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1. OBJETIVO

Este documento estabelece os Requisitos Gerais de Certificacido de Produtos comuns a todos os
Programas de Avaliagdo da Conformidade que utilizem o Mecanismo de Certificagdo de Produtos. As
particularidades de cada um dos Programas de Avaliacao da Conformidade serao expressas nos
Requisitos de Avaliagao da Conformidade (internamente na ABRACE nos PAC’s), que detalhar&o a
matéria, considerando as especificidades do mesmo.

O Termo “produto” neste Procedimento aplica-se a produto, servigo ou processo.

2. NORMAS E DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Lei n° 8078, de 11 de setembro de 1990 - Dispde sobre a protegdo do consumidor e da outras
providéncias.

Lei n® 9933, de 20 de dezembro de 1999 - Dispbe sobre as competéncias do Conmetro e do Inmetro,
institui a Taxa de Servigos Metroldgicos, e da outras providéncias.

Portaria Inmetro no. 274/2014 e substitutivas — Aprova o Regulamento para o Uso das Marcas, dos
Simbolos, dos Selos e das Etiquetas do Inmetro.

Portaria Inmetro no. 248/2015 e substitutivas — Aprova o Vocabulario Inmetro de Avaliacdo da
Conformidade com termos e definigdes usualmente utilizados pela Diretoria de Avaliacao da Conformidade
do Inmetro.

Portaria Ministério da Justica no. 487/2012 — Disciplina o procedimento de chamamento dos consumidores
ou recall de produtos e servicos que, posteriormente a sua introdu¢cao no mercado de consumo, forem
considerados nocivos ou perigosos.

Portaria Inmetro n® 200, datada de 29/04/2021 — Estabelece os Requisitos Gerais de Certificacdo de
Produtos.

ABNT NBR ISO/IEC 17065 — Avaliagao da conformidade — Requisitos para Organismos de certificagdo de
produtos, processos e servigos.

Norma ABNT NBR ISO 9001 - Sistemas de Gestao da Qualidade — Requisitos.
Norma ABNT NBR ISO/IEC 17000 - Avaliagao da conformidade — Vocabulario e Principios Gerais.

Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 — Requisitos Gerais para a Competéncia de Laboratorio de Ensaio e
Calibragao.

ISO 17067:2013 — Conformity assessment — Fundamentals of product certification and guidelines for
product certification schemes.

NIT-Dicor 024 — Critérios para Acreditacao de Organismo de Certificacdo de Produto e de Verificagao de
Desempenho de Produto.

MQ-001 - Manual da qualidade;

PSQ-003 - Procedimento para adverténcia, suspensao e cancelamento da autorizagao para o uso do selo
de identificacdo da conformidade;

PSQ-006 - Procedimento de apelagdes;
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PSQ-012 - Controle e arquivamento da documentacgao;

PSQ-015 — Procedimento de Terceirizacao;

PSQ-018 - Procedimento para tratamento de uso indevido da certificacao;
PSQ-019 - Procedimento para as reunidoes da comissao da certificacao;

PSQ-020 — Procedimento de Reclamacdes.

3. SIGLAS E ABREVIATURAS

As siglas estabelecidas neste Procedimento estao descritas na Portaria Inmetro n® 200 — Requisitos Gerais
de Certificagao de Produtos.

4. DEFINICOES

Nos Procedimentos especificos (PAC’s) que utilizem o mecanismo da Certificacdo sao aplicadas as
definicbes constantes da Portaria Inmetro que aprova o Vocabulario Inmetro de Avaliacdo da
Conformidade. Definicbes especificas utilizadas em cada PAC estardo descritas nos RAC’s especificos
para os objetos.

5. MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
O Mecanismo de Avaliacdo da Conformidade tratado neste documento é a Certificagao.

6. ETAPAS DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE
O processo de avaliacdo da conformidade é constituido por varias etapas. Cada etapa obedecera a uma
sequiéncia de procedimentos, de acordo com o(s) Modelo(s) de Certificagao adotado(s).

6.1. Definigao do(s) Modelo(s) de Certificagao utilizado(s)
Os Modelos de Certificagao serédo explicitados nos RAC’s especificos para o objeto em avaliagao, dentre
0s que estao definidos no Vocabulario Inmetro de Avaliagdo da Conformidade.

O RAC especifico pode contemplar mais de um Modelo de Certificagao.
6.1.1. Etapas dos Modelos de Certificagao
Cada modelo é composto por uma sequéncia de etapas descritas na Tabela 1. Estas etapas devem ser

contempladas no PAC, separadamente para cada modelo, quando o PAC contemplar mais de um Modelo
de Certificacao.

Tabela 1: Etapas dos Modelos de Certificagdo

ETAPAS DO PROCESSO DE CERTIFICA(}AO DE MODELOS
PRODUTO 1a 1b 2 3 4 5 6
Solicitagao de Certificagéo X X X X X X X
Analise da Solicitagédo e da
Conformidade da Documentacgao X X X X X X X
Avaliagio Inicial Auditoria lnicial do Sistema de Qestéo X X
e Avaliagdo do Processo Produtivo
Plano de Ensaios Iniciais X X X X X X
Emlssao_do Certificado de X X X X X X X
Conformidade
Auditoria de Manutengao ou
Avaliagdo de Supgwiséo do Si_ster~na de Gestdo da X X
Manutencéo Qualld_ade e Avaliagédo do Processo
Produtivo
Plano de Ensaios de Manutengao X X X X
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Confirmacao da Manutengao X X X X X
I:“’a"a.?.“ de | Avaliagio de Recertificacio X | X | x| x| x
ecertificagao

6.2. Avaliacao Inicial
Neste item sdo descritas as etapas do processo que objetivam a atestagdo da conformidade do objeto.

Para fins de treinamento e visualizagdo, consultar o Fluxo de Processo FLX-001 — Macrofluxo de
processo.

6.2.1. Solicitagao de Certificagao

6.2.1.1 A Certificagdo deve ser solicitada exclusivamente pelo Fornecedor, devendo seguir o estabelecido
neste Procedimento e no RAC especifico para o objeto a ser avaliado.

6.2.1.2 O inicio do processo de Certificacao esta condicionado a uma manifestagao formal do fornecedor,

que deve ser feita diretamente a ABRACE, que deve estar legalmente estabelecido no pais, para o

produto em avaliagdo, acompanhada da entrega de documentacao, atendendo aos seguintes requisitos:

a) Relagédo de modelo(s) objeto da certificagdo, quando a certificagdo for por modelo, referenciando sua(s)
descricdo(des) técnica(s) e incluindo a relagédo de todas as marcas comercializadas;

b) Relacdo de modelo(s) que compdéem a familia objeto da certificagdo, obedecendo as regras de
formacdo de familia estabelecidas no RAC especifico, quando a certificacdo for por familia,
referenciando sua(s) descricao(des) técnica(s) e incluindo a relagdo de todas as marcas
comercializadas;

c) Relacao do(s) escopo(s) de servigo para os quais a certificagao esta sendo solicitada, quando se tratar
de certificagao de servico;

d) Documentacgao fotografica do objeto: fotos externas e internas de todas as faces, detalhando as
etiquetas, logos, avisos, entradas, saidas, botdes de acionamento, quando aplicavel,

e) Memorial descritivo contemplando o projeto do objeto em seus detalhes construtivos e funcionais, e a
relacdo de seus componentes criticos, incluindo seus fornecedores e possiveis certificagdes existentes,
traduzidos para o Portugués, quando em idioma distinto do inglés ou espanhol;

f) Manual do usuario com instrugdes no idioma portugués;

g) Desenho ou arte final das embalagens (primaria, secundaria e/ou terciaria), quando aplicavel (existindo
embalagem);

h) Opc¢ao pelo Modelo de Certificagao, dentre os mencionados no RAC especifico do objeto;

i) Informacgdes da razdo social, endereco e CNPJ do Fornecedor solicitante da certificagdo, bem como
apresentacao do contrato social, ou outro instrumento de constituicdo, que comprove sua condigao de
fornecedor;

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

k) Identificagdo do fabricante com endere¢co completo, incluindo a(s) unidade(s) fabril(is) a ser(em)
certificada(s), sediado em outro pais, quando aplicavel;

) Informagéo de atividades/processos terceirizados que possam afetar a conformidade do produto objeto
da certificagao;

m)Documentagao que comprove o atendimento ao item 7 deste documento (Tratamento de Reclamagdes)
para todas as marcas comercializadas, em todos os locais, préprios(s) do solicitante da certificagao ou
por ele diretamente terceirizado(s), onde a atividade do Tratamento de Reclamacbes for exercida;

n) Documentos referentes ao Sistema de Gestdo da Qualidade do Fabricante, aplicaveis ao objeto a ser
certificado, no caso de certificacdo pelos modelos 5 e 6, conforme previsto nas tabelas 2 e 3, do item
6.2.3.1, ainda que os mesmos venham necessariamente a ser auditados pela ABRACE, como previsto
neste documento;

o) Certificado valido emitido com base na edigao vigente da Norma ISO 9001 ou Norma ABNT NBR ISO
9001, que abranja o processo produtivo do objeto da certificagao, se existente;

p) Identificagcdo do lote de certificacdo, no caso do Modelo 1b, incluindo quantidades e lote(s) de
fabricagéo do(s) modelo(s) a ser(em) certificado(s);
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q) Licengca de Importacdo, ou, na auséncia desta, Declaracdo de Importagdo, no caso de Modelo 1b
quando produtos importados;

r) Demais documentos necessarios ao processo de solicitagdo, descritos no RAC especifico.

s) Documentagdo que comprove a classificagdo como micro e pequena empresa — MPE, do fabricante,
solicitante da certificacdo, quando aplicavel.

