concessado Certificado de Conformidade,BR CSdevera planejar as auditoriasemsaios de manutengdo na
embalagem, visando constatar se as condi¢cdes téamiganizacionais queriginaram a concessao inicial da certificacédo
estdo sendo mantidas.

3.2.1.2A peridicidade da avaliagao de manutencédo do embalador sera de 12 (doze) meses.

3.2.1.3 A BRCS responsavel pela certificacdo de repasse deve monitorar a validade de manutencéadaleum dos
componentes do kit, uma vez que a validade de manutencéo do kiticadtif seradependente da validade de certificacdo
de cada um dos seus componentes.

3.2.1.4ABRCScomocertificador do repasse deve solicitar a cada um dos OCP responsaveis pela certificegda um dos
produtos componentes do kit ou produto com novanlgalagem, que seja comunicadem caso de suspensdo ou
cancelamento do certificado original, para que este possa tompr@asdéncias quanto a certificagdo do kit ou produto com
nova embalagem. O caso inverso tambéapécavel, ou seja, uma suspensao,@da recall ou cancelamento do certificado
do kit deve seinformada a todos os OCP dos produtos originais.

3.2.2 Auditoria de Manutencao
ABRCSdeve programar as auditorias de manuten¢éo de acordo com o estabelecido no subiteie3té. 2nexo.
3.2.3Plano de Ensaios de Manutengédo da Embalagem

A BRCSdeve elaborar o plano de ensaios de manutencdo da embalagem de acordo com o estabeesiditem 3.1.4
deste Anexo.

Para realizacdo dos ensaios de manutengdiik CSdeve, obrigatoriamente, coletias/compr&las nocomércio, sendo que a
cada nova rodada de ensaios, as amostras devem ser coletadas/adquiridiife emtes pontos de venda.

3.2.4 Tratamento de ndo conformidades na etapa de Avaliagdo de Manutenc¢éo

Caso seja identificada alguma ndo conforawiel na etapa de avaliagdo de manutencésta deve sertratada conforme
subitem 6.3.3 deste procedimento

3.2.5 Confirmacdo da Manutencgéo

A BRCSdeve emitir a confirmag¢do da manutencdo apds a analise critica, incluindo as informac6ea siorementacéo,
auditorias, ensaios, tratamento de ndo conformidades, acompanhamento de mercddatamento de reclamacgoes,
observando os requisitos pertinentes do subitem 3.1.6 deste Anexo, de gtendimento aos requisitos foi demonstrado.

A BRCSdeve solicitar ao©CP da certificacéo original a(s) respectiva(s) Confirmacdo(6@4rdeencéo de cada produto
submetido ao fracionamento ou dos produtos que compdem o kit.

Cumpridos os requisitos exigidos neste Anex®@RCSe mi t e 0o documento dedadMainmacon¢caaC
formalizando que a certificac@o esta mantida.

3.2.5.1A Confirmacgao da Manutencao, como umstrumento formal emitido pel®R CS deve contemo minimo:

a) Razao social, endereco completo, nome fantasia e Cadastro Nacional de Pessoa JuHdjodo(CN
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b) embalador do objeto do repasse da certificacao;

¢) Nome, nimero de registro de acreditac@@ssinatura do responsavel p&aCS

d) Numero(s) do(s) certificado(s), a validade e o nome do OCP de todos os produtos certificados no
e) processo original e conteplados no repasse de certificacao;

f) Modelo(s) do(s) produto(s) que compde o kit ou a embalagem fracionada;

g) Data de emissao e validade do Certificado de Conformidade;

h) Namero, data e identificagdo do emissor do(s) relatério(s) de ensaio da embalagem expepaio

i) laboratério;

j) Data de emissédo da Confirmagdo da Manutencgao.

Nota: O Certificado de Conformidade deve indicar, de forma inequivoca, a unidade do embglealmeaaplica.

Nota: Quando se tratar de kit, a descricdo do produto no certificado deveresedida do termo Kit. Quando se tratar de
fracionamento de produto a granel, descricdo do produto no certificado deve ser precedida do termo Fragéo.