Nota 1: Caso a(s) marca(s) referidas em a) e b) ndo seja(m) de propriedade do Fornecedor solicitante da
certificagdo, o mesmo devera possuir autorizagdo para o uso da(s) mesma(s). Cabera a ABRACE verificar
a qualificagao legal do instrumento de autorizagao e do ato constitutivo do(s) proprietario(s) da(s) marca(s).

Nota 2: As fotos mencionadas em d) devem ter resolu¢gdo minima de 800x600dpi.

Nota 3: Cabe a ABRACE avaliar a relacdo dos componentes considerados criticos mencionados em e)
podendo incluir outros;

Nota 4: Entende-se por Manual do Usuario, mencionado em f), as informacgdes sobre o produto que dizem
respeito a: instrucdo de montagem, instalacdo, desmontagem, desinstalagdo, manuseio, funcionamento,
limpeza, conservacgao, adverténcias e outras informagdes relevantes para o usuario.

Nota 5: A documentacao referida na alinea “m” fica dispensada de apresentacdo no caso da ABRACE
optar por realizar a auditoria prevista na Nota do subitem 7.3.

Quando, devido as caracteristicas do produto, o manual do usuario nao for aplicavel, a ABRACE devera
validar e registrar essa informacgao no processo de Certificagao.

Caso o Fornecedor solicitante da Certificagdo seja um integrador, embalador e/ou distribuidor que efetue
modificagdes na embalagem do produto ja certificado ou que alterem a forma de apresentagdo para
comercializagdo do produto em relagdo ao processo original de certificacdo, a solicitagdo da Certificagao
deve seguir os requisitos definidos no Anexo B deste Procedimento.

A evidéncia da Solicitacao € o Formulario F001- Solicitacao de Avaliagdo da Conformidade, que deve
ser encaminhado a ABRACE juntamente com os documentos necessarios.

6.2.2. Andlise da Solicitagdo e Documentagao

6.2.2.1 Ao receber a documentagao especificada, a ABRACE ira abrir um processo de concessao do
Certificado de Conformidade e realizara uma analise quanto a pertinéncia da solicitacdo, além de uma
avaliacdo da conformidade da documentacao encaminhada pelo fornecedor, solicitante da certificacao.

6.2.2.2 Caso seja identificada ndo conformidade na documentagéo recebida, esta deve ser formalmente
encaminhada ao Fornecedor solicitante da certificacdo para a sua corre¢éo e devida formalizagéo junto a
ABRACE, visando evidenciar a implementagao da(s) mesma(s) para nova analise.

6.2.2.3 Caso algum dos documentos mencionados em 6.2.1 ndo seja apresentado em sua forma definitiva
pelo Fornecedor solicitante da certificagdo, quando da entrega da documentacgéo, e desde que este fato
nao interfira nas demais etapas do processo de Avaliagdo Inicial, este fato deve ser explicitado pela
ABRACE e a conclusao da certificagao s6 se dara quando todos os documentos estiverem em sua forma
final e devidamente aprovados pela ABRACE.

Os responsaveis pela analise deverao preencher o F002- Relatério de analise da documentagéo,
especifico para o produto, como evidéncia da analise do processo de avaliagao da conformidade.
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O Objetivo da Analise é assegurar:

a) Que as informacgdes sobre o cliente e o produto sejam suficientes para a realizagao do processo de
certificagao;

b) Qualquer diferenga conhecida no entendimento entre o Organismo de certificacdo e o cliente seja
resolvida, incluindo acordo sobre normas ou outros documentos normativos;

c) O Escopo da certificacao esteja claro e definido;

d) Os recursos estejam disponiveis para executar todas as atividades de avaliagao;

e) Avaliar internamente a equipe com competéncia para realizar a atividade de certificagao.

A ABRACE podera recusar a realizagao da certificacdo especifica, caso perceba que ndo ha competéncia
ou capacidade para as atividades de certificagcdo necessaria.

Se a ABRACE se basear em certificagbes que ja tenha concedido ao cliente, ou ja concedidas a outros
clientes, para se omitir de quaisquer atividades, neste caso sera referenciado no Form F002 estas
certificagdes. Se solicitado pelo cliente a ABRACE justificara a omissao de atividades.

Para fins de treinamento e visualizacdo, consultar o Fluxo de Processo FLX-002 — Analise da
Documentagao.

Apods a Analise de toda a documentacdo, a ABRACE realiza o Planejamento das atividades, em fungao
dos esquemas de certificagao.

Para fins de treinamento e visualizagcido, consultar o Fluxo de Processo FLX-003 — Agendamento de
Servicos e FLX-004 — Execucgao da atividade.

Sera designado pessoal para executar cada tarefa de avaliagdo. Esta atividade sera realizada pelos
Coordenadores em conjunto com o depto. Logistica.

As atividades serdo langadas nos F042 — Agenda de Trabalho.
6.2.3. Auditoria Inicial do Sistema de Gestao da Qualidade e Avaliagdo do Processo Produtivo

A auditoria do SGQ deve ser realizada sempre que o modelo de certificagdo escolhido assim o definir,
independente do fabricante ou do prestador de servico possuir Sistema de Gestdo da Qualidade
certificado com base na edi¢ao vigente da Norma ISO 9001 ou Norma ABNT NBR ISO 9001.

De acordo com o modelo adotado, a ABRACE avalia os documentos e registros do SGQ, e realiza
auditoria nas dependéncias do prestador de servico ou da unidade fabril, com o objetivo de verificar a
conformidade do processo produtivo, incluindo instalagdes e capacitagédo do pessoal. A Auditoria do SGQ
deve buscar a demonstracéo objetiva de que o processo produtivo se encontra sistematizado e monitorado
de forma eficaz, fornecendo evidéncias do atendimento aos requisitos de produto estabelecidos neste
Procedimento. Desta forma, os requisitos do SGQ sdo complementares aos requisitos no RAC Especifico
do objeto.

Registros da 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. A ABRACE
enviara o Plano de Auditoria apresentando os requisitos, data, equipe, solicitando o “De acordo” ao
Solicitante.

6.2.3.1 A avaliacdo do SGQ deve ser feita pela ABRACE com base na abrangéncia do processo de
certificagcdo e conforme os requisitos da edicdo vigente da Norma ISO 9001 ou Norma ABNT NBR ISO
9001, tendo como requisitos minimos os definidos nas Tabelas 2 e 3 a seguir:
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Tabela 2: Requisitos minimos de verificagcdo do SGQ para fabricantes ou prestadores de servigos
COM certificagao valida na Norma ISO 9001 ou Norma ABNT NBR ISO 9001 (esta Tabela foi definida
através dos requisitos estabelecidos no RGCP Portaria Inmetro 200 para a versao mais atualizada
da Norma ABNT NBR ISO 9001)

Norma ISO 9001 ou

REQUISITOS DO SGQ ABNT NBER ISO 9001
Recursos 71.51/715.2
Informagédo documentada 752/753
Planejamento e controle operacionais 8.1
Requisitos para produtos e servigos 8.2.1
Controle de processos, produtos e servigos providos 841/84.2/8.43
externamente
Producao e provisdo de servigo 8.5.1/85.2/85.3/854/8.5.5
Liberacdo de produtos e servigcos 8.6
Controle de saidas nao conformes 8.7
Monitoramento, medicao, analise e avaliacio 9.1.1
Nao conformidade e acao corretiva 10.2.1/10.2.2

Tabela 3: Requisitos minimos de verificacao do SGQ para fabricantes ou prestadores de servigos
SEM certificacao vdlida na Norma ISO 9001 ou Norma ABNT NBR ISO 9001 (esta Tabela foi definida
através dos requisitos estabelecidos no RGCP Portaria Inmetro 200 para a versao mais atualizada
da Norma ABNT NBR ISO 9001)

Norma ISO 9001 ou

REQUISITOS DO SGQ ABNT NBR ISO 9001
Recursos 7151/7152/71.3
Competéncia 7.2
Conscientizacao 7.3
Informagao documentada 752/75.3
Planejamento e controle operacionais 8.1
Requisitos para produtos e servigos 8.2.1
Controle de processos, produtos e servigos providos 841/84.2/843
externamente
Producao e provisdo de servigo 8.5.1/85.2/85.3/854/8.5.5
Liberacao de produtos e servicos 8.6
Controle de saidas nao conformes 8.7
Monitoramento, medig&o, analise e avaliacdo 9.1.1/9.1.2/9.1.3 (a), (f)
Auditoria interna 9.21/9.2.2
Andlise critica pela direcéo 9.3.1/9.3.2/9.3.3
Nao conformidade e acao corretiva 10.2.1/10.2.2

Nota: A Auditoria do SGQ deve ser realizada com base na edi¢ao vigente da Norma ISO 9001 ou Norma
ABNT NBR ISO 9001, respeitando o periodo de transicao estabelecido pelo IAF.

Mesmo mediante a apresentagéo de certificado valido, segundo a edi¢ao vigente da Norma 1SO 9001 ou
Norma ABNT NBR ISO 9001, emitido por um OCS acreditado pelo Cgcre ou membro do MLA do IAF, para
0 escopo de Acreditacao respectivo, a ABRACE procedera a auditoria inicial do SGQ na unidade fabril ou
do prestador de servigo durante a etapa de avaliagdo inicial, de acordo com a Tabela 2/4 deste
Procedimento, com o objetivo de verificar a conformidade do processo produtivo.
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Nota: Os Certificados emitidos por um OCS estrangeiro devem estar acompanhados de traducgdo
juramentada no idioma portugués, quando estes forem emitidos em idioma distinto do inglés ou espanhol.
Os demais documentos referentes ao Sistema de Gestao, que estiverem em idioma distinto do Inglés ou
Espanhol, devem estar traduzidos para o portugués.

Durante a auditoria, o Fornecedor solicitante da certificagdo deve colocar a disposicdo da ABRACE todos
os documentos correspondentes a certificacido do Sistema de Gestdo da Qualidade com base na edicao
vigente da Norma ISO 9001 ou Norma ABNT NBR ISO 9001 e apresentar os registros do processo
produtivo onde conste claramente a identificacdo do objeto da certificacdo. A ABRACE analisara a
documentacgao pertinente para assegurar que os requisitos descritos na Tabela 2/4, foram atendidos.

Apods a auditoria a ABRACE ira emitir um relatério FO07- Relatério de Auditoria, registrando o resultado
da mesma, tendo como referéncia este Procedimento Geral e o PAC especifico do objeto.

O Relatério de Auditoria sera assinado pelo menos pela equipe auditora, sendo que uma copia deve ser
disponibilizada ao Fornecedor solicitante da certificacao.

Qualquer alteracado no processo produtivo deve ser informada a ABRACE e podera implicar, caso impacte
na conformidade do produto, em uma nova auditoria.

No caso de certificacdo com base em protétipos, cabe a ABRACE, durante a auditoria, assegurar que o
produto conduzido em escala corresponde ao protétipo ensaiado.

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

A ABRACE é responsavel por elaborar o plano de ensaios que deve conter, no minimo, 0os ensaios iniciais
a serem realizados, a definicdo clara dos métodos de ensaio, nimero de amostras e os critérios de
aceitacao/ rejeicao para estes ensaios. No caso de certificacdo por familia, o plano de ensaios também
deve ser elaborado de forma a contemplar, no minimo, os modelos que contenham o maior niumero de
requisitos pré-estabelecidos pela base normativa de referéncia. Cabe ao OCP realizar a analise critica dos
relatérios de ensaio do laboratério, confrontando-os com o plano de ensaios previamente estabelecido.

A ABRACE exige que nos relatorios de ensaios os laboratérios informem as incertezas de medicao
praticadas.

Nao serado aceitos relatdrios de ensaios emitidos antes do inicio do processo de certificacdo, a menos que
claramente definido no RAC especifico do objeto.

Qualquer alteracdo de componente (s) critico (s) devera ser informada a ABRACE e ensejara a realizagao
de novos ensaios.

O F009 - Relatério de ensaios deve ser elaborado de forma a cobrir os modelos que contenham o maior
numero de requisitos pré-estabelecidos pela base normativa de referéncia, exigiveis para uma mesma
familia.

Os ensaios iniciais devem ser realizados e registrados, segundo as etapas abaixo:
6.2.3.2.1. Definicdo dos Ensaios a serem realizados

Os ensaios, seus métodos e critérios de aceitacao/rejeicdo devem estar definidos no PAC especifico do
objeto e devem ser realizados de acordo com os requisitos pré-estabelecidos pela base normativa.
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Deve constar no corpo do relatério de ensaio a identificagdo completa do modelo do objeto a ser
certificado, de forma que o relatdrio de ensaio esteja claramente rastreado a amostra coletada.

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

6.2.3.2.2. Definicdo da Amostragem

A ABRACE ¢ responsavel por selecionar e lacrar as amostras do objeto a ser certificado. A coleta de
amostras para envio ao laboratério devera ser acordada entre o Fornecedor solicitante da certificacdo e a
ABRACE. A quantidade de amostras, critérios de aceitagéo / rejeicdo e casos excepcionais devem ser
contemplados no PAC especifico para o objeto. A tabela 6 apresenta um exemplo de tomada de amostra
para os modelos 1a, 2, 3,4 e 5.

Ao realizar a selecdo e lacre das amostras, a ABRACE deve elaborar um relatério de amostragem,
detalhando a data, o local, as condi¢gdes de armazenagem, a identificagao da amostra (modelo/marca, lote
de fabricacao e data de fabricagdo, quantidades amostradas).

Nota 1: O plano de Amostragem néo se aplica quando o PAC especifico para o objeto permitir a aceitagcao
de relatérios anteriores ao inicio da certificacao.

Nota 2: Quando aplicavel, pegas adicionais, 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 certificagao, a sele¢ao e o lacre das amostras devem ocorrer
em territério nacional, ndo se aplicando as amostragens de contraprova e testemunha.

A ABRACE é responsavel por presenciar a coleta das amostras do objeto a ser certificado. A amostragem,
critérios de aceitagao e casos excepcionais devem ser contemplados no PAC. A Tabela 6 apresenta um
exemplo de modelo de distribuicdo de amostragem. O responsavel pela amostragem devera preencher o
F-004 — Relatério de amostragem referente a essa atividade, quando especificado no PAC do produto.

Tabela 6: Modelo de distribuicao das amostras para os ensaios

DOCUMENTO AMOSTRAGEM )
ENSAIOS DE prOVA | CONTRA | 1ooiolUNHA | ACEITAGAO
REFERENCIA PROVA REJEICAO
(definicao (numero de (tamanho | (tamanho de (tamanho de (critérios para
Ci? cada item do de amostragem amostragem de | aceitagao/rejeicao
ipo de documento de | amostragem de testemunha) da amostra)
ensaio) referéncia) de prova) | contraprova)

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

A amostragem deverd ser realizada de acordo com os critérios estabelecidos no Anexo B, deste
Procedimento.

6.2.3.2.2.1. Caso haja aprovagao nos ensaios de prova, a amostra é considerada aprovada. Caso seja
constatada ndo conformidade na amostra prova, o(s) ensaio deve(m) ser repetido(s) nas amostras
contraprova e testemunha.
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a) Se constatada a nao conformidade na contraprova, a amostra é considerada reprovada;

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

d) se a testemunha nao apresentar nao conformidade, a amostra é considerada aprovada.

Nota: Cabera ao PAC especifico do objeto definir a necessidade de repeticdo de todos os ensaios
previstos na base normativa nas amostras de contraprova e testemunha.

6.2.3.2.2.2. A critério do Fornecedor solicitante da certificacdo, mediante formalizacdo a ABRACE, as
amostras de contraprova e testemunha ndo necessariamente precisardo ser ensaiadas. Neste caso, ndo
podera haver contestacao dos resultados obtidos na amostra prova.

6.2.3.2.2.3. Protétipos podem ser enviados diretamente ao laboratério. Neste caso a amostra inicial sera
constituida apenas pela prova do produto, dispensando-se a contraprova e testemunha.

6.2.3.2.2.4. Cabe 4 ABRACE assegurar que o protétipo ensaiado seja o produto que sera produzido em
escala. Caso o OCP encontre alguma discrepancia entre o protétipo ensaiado e o produto produzido 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.

6.2.3.2.2.5. Caso haja reprovacgao do lote nas certificagdes conduzidas pelo modelo 1b, este ndo podera
ser liberado para comercializacdo e o fornecedor deve providenciar a destruicdo do mesmo ou a
devolugdo ao pais de origem (quando tratar-se de importagdo) com documentacdo comprobatéria da
providéncia que foi adotada, salvo outra determinacao diferente e especifica no Regulamento Técnico do
produto.