3.3 Avaliacdo de Recertificacio

A avaliacdo de recefitacdo deve ser programada peét® CS de acordocom os critérios estabetidos no item 3.1 deste
procedimenta

3.3.1 Tratamento de ndo conformidades na etapa de Avaliagdo de Recertificagdo

Caso seja identificada alguma ndo conformidade na etapa de avaliacdo de recertifestéateve ser trahda conbrme
subitem 6.3.3 deste procedimento

3.3.2 Confirmacéo da Recertificacéo

A corfirmacéo da recertificacdo peBRCSé baseada na decisdo tomada apos analise critica, incluindo as informacdes sobre
a documentacéo, auditorias, ensaios, tratamento de wéaformidades e tratamento de reclamagdes, observando que o
atendimento aos requisitos foi demonstradGumpridos os requisitos estabelecidos por gstecedimentg a BRCSemite o

novo Certificado de Conformidadédm certificado, com numeracéo distintaede ser emitido a cada recertificacéo

Nota: quaisquer itens adicionais necessarios para a emissado do novo Certificado de Conformidade estarao descritos no RAC
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ANEXO @ EXEMPLOS DE REPRESENTAGCAO DA FORMA DE NOTAGAO EXIGIDA

C1.A notacdo do modelo neertificado deve obedecer ao padrao exemplificado a seguir:

Cl.1Certificacdo por modelo* (quando codigo de referéncia comercial existente):

Marca Modelo (Designacao | Descricao (Descri¢ao | Codigo de Barras
Comercial do Modelo) | Técnica do Modelo)

Fili Luxo Baby. Ref. com.: | Bergo madeira, laqueado, | Informar todos os codigos de
741147 (branco), 1000x650mm, rodizio ¢/ | barras padrao GTIN, quando
741148 (amarelo), trava (4). existentes, de todas as
841147 (branco com versoes.

capota e trocador),
841148 (amarelo com
capota ¢ trocador).

*Cor e presenga de acessorios constituem, no exemplo, versées de modelo. Marcas e designagdes comerciais s
ficticias.

Cl.2 Certificag@o por modelo* (quando cédigo de referéncia comercial inexistente):

Marca Modelo (Designacao Descricao (Descri¢ao | Codigo de Barras
Comercial do Técnica do Modelo)
Modelo)

Sono Happy Child. Cores Ber¢o madeira, laqueado, | Informar todos os codigos de
branco, azul e rosa. 1000x650mm, rodizio ¢/ | barras padrao GTIN, quando
Com ou sem capota trava (4). existentes, de todas as
¢/ou trocador. versoes.

*Cor e presenca de acessorios constituem, no exemplo, versées de modelo. Marcas e designacdes comerciais s
ficticias.

C1.3Certificacao por familia* (quando digjo de referéncia comercial existente):

Marca Modelo (Designagao | Descrigao (Descrigdo | Codigo de Barras
Comercial do Modelo) Técnica do Modelo)
Bras Mix Lista. Ref.com: Copo plastico descartavel, | Informar todos os codigos de
96325 (50 unidades), de polipropileno, 120 mL, | barras padrao GTIN, quando
96321 (100 unidades). branco, estriado. existentes, de todas as
versoes.
Bras Mix Liso. Ref.com: | Copo plastico descartavel, | Informar todos os codigos de
56325 (50 unidades), | de polipropileno, 120 mL, | barras padrao GTIN, quando
56321 (100 unidades). incolor, liso. existentes, de todas as
VErsoes.
CopoBrax | Mix Liso. Ref.com: [ Copo plastico descartavel, | Informar todos os codigos de
56326 (50 unidades), | de polipropileno, 120 mL, | barras padrao GTIN, quando
56322 (100 unidades). incolor, liso. existentes, de todas as
VErsoes.

*Numero de unidades na manga constitui, no exemplo, versdo de modelo. Marcas e designacdes comerciais sa
ficticias.
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C14 Certificacdo por familia* (quando cédigo de referéncia comercial inexistente):

Marca Modelo (Designagio | Descrigdo (Descrigdo | Codigo de Barras
Comercial do Modelo) Técnica do Modelo)
Bras Mix Lista. 50 ou 100 Copo plastico descartavel, | Informar todos os codigos de
unidades. de polipropileno, 120 mL, | barras padrdo GTIN, quando
branco, estriado. existentes, de todas as
versoes.
Bras Mix Liso. 50 ou 100 | Copo plastico descartavel, | Informar todos os codigos de
unidades. de polipropileno, 120 mL, | barras padrao GTIN, quando
incolor, liso. existentes, de todas as
Versoes.
CopoBrax | Mix Liso. 50 ou 100 | Copo plastico descartavel, | Informar todos os codigos de
unidades. de polipropileno, 120 mL, | barras padrao GTIN, quando
incolor, liso. existentes, de todas as
Versoes.

*Numero ce unidades na manga constitui, no exemplo, versédo de modelo. Marcas e designacdes comerciais sa
ficticias.

Q. Uma forma de apresentacdo diferente de tabela pode ser utilizada desde que as informagfes dos campo:
“Marca”, “Model 0" daspostdd aels t@lrfarngadgoe” fique svidenie a mdentificagcdo de cada
modelo e suas versoes.
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