6.2.3.2.3. Definigdo do Laboratério
A ABRACE deve adotar laboratérios de ensaio considerando-se a ordem de prioridade definida a seguir:

1° Laboratério designado pelo Inmetro;

2° Laboratério de 3?2 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Cgcre ou signatario dos
acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, na totalidade dos ensaios previstos no RAC
especifico do objeto;

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

4° Laboratdrio de 3?2 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Cgcre ou signatario dos
acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, em parte (acima de 70% do total) dos ensaios
previstos no RAC especifico do objeto;

5° Laboratério de 12 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Cgcre ou signatario dos
acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, em parte (acima de 70% do total) dos ensaios
previstos no RAC especifico do objeto;

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

7° Laboratoério de 12 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Cgcre ou signatario dos
acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, em parte (abaixo de 70% do total) dos ensaios
previstos no RAC especifico do objeto ou acreditado na mesma classe de ensaio e mesma area
de atividade do(s) ensaio(s) previsto(s) no RAC especifico, porém para outro objeto.

8° Laboratério de 3?2 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Cgcre ou signatario dos
acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, em outro escopo.

9° Laboratério de 12 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Cgcre ou signatario dos
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acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, em outro escopo.

10° Laboratério de 32 parte, nacional ou estrangeiro, nao acreditado.

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

Nota 1: A designacao de laboratoério dar-se-a, em carater excepcional, a partir de critérios definidos pelo
Inmetro, por meio de publicagdo de Portaria especifica do Diario Oficial da Unido.

Nota 2: O Laboratdrio de 32. parte acreditado em parte dos ensaios previstos na RAC especifico do objeto,
podera, nas situacbes autorizadas pelo Cgcre, subcontratar laboratério(s) de 32. parte acreditado(s) em
parte ou na totalidade dos ensaios previstos no RAC especifico no objeto, para a realizacao do(s)
ensaio(s) para o(s) qual(is) nao € acreditado. Nesta condicido, passa a ser considerado na mesma posi¢cao
de selecdo que o laboratério de 32. parte acreditado pela Cgcre ou signatario dos acordos de
reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, na totalidade dos ensaios previstos no RAC especifico do objeto. O
Relatério de ensaio deve ser emitido integralmente pelo laboratério que buscou a subcontratagdo e deve
conter a identificagdo dos ensaios e respectivo(s) laboratorio(s) subcontratado(s). Neste caso, a ABRACE,
na condicido de responsavel pelo processo de certificacdo, deve analisar e aprovar a utilizacdo do
laborat6rio subcontratado.

6.2.3.2.3.1. Para efeito de uso da ordem de prioridade mencionada, deve ser considerada qualquer uma
das hipéteses a seqguir:

a) Inexisténcia do laboratério definido na prioridade anterior;

b) Quando o laboratdrio definido na prioridade anterior ndo disponibilizar o orgamento dos ensaios
em, no maximo, 10 (dez) dias uteis da solicitagao realizada pela ABRACE ou nao puder atender
em, no maximo, 30(trinta) dias corridos, contados a partir da data do aceite pela ABRACE, ao
prazo para o inicio dos ensaios previstos nos Procedimentos de Avaliagdo da Conformidade (PAC)
ou nado puder executa-los em, no maximo, uma vez e meia o tempo regular dos ensaios previstos
na base normativa;

c¢) Quando a ABRACE evidenciar que o preco dos ensaios realizados, acrescido dos custos
decorrentes da avaliagdo/acompanhamento pela ABRACE, em comparacdo com o definido na
prioridade anterior €, no minimo, inferior a 50%.

Nota 1: A ABRACE deve registrar, através de documentos comprobatdrios, atualizados a cada etapa de
manutencao/recertificacdo, os motivos que o levaram a selecionar o laboratério adotado, por modelo ou
por familia certificada. Quando utilizado o critério de custo previsto em 6.2.3.2.3.1.c, para selecdo de
laboratério de 12. parte, devera ser apresentada a planilha dos custos internos (meméria de calculo) que
resultam no prego cobrado por cada ensaio.

Nota 2: A depender das especialidades do produto, no momento da elaboragdo do PAC especifico ou na
sua fase de implantagao, o Inmetro podera autorizar, 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 havendo laboratério de primeira parte acreditado integralmente no escopo especifico no pais,
este podera ser utilizado.

Nota 4: Quando previsto no PAC especifico do objeto a realizagao de ensaios de toxicidade, a ABRACE
podera, alternativamente a acreditagdo, selecionar laboratério de ensaio com o reconhecimento pelo
Cgcre aos Principios das Boas Praticas de Laboratério-BPL, no &mbito do Sistema de Aceitagdo Mutua de
Dados da Organizagao para a Cooperagao e Desenvolvimento Econémico — OCDE.
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6.2.3.2.3.2. No caso de uso de laboratério acreditado por signatario dos acordos de reconhecimento mutuo
ILAC ou IAAC, é de responsabilidade da ABRACE observar e documentar a equivaléncia do método e
parametros de ensaios.

6.2.3.2.3.3. Em qualquer dos casos de uso de laboratério de 12 parte acreditado no escopo especifico,
integral ou parcialmente, a ABRACE deve monitorar e registrar a execugcado de todos os ensaios. Esse
monitoramento consiste em, pelo menos, acompanhar as etapas de selecao e preparacdo das amostras e
a posterior tomada de resultados.

6.2.3.2.3.4. Em qualquer dos casos de uso de laboratério de 12 ou 32 parte acreditado para outro escopo
de ensaio, a ABRACE deve, apos reconhecer e registrar a capacitacdo e infraestrutura (Incluindo
equipamentos) do laboratério, monitorar e registrar a execugcao de todos os ensaios. Esse monitoramento
consiste em, pelo menos, acompanhar as etapas de selecdo e preparagdo das amostras, inicio dos
ensaios e posterior tomada de resultados.

6.2.3.2.3.5. Em qualquer dos casos de uso de laboratérios ndo acreditado de 12 ou 32 parte, a ABRACE
deve, apos avaliar e registrar todos os requisitos discriminados no Anexo A deste documento, monitorar e
registrar a execugao de todas as etapas de todos os ensaios. A avaliagcéo realizada pela ABRACE devera
ser feita por profissional da ABRACE que possua registro de treinamento de, no minimo, 16 horas/aula, na
Norma ABNT NBR ISO IEC 17025 vigente, além de comprovacao formal de experiéncia e conhecimento
técnico especifico quanto aos ensaios a serem avaliados.

6.2.3.2.3.6. A definicdo do laboratério deve ser tomada em comum acordo entre a ABRACE e o
Fornecedor solicitante da certificacdo, desde que respeitando o estabelecido em 6.2.3.2.3.

Nota: Deve atender aos critérios estabelecidos no PSQ-015
6.2.3.2.4. Avaliagao dos Relatérios

A analise dos resultados dos ensaios é feita no proprio Relatério emitido pelo laboratério e evidenciada
através de Carimbo, data e assinatura do técnico (da ABRACE) responsavel pela andlise e/ou através do
preenchimento do formulario F-029 (Check List Analise de Relatérios). A analise do Relatério de Ensaios
deve compreender no minimo:

— Aidentificacdo da amostra ensaiada;

— as metodologias de ensaio utilizadas; e

— Os resultados obtidos nas avaliagdes.

Para fins de aprovagao sera considerado o valor do resultado que deve atender ao parametro normativo.
6.2.4. Tratamento de nao conformidades na etapa de Avaliagao Inicial

6.2.4.1. Caso seja identificada alguma nao conformidade na etapa de Avaliagao Inicial, o Fornecedor
solicitante da certificacdo deve enviar a ABRACE, num prazo maximo de 60 (sessenta) dias corridos, a
evidéncia da implementagao das agdes corretivas para a(s) ndo conformidade(s) encontrada(s).

6.2.4.2. A analise critica das causas das nao conformidades, bem como a proposi¢cao de ag¢des corretivas,
séo de responsabilidade do Fornecedor solicitante da certificagdo € responsabilidade do fornecedor
solicitante da certificagdo e da ABRACE.

6.2.4.3. Caso o Fornecedor solicitante da certificagcdo ndao cumpra o prazo estabelecido, o processo de
certificacdo devera ser cancelado ou interrompido, podendo ser reiniciado se houver interesse do
Fornecedor solicitante da certificacdo e da ABRACE.
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6.2.4.4. Novos Prazos podem ser acordados, desde que formalmente requeridos pelo Fornecedor
solicitante da certificagao, justificados e considerada a pertinéncia pela ABRACE. Estes prazos também se
aplicam para nao conformidades ou pendéncias identificadas na analise da solicitacao.

6.2.4.5. A ABRACE deve avaliar a eficacia das ag¢des corretivas implementadas, aceitando-as ou nao.

6.2.4.6. Fica a critério da ABRACE a necessidade de conduzir nova auditoria do SGQ e/ou a realizagao de
novos ensaios para verificar a implementacao das agdes corretivas.

6.2.4.7. O Fornecedor solicitante da certificagdo deve identificar e segregar o(s) produto(s) nao
conforme(s) em areas separadas, para que nao haja possibilidade de mistura com o produto conforme e
envio para o mercado, devendo manter registro dessa acgao.

6.2.4.8. A evidéncia objetiva do tratamento das ndo conformidades €& requisito para a emissdo do
Certificado de Conformidade. Nestes casos, onde ha tratamento de ndo conformidade(s), a analise do
processo deve ser realizada e registrada no formulario F-031 por 02 Diretores. Na auséncia de 01 dos
Diretores, ele é substituido por um representante do Depto. Qualidade ABRACE nesta tarefa.

6.2.5 Emissao do Certificado de Conformidade

6.2.5.1.1. A ABRACE deve designar pelo menos uma pessoa para analisar criticamente as informagodes e
resultados relacionados a avaliacdo. A analise deve ser realizada por pessoa(s) ndo envolvida no
processo de avaliagao.

6.2.5.1.2. A analise critica deve incluir todas as informacdes sobre a documentacao, auditorias, resultados
de ensaios e tratamento de ndo conformidades.

Os Relatdrios de ensaios devem demonstrar sua analise através do Carimbo, data e assinatura do técnico
responsavel pela analise e/ou através do preenchimento do formulario F-029 (Check List Analise de
Relatdrios);

6.2.5.1.3. As recomendacdes para a Decisao de certificacdo com base na analise serdao documentadas no
Form. F031 — Check List — Analise Final Produto.

Deve fazer parte na Analise Final, o layout do Selo de Identificagdo da Conformidade, para garantir o
atendimento aos requisitos estabelecidos nos Regulamentos de Avaliagdo da Conformidade e aplicados
nos PAC’s.

6.2.5.1.4. A ABRACE é o responsavel pelas decisdes relativas a Certificagao.

6.2.5.1.5. A decisao de Certificagcao sera realizada pelo Diretor de Certificagao da ABRACE. O Diretor de
Certificacao é responsavel pela decisdo com base em todas as informagdes relativas a avaliagcao, sua
analise e qualquer outra informagao relevante. Caso o Diretor de Certificagdo tenha envolvimento no
processo de avaliacao, esta Decisao ficara na responsabilidade do Diretor Executivo.

6.2.5.1.6. A ABRACE deve notificar o fornecedor solicitante da certificagdo caso decida ndo conceder a
Certificacao, relatando os motivos da decisao.

6.2.5.1.7. No caso da ABRACE optar por utilizar uma Comisséo de Certificagéo, sera utilizado o oPSQ-
019, o qual estabelece as regras formais para a nomeagao, termos de referéncia e operagédo da mesma.

6.2.5.1.7.1. As Comissbes de Certificacdo devem estar livres de quaisquer interesses, pressdes
comerciais, financeiras e outras que possam influenciar suas decisfes.
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6.2.5.1.7.2. Cabe a ABRACE a nomeacéo e exclusdao de membros das Comissdes de Certificacao.

A ABRACE ¢é uma instituicdo independente, devidamente instituida através do Contrato social, e nao
possui vinculo com outras entidades maiores.

6.2.6. Emissao do Certificado

Cumpridos os requisitos exigidos neste RGCP e no PAC especifico para o objeto, a ABRACE emite um
Certificado de Conformidade exclusivo, com numeragao distinta, para cada modelo ou familia, objeto da
solicitacdo.

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

6.2.6.1.2. Se for necessaria mais de uma pagina para o certificado, todas as paginas devem ser
numeradas fazendo referéncia ao seu proprio niumero e ao numero total de paginas, devendo constar em
cada uma das paginas o numero do certificado e data de emissdo. A pagina inicial devera informar
quantas paginas compdem o certificado completo. Neste caso, deve constar no certificado a expressao
“Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 01 a N” (mencionar as
paginas de inicio e fim do certificado).

6.2.6.2. Certificado de Conformidade

O certificado da Conformidade tem sua validade definida no PAC especifico e deve conter a seguinte
redacao, quando se tratar de certificacdo segundo os modelos 2, 3, 4, 5, e 6: “A validade deste Certificado
de Conformidade esta atrelada a realizacao das avaliagdes de manutengao e tratamento de possiveis nao
conformidades de acordo com as orientagdes da ABRACE previstas no PAC especifico. Para verificacao
da condigao atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco
de dados de produtos e servigos certificados do Inmetro”.

6.2.6.3.1. O Certificado de Conformidade, como um instrumento formal emitido pela ABRACE, deve conter
no minimo:

a) Numeracéo do certificado de conformidade;

b) Razao social, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), enderegco completo e , quando aplicavel,
nome fantasia do fornecedor solicitante da certificagao (detentor do certificado);

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

d) Nome, enderec¢o, numero de registro de acreditagédo e assinatura do responsavel pela ABRACE;

e) Data de emissao e data de validade (exceto modelo 1a e 1b) do Certificado de Conformidade;

f) Modelo de certificacdo adotado;

g) Identificagdo do modelo do produto certificado, no caso de certificacdo por modelo, incluindo a relagéo
de todas as marcas comercializadas;

h) Identificacdo da familia do produto certificada e de todos os modelos abrangidos, no caso de
certificagao por familia, incluindo a relagao de todas as marcas comercializadas;

i) Identificagcédo do (s) lote (s) de fabricagéo (obrigatério no caso de certificacdo pelo Modelo 1b);

j) Escopos de servigo, quando tratar-se de certificagéo de servigo;

k) Portaria do RAC com base na qual o certificado foi emitido (escopo da certificagdo) e sua(s)
complementar(es), quando existente(s);

[) Numeracao do Codigo de Barras dos modelos previstos em
existente no padréo GTIN — Global Trade Item Number

m) Numero e data de emissao do(s) relatério(s) de ensaio, bem como identificagao do laboratério emissor;
n) Data de realizagdo da auditoria, aplicavel para os Modelos 5 e 6.

g’ ou “h”, em todas as versdes, quando

Nota 1: Um certificado deve ser emitido para cada familia certificada, no caso de certificagdo por familia ou
para cada modelo certificado, no caso de certificagdo por modelo.
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Nota 2: Quaisquer itens adicionais necessarios para a emissao do Certificado da conformidade devem ser
relacionados no PAC especifico.

Nota 3: Para efeito do disposto na alinea k), deve(m) ser considerada(s) a(s) portaria(s) complementar(es)
que altera(m) requisitos do RAC e enseja(m) adequacgao de escopo junto ao Cgcre.

As revisdes aludidas no paragrafo anterior deverdo estar evidenciadas e justificadas no corpo do
certificado, constando a data em que a alteracéo foi realizada como “data da revisao” e, ndo como data de
emissao. (publicacdo da Portaria Inmetro no. 250)

A ABRACE devera realizar uma analise critica incluindo as informagdes sobre a documentacéo,
auditorias, ensaios, tratamento de ndo conformidades.

Cumpridos os requisitos exigidos neste Procedimento Geral e no PAC especifico para o produto, a
ABRACE emite o Certificado de Conformidade.

Nota: quaisquer itens adicionais necesséarios para a emissdo do Certificado da Conformidade estado
descritos no PAC.

O Certificado sera emitido somente apos:
a) A tomada de decisdo de conceder ou estender o escopo de certificagao;
b) Ao atendimento dos requisitos de certificagao;
c) Ao preenchimento/assinatura do contrato de certificagao.

6.3. Avaliacao de Manutengéao (Supervisao)

Apods a concessao do Certificado de Conformidade, o controle da Certificacao é realizado pela ABRACE,
para constatar se as condi¢gdes técnico-organizacionais que deram origem a concessao inicial da
certificagdo continua sendo cumpridas.

A avaliagdo de manutencéo deve ser programada pela ABRACE, segundo a periodicidade e os critérios
estabelecidos no PAC especifico para o objeto em questdo. Os prazos devem ser contados a partir da
data de emissao do certificado. Todas as etapas devem estar concluidas até os prazos definidos no PAC
especifico para o objeto.

A ABRACE mantém o F041 — Controle de Auditorias e Amostragens, com o objetivo de garantir a
gestao das periodicidades de acordo com as particularidades de cada PAC especifico.

Nota 1: A periodicidade das auditorias de manutencdo e dos ensaios de manutencdo pode ser fixa ou
variavel, conforme definido no PAC.

Nota 2: A frequéncia variavel possibilita o aumento do espagamento do intervalo de tempo entre as
auditorias e/ou os ensaios de manutencdo. O aumento do espagamento estd unicamente ligado a nao
identificacdo de nao conformidades. Caso seja encontrada ndao conformidade, o espagamento é reduzido,
reiniciando-se entdo novo ciclo. O inverso ocorre quando nao sao identificadas ndo conformidades. O PAC
define a aplicagdo ou ndo da frequéncia variavel.

Nota 3: A presenga de nao conformidades com posterior tratamento ndo enseja a aplicagdo do aumento
do espagamento do intervalo de tempo entre duas manutengdes, previsto na manutengao com frequéncia
variavel.

Cabe a ABRACE solicitar formalmente ao detentor do certificado, que informe qualquer alteragédo no
projeto, memorial descritivo ou processo produtivo.
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No caso de certificagdo por familia, a inclusdo de um novo modelo na familia certificada podera ser feita, a
qualquer tempo, no mesmo certificado, mantendo-se a validade original do certificado emitido, que devera
conter a informacéao da data de inclusao do(s) novo(s) modelo(s).

Para os casos em que um mesmo detentor do certificado desejar certificar uma nova familia (no caso de
certificagao por familia) ou um novo modelo (no caso de certificagcdo de modelo), a ABRACE deve conduzir
um novo processo de certificagcdo iniciando de 6.2. A auditoria do SGQ podera ser dispensada, a critério
da ABRACE, caso as novas familias ou modelos a serem incluidos advenham de um mesmo processo
produtivo ja auditado anteriormente para certificar outras familias ou modelos da mesma unidade fabril.
Neste caso, o ABRACE devera registrar o motivo da dispensa da auditoria do SGQ, documentando a
correspondéncia dos requisitos auditados anteriormente no mesmo processo produtivo.

6.3.1. Auditoria de Manutengao

6.3.1.1. A ABRACE deve programar a realizagdo periddica de auditoria de manutengdo no processo
produtivo do fabricante ou no prestador de servico contemplado, pelo menos, as seguintes etapas:

a) verificacdo dos originais da documentacao prevista no item 6.2.1, em particular quanto a sua
disponibilidade, organizagéo e recuperagéo, e

b) analise dos registros, e em especial aqueles relacionados ao cumprimento dos requisitos constantes
nas tabelas 2 e 3.

6.3.1.2. A data da visita para a auditoria de manutencido deve ser agendada em comum acordo com o
fornecedor solicitante da certificacdo. Entretanto, quando explicitamente definido pelo Inmetro/Dconf, a
ABRACE devera realizar a auditoria de manutengao ou auditdrias extraordinarias sem aviso prévio.

Depois da concessao do Certificado de Conformidade, o controle da Certificagdo é realizado pela
ABRACE, o qual programa novas auditorias para constatar se as condigdes técnico-organizacionais que
deram origem a concessao inicial da certificagdo continuam sendo cumpridas.

6.3.1.3. Caso o fornecedor detentor da certificacdo apresente um Certificado do SGQ, dentro de seu prazo
de validade, a ABRACE pode, sob sua analise e responsabilidade, optar por ndo avaliar o SGQ previsto
nesse Procedimento durante a etapa de avaliagdo de manutencgao. O Certificado deve ter sido emitido por
um OAC acreditado pelo Cgcre ou membro do MLA do IAF, para o escopo de acreditagdo e segundo a
edicao vigente da Norma ISO 9001 (e suas tradugdes) ou Norma ABNT NBR ISO 9001, respeitando o
periodo de transicdo estabelecido pelo IAF. A certificacdo deve ser valida para o processo produtivo na
unidade fabril do objeto a ser certificado. Neste caso, o fornecedor, deve colocar a disposicao da ABRACE
todos os documentos correspondentes a esta certificagéo e apresentar os registros do processo produtivo
onde conste claramente a identificagdo do objeto da certificacdo. A ABRACE deve analisar a
documentacgao pertinente para assegurar que os requisitos descritos na Tabela 2/4, do subitem 6.2.3.1.

6.3.1.3.1. E responsabilidade do fornecedor assegurar que o Sistema de Gestdo da Qualidade, certificado
com base na edi¢ao vigente da Norma ISO 9001 (e suas traducdes) ou Norma ABNT NBR ISO 9001, é
executado e aplicado considerando a conformidade aos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade
especificos do objeto.

6.3.2. Plano de Ensaios de Manutencao

Os ensaios de manutengao devem comprovar a manutengao da conformidade, apds a avaliagao inicial,
com os requisitos que constam no PAC especifico para o objeto.

Da mesma forma que na Avaliagao Inicial, a ABRACE é responsavel por elaborar o Plano de Ensaios, que
deve conter, no minimo, ensaios de manutencdo, métodos de ensaio, amostragem, critérios de
aceitagao/rejeigao e periodicidade, de acordo com o estabelecido no PAC especifico para o objeto.

A ABRACE deve exigir que nos relatérios de ensaios os laboratérios informem as incertezas de medigao
praticadas.
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O Plano de Ensaios deve ser planejado de forma que, ao longo das manutengdes, haja rodizio dos
modelos da familia, quando a certificagao for por familia.

6.3.2.1. Definicao de ensaios a serem realizados
Os ensaios devem estar de acordo com a orientagao descrita no subitem 6.2.3.2.1 deste documento.

6.3.2.2. Definigao da amostragem de manuteng¢ao
Devem ser observados os critérios estabelecidos no subitem 6.2.3.2.2 deste documento.

6.3.2.2.1. Para os modelos de certificacdo 2, 4 e 5, na fase de coleta/compra de amostras, tanto para
produtos nacionais, quanto para produtos importados, para realizacdo dos ensaios de manutencdo, a
ABRACE deve obrigatoriamente, coleta-las /compra-las no comércio.

6.3.2.2.1.1. A area de expedi¢cao da unidade fabril ou centros de distribuicdo podem ser considerados
comércio, desde que o produto ja esteja na embalagem final de venda ao consumidor, em condi¢des de
ter a nota fiscal emitida.

6.3.2.2.1.1.1 A coleta na area de expedicido da unidade fabril ou centros de distribuicdo somente pode ser
realizada pela ABRACE sem aviso prévio, ndo podendo ser realizada durante o periodo de auditoria no
caso de modelo 5 de certificagao.

6.3.2.2.2. A coleta para realizacdo dos ensaios de manutengdo deve ser realizada pela ABRACE em
amostras que tenham sido fabricadas entre a data da emissao do certificado e a primeira avaliagao de
manutencdo. Apos a coleta devera ocorrer em amostras do produto fabricado no intervalo entre duas
manutencdes sequenciais ou entre a ultima manutencao e a recertificacao.

6.3.2.3. Definigao do laboratério
Devem ser observadas as orientacdes descritas no subitem 6.2.4.3 deste documento.

6.3.3. Tratamento de nao conformidades na etapa de Avaliagao de Manutencao

6.3.3.1. Caso seja identificada alguma nao conformidade durante a avaliagdo de manutencgao, cabe ao
detentor do certificado a analise critica das causas das nao conformidades, bem como a proposi¢ao de
acgdes corretivas.

6.3.3.2. O detentor do certificado deve enviar a ABRACE, num prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos,
o plano de agdes corretivas, que deve ter 60 (sessenta) dias corridos como prazo maximo para evidenciar
a implementagao das acgbes corretivas.

6.3.3.3. O detentor do certificado deve tomar agbes de controle imediatas, na fabrica, que impegam que o
modelo/familia reprovado (a) no ensaio de manutengao seja enviado para o mercado.

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

6.3.3.5. Fica a critério da ABRACE avaliar a necessidade de conduzir nova auditoria para verificar a
implementacao das agdes corretivas e/ou a realizagdo de novos ensaios.

6.3.3.6. A ndo apresentacdo do plano de agbes corretivas dentro do prazo previsto e 6.3.3.2 ou a
identificagdo de alguma ndo conformidade, sem evidéncias de tratamento, acarretara na suspenséo
imediata do Certificado de Conformidade para o modelo/familia ndao conforme. A ABRACE deve notificar o
detentor do certificado por escrito, que s6 podera retomar o processo de certificacdo quando as nao
conformidades encontradas forem sanadas.
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6.3.3.6.1. Em se tratando de certificacdo por modelo, caso a ndo conformidade evidenciada venha a
comprometer outros modelos ja certificados, a suspensao da certificagdo podera ser estendida a estes
modelos, a critério da ABRACE.

6.3.3.6.2. Em se tratando de certificagdo por familia, caso seja evidenciada ndo conformidade em um dos
modelos da familia, a suspensao da certificagao se aplica a todos os modelos que compdem a familia e
podera ser estendida a outras familias, a critério da ABRACE.

6.3.3.7. O detentor do certificado devera apresentar o plano de agdes corretivas em até 15 (quinze) dias
corridos a partir da suspensado da sua certificagdo. A certificacdo volta a vigorar quando as acgdes
corretivas forem consideradas efetivas pela ABRACE. A efetividade das agdes corretivas devera ser
confirmada por meio de ensaios, auditorias e/ou analise documental, a critério da ABRACE.

6.3.3.8. Novos prazos podem ser acordados desde que formalmente solicitados pelo detentor do
certificado, justificados, e avaliada a pertinéncia pela ABRACE.

6.3.3.9. Caso o detentor do certificado ndo atenda aos prazos estabelecidos, e desde que nao tenha sido
acordado novo prazo, a certificacdo sera cancelada.

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

6.3.3.11. Na hipotese em que o produto ndo possa ser coletado conforme determinado no subitem
6.3.2.2.1., o certificado devera ser suspenso, até o limite do seu prazo de validade.

6.3.3.12. No caso de ocorréncia de nao conformidade(s) que possa(m) colocar em risco a saude ou
seguranga do usuario, a ABRACE deve suspender o Certificado de Conformidade, independente dos
prazos previstos para proposicao de acdes corretivas pelo fornecedor detentor da certificacéo, pelo prazo
necessario para correcao do processo produtivo, respeitado o limite da validade do certificado.

6.3.3.13. A evidéncia objetiva do tratamento das nédo conformidades é requisito para a confirmagéo da
manutencao. Nestes casos, onde ha tratamento de ndo conformidade(s), a analise do processo deve ser
realizada e registrada no formulario F-031 por 02 Diretores. Na auséncia de 01 dos Diretores, ele é
substituido por um representante do Depto. Qualidade ABRACE nesta tarefa.

6.3.4. Confirmagao da Manutengao

A ABRACE deve emitir a confirmagdo da manutengao apds a andlise critica, abrangendo as informagoes
sobre a documentagéo, auditorias, ensaios, tratamento de n&o conformidades, acompanhamento no
mercado e tratamento de reclamagdes, observando os requisitos pertinentes do subitem 6.2.6, de que a
manutengao do atendimento aos requisitos foi demonstrada.

Cumpridos os requisitos exigidos neste PSQ e no PAC especifico para o produto, a ABRACE emite o
documento denominado “Confirmacgéao da Manutengao”, formalizando que a certificagdo esta mantida.

6.3.4.1. A Confirmagao da Manutengao, como um instrumento formal emitido pela ABRACE, deve conter
no minimo:

a) Referéncia ao certificado de conformidade que estad sendo mantido;

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

c) Nome, endereco, niumero de registro de acreditagao e assinatura do responsavel pela ABRACE.

d) Data de emissao da Confirmagcao de Manutencao;

e) Modelo de certificagdo adotado;
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f) Identificagdo modelo certificado, no caso de certificacdo por modelo, incluindo a relagdo de todas as
marcas comercializadas;

g) ldentificacdo da familia certificada e de todos os modelos abrangidos, no caso de certificacdo por
familia, incluindo a relacédo de todas as marcas comercializadas;

h) Escopos de servico, quando tratar-se de certificagao de servico;

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

i) Numeracdo do Cddigo de Barras dos modelos previstos em “f” ou “g”, e todas as versdes, quando
existente no padrao GTIN — Global Trade ltem Number;

k) Numero e data de emissao do(s) relatério(s) de ensaio de manutencdo, bem como identificacédo do
laboratorio emissor;

I) Data da realizagao da auditoria, aplicavel para os Modelos 5 e 6;

m) Data da préxima avaliacdo de manutencao, no caso de avaliacdo de manutencdo com periodicidade
variavel, na dependéncia de terem sido ou ndo constatadas nao conformidades na auditoria € nos ensaios
realizados de acordo com o PAC especifico do objeto.

Nota: Para efeito do disposto na alinea k), deve(m) ser considerada(s) a(s) portaria(s) complementar(es)
que alteram requisitos do RAC e enseja(m) adequacéao de escopo junto a Cgcre.

6.4. Avaliacao de Recertificagao

A avaliacdo de recertificagdo deve ser programada pela ABRACE, de acordo com os critérios
estabelecidos no subitem 6.2 deste documento e no RAC especifico do objeto, exceto para a etapa de
Tratamento de Nao conformidades que deve seguir o disposto em 6.3.

No caso do PAC especifico prever a avaliacdo de manutengao com frequéncia variavel, a ABRACE deve,
na recertificacdo, dar continuidade ao espagcamento praticado a partir da ultima avaliacao realizada, a
depender da existéncia, ou ndo, de ndo conformidades.

A coleta para realizacdo dos ensaios deve ser realizada pela ABRACE em amostras que tenham sido
fabricadas entre a data da ultima manutencéo e a data da recertificacao.

A ABRACE, apds a anadlise critica, abrangendo as informagdes sobre a documentagado, auditorias,
ensaios, tratamento de ndao conformidades, acompanhamento no mercado e tratamento de reclamacgdes,
decide pela recertificagao.

Cumpridos os requisitos exigidos neste PSQ e no PAC especifico para o produto, a ABRACE emite o
novo Certificado da Conformidade.

Um certificado, com numeragéo distinta, deve ser emitido pela ABRACE para cada modelo ou para cada
familia, a cada recertificacao.

Nota: Quaisquer itens adicionais necessarios para a emissao do novo Certificado da Conformidade estao
descritos no PAC especifico para o objeto.

6.5. Casos Especiais

6.5.1. A certificagcao de produtos sujeitos a multipla certificagao (produto hibrido) devera considerar todas
as fungdes de uso sujeitas a certificagdo compulsoria, ou seja, todas as fungbes sujeitas a certificacéo
deverao ser certificadas (avaliagao inicial, manutengao e recertificagdo) concomitantemente, mesmo que
conduzidas em processos de certificagéo distintos. Caso o processo de certificagéo seja conduzido por um
unico OCP, o mesmo deve ser acreditado para ambos os escopos sujeitos a certificagdo. Ensaios e
métodos de ensaio comuns a ambas as regulamentag¢des podem ser realizados uma Unica vez.

O produto hibrido deve ostentar apenas um Selo de Identificagdo da Conformidade.
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Nota: Para efeito deste PSQ, produto hibrido é caracterizado como um produto Unico, ndo desacoplavel,
projetado para desempenhar a fungao de dois ou mais produtos sujeitos a certificacdo compulséria.

6.5.2. Caso, apos a concessao do certificado, seja publicada portaria de aperfeicoamento dos Requisitos
de Avaliacdo da Conformidade, com previsao de revogacao do RAC vigente, a ABRACE devera conduzir
um novo processo de certificagdo, com emissao de novo certificado. Os certificados emitidos apds a
publicagdo da portaria de aperfeicoamento, ainda com base no RAC vigente, terdo sua validade atrelada
ao 1°. prazo de adequacgéo previsto na portaria mais recentemente publicada.

6.5.2.1. O novo processo de certificagcdo, com base nos novos Requisitos publicados, deve ser iniciado de
6.2 e concluido até o prazo de adequacao previsto para fabricacdo e importacdo, definido na nova
Portaria.

6.5.2.2. Apds a conclusao do novo processo de certificacdo, a ABRACE deve emitir um novo certificado,
com nova numeragao.

7. TRATAMENTO DE RECLAMAGOES

O tratamento de reclamacdes descrito neste documento se aplica ao fornecedor solicitante da certificagcao
e a ABRACE.

7.1. O processo de tratamento de reclamagdes deve contemplar:
a) Um sistema para tratamento das reclamacgdes, assinado pelo responsavel formalmente designado para
tal, que evidencie que o fornecedor solicitante da certificacido e a ABRACE:
¢ Valorizam e déo efetivo tratamento as reclamagdes apresentadas;
e Conhecem e comprometem-se a cumprir e sujeitar-se as penalidades previstas nas leis,
especificamente na Lei n°. 8078/1990;
e Analisam criticamente os resultados, bem como tomam as providéncias devidas, em funcido das
reclamacdes recebidas;
¢ Definem responsabilidades quanto ao tratamento das reclamacoes;
o Comprometem-se a responder ao Inmetro qualquer reclamagao no prazo de 15 (quinze) dias
corridos; e
e Comprometem-se a responder ao reclamante quanto ao recebimento, tratamento e concluséo da
reclamacao, conforme prazos estabelecidos internamente.
b) Uma sistematica para o tratamento de reclamagbes contendo o registro de cada uma, o tratamento
dado e o estagio atual;
¢) A indicacdo formal de uma pessoa ou equipe, devidamente capacitada e com liberdade para o
tratamento das reclamacoes;
d) Numero de telefone ou outros meios para atendimento as reclamacdes e formulario de registro de
reclamagdes, que inclua cédigo ou niumero de protocolo fornecido ao consumidor para acompanhamento.

7.2. O fornecedor solicitante da certificagdo e a ABRACE devem ainda realizar anualmente uma analise
critica das reclamacgdes recebidas e evidencias da implementacdo das correspondentes acdes corretivas,
bem como das oportunidades de melhorias, registrando seus resultados.

7.3. Obrigatoriamente, qualquer seja o modelo de certificagdo adotado, a ABRACE deve auditar todos os
locais (préprios do solicitante da certificagdo ou por ele diretamente terceirizados) onde a atividade de
Tratamento de Reclamagdes for exercida, para verificagdo do atendimento aos requisitos estabelecidos
anteriormente, nas avaliagdes iniciais, de manutengao e recertificagéo, quando existentes.

7.3.1. Para os casos em que o solicitante da certificagdo comprovar sua condigdo de micro e pequena
empresa — MPE, a auditoria é opcional, ficando a critério da ABRACE sua realizagao.

ABRACE - Avaliagdes Brasil da Conformidade e Ensaios



Procedimento do Sistema da Qualidade — PSQ-001 Revisao: 22
Procedimento Geral de Data: 08/10/2025

Certificacao de Produtos e Servigcos Pag. 20 de 40

Nota: Para fins de cumprimento deste requisito, deve ser consultado os Procedimentos PSQ-006 e PSQ-
020.

8. ATIVIDADES EXECUTADAS POR OCP ACREDITADO POR MEMBRO DO MLA DO IAF

8.1. As atividades de avaliacao da conformidade, executadas por um organismo acreditado por membro do
MLA do IAF, podem ser aceitas, desde que observadas todas as condi¢cdes abaixo:

a) O organismo deve ter um MoU com um OCP brasileiro acreditado pelo Cgcre;

b) O organismo deve ser acreditado pelas mesmas regras internacionais adotadas pelo Cgcre, ou seja,
acreditado por membro signatario do MLA do IAF, para o mesmo escopo ou equivalente;

c) As atividades realizadas pelo OCP devem ser equivalentes aquelas regulamentadas pelo Inmetro;

d) Nao existir restricao por parte da Autoridade Regulamentadora do objeto submetido a certificagao.

8.2. O MoU sera objeto de verificagdo nas avaliagdes periddicas da acreditagao realizada pelo Cgcre e
deve prever, no minimo, as condicdes abaixo:

a) As partes devem concordar em manter os signatarios informados sobre alteracao de situacdo de sua
acreditacao no pais de origem;

b) As partes devem acordar quais documentos do processo de certificagdo, emitidos em idiomas distinto
do inglés ou espanhol, devem estar acompanhados de traducéo juramentada para o idioma portugués:

c) As partes devem deixar claro as atividades que estdo cobertas pelo MoU, como por exemplo, auditoria,
planos de ensaios, avaliacao de relatdrios de ensaios, avaliacdo de relatério de auditoria.

8.3. O organismo legalmente estabelecido no pais acreditado pelo Cgcre sera o responsavel pelo
julgamento e emissdo do certificado em conformidade a regulamentacao brasileira, assumindo todas as
responsabilidades pelas atividades realizadas no exterior e decorrentes desta emissao, como se o proprio
as tivesse conduzido.

8.4. Organismos estrangeiros acreditados pelo Cgcre no escopo especifico poderdo conduzir processos
de certificagdo no escopo do PAC especifico para o objeto, desde que esteja legalmente estabelecido no
Brasil. Nesse caso, toda a documentagao de processo de certificagdo deve estar disponivel no Brasil e em
lingua portuguesa, observando-se as excegdes previstas em 6.2.3.2.

8.4.1. Entende-se por Organismo estrangeiro legalmente estabelecido no Brasil, acreditado pelo Cgcre no
escopo especifico, aquele que dispbe de pessoal com competéncia técnica, lotado no Brasil, possui
estrutura fisica em territério nacional, demonstra facilidade de acesso ao processo de certificacao e atende
aos requisitos legais de documentacgao exigidos pelo Brasil para constituicdo de empresa, como CNPJ e
contrato social.

9. TRANSFERENCIA DA CERTIFICAGAO

9.1. A transferéncia de certificados validos, emitidos de acordo com o estabelecido no RAC especifico, de
um OCP emissor para um OCP receptor, € admitida, podendo ser motivadas pelo OCP emissor ou pelo
detentor do certificado.

9.2. Somente certificados cobertos pela acreditagédo realizada pela Cgcre podem ser aceitos para
transferéncia dentro do SBAC.

9.3. Cada OCP deve incluir nos contratos com seus clientes a disponibilidade de fornecer as informagdes
necessarias a outro OCP, por ocasiao de transferéncia de um certificado emitido por ele, ainda valido, e
considerado o estabelecido em 9.1 deste PSQ.

9.4. Uma pessoa qualificada do OCP receptor deve realizar uma analise critica do processo de certificagao
do novo cliente. Esta analise critica deve ser conduzida por meio do exame da documentagao/registros
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e/ou realizando visita ao fabricante ou prestador do servico, e ser devidamente registrada. A analise critica

deve cobrir, no minimo, os seguintes aspectos:

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

b) Relatérios de ensaio;

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

d) Razdes do pedido de transferéncia;

e) Validade do certificado, no que diz respeito a autenticidade e a duragdo, cobrindo o escopo objeto da
transferéncia;

f) Validade da certificagéo e situacdo de ndo conformidade(s) ainda pendente(s) de corregao(des). Esta
verificagcdo, de preferéncia, deve ser efetuada em conjunto com OCP emissor, a ndo ser que 0 mesmo
tenha encerrado suas atividades;

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

h) Reclamacgéo(6es)/apelacao(des) recebida(s) e a(s) agdo(des) tomada(s);

i) Documentacédo técnica (conforme exigido no RAC, quando produto regulamentado pelo Inmetro) na
ultima versao, ou seja, atualizada em relagéo as alteragdes ocorridas no produto ou no processo desde
a certificagao.

9.5. O organismo receptor, caso julgue necessario, podera realizar uma visita para confirmacao da
situagao da certificagao.

9.6. Em consenso com o organismo de certificacdo emissor e o fornecedor, o organismo de certificacdo
receptor podera também realizar a auditoria de encerramento em nome do organismo de certificacao
emissor, passando aquele os registros do resultado da auditoria de encerramento.

9.7. Os certificados suspensos, cancelados ou com data de validade expirada ndo podem ser aceitos para
fins de transferéncia.

9.8. Apods a analise critica prévia, caso haja duvidas quanto a adequagéo da certificagéo existente ou da
certificagdo a ser realizada, o organismo de certificagao receptor deve:

a) comunicar as questdes identificadas ao solicitante estabelecendo prazo para seu equacionamento. A
decisdo quanto as agdes requeridas dependera da natureza e da extensdo dos problemas encontrados,
devendo ser explicada a organizagao;

b) Analisar as respostas apresentadas e a¢bes adotadas pelo solicitante decidindo pela necessidade de
realizagdo de uma auditoria para tomada de decisao.

Se o prazo para equacionamento das questdes apresentadas superar 60 dias, 0 organismo receptor deve
tratar o solicitante como novo cliente, instaurando um processo de certificagao inicial.

A decisao quanto as agoes requeridas dependera da natureza e da extensdo das nao conformidades
encontradas, devendo ser registrada e explicada ao detentor do certificado.

9.9. Se na andlise critica prévia nado forem identificadas ndo conformidades pendentes ou riscos
potenciais, o OCP receptor devera aceitar a transferéncia de certificagao.

9.10. Acatada a transferéncia, o OCP receptor emitira um novo certificado, datado do término da analise
critica e com o prazo de validade restante em relagao ao certificado original, e considerado todos os itens
previstos em 6.2.6 deste PSQ.

9.8.1. O novo certificado de conformidade emitido devera mencionar também que o mesmo é referente a
processo de transferéncia de certificacao, indicando o Organismo emissor, no. do certificado transferido e
a data da transferéncia.

ABRACE - Avaliagdes Brasil da Conformidade e Ensaios



Procedimento do Sistema da Qualidade — PSQ-001 Revisao: 22

Procedimento Geral de Data: 08/10/2025

Certificacao de Produtos e Servigcos Pag. 22 de 40

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

9.9. A proxima avaliagdo de manutencido ou recertificacdo devera ocorrer de acordo com os critérios
estabelecidos no PAC especifico para o objeto e ser realizado nos prazos previstos no processo original
de certificacao realizado pelo OCP emissor.

9.10. O OCP receptor deve manter toda a documentagao e todos os registros relativos a transferéncia de
certificagdo, durante o tempo determinado no seu sistema de gestao da qualidade.

10. ENCERRAMENTO DA CERTIFICAGAO

O encerramento da certificacdo dar-se-a nas hipoteses de encerramento da fabricagdo/importacdo dos
produtos ou das atividades de prestacdo de servigo, certificados compulsoriamente, ou por opcao do
detentor do certificado no caso de certificacdes voluntarias.

A ABRACE deve assegurar que os objetos certificados antes desta decisdo estejam em conformidade
com o PAC especifico para o objeto.

10.1. A ABRACE deve programar uma auditoria extraordinaria para verificacdo e registro dos seguintes
requisitos:

a) Data de fabricagédo e tamanho dos ultimos lotes do objeto certificado;

b) Material disponivel em estoque;

c) Quantidade de produto acabado em estoque e previsdo para que este lote seja distribuido;

d) Cumprimento dos requisitos no PAC especifico para o objeto desde a ultima auditoria de
acompanhamento;

e) Ensaios de rotina realizados nos ultimos lotes produzidos;

f) Estoque de selos adquiridos.

10.1.1. No caso de produto importado, a auditoria de encerramento deve ser realizada nas dependéncias
do solicitante da certificacdo para que sejam verificadas: a data da ultima importagdo e tamanho dos
ultimos lotes importados; a quantidade de produto acabado em estoque (no solicitante da certificagdo e/ou
importador) e previsao para que este lote seja distribuido; cumprimento dos requisitos previstos no RAC
especifico para o objeto desde a ultima auditoria de acompanhamento; ensaios de rotina realizados pela
fabricante nos ultimos lotes produzidos.

10.2. Quando julgar necessario, a ABRACE poderda programar também a coleta de amostras e a
realizacao de ensaios para avaliar a conformidade dos produtos em estoque.

10.2.1. No caso de produtos importados, caso ndao tenha havido importagdo, no periodo compreendido
entre a certificagao inicial ou ultima manutengéo e a solicitagdo de encerramento, evidenciado na auditoria
referida em 10.1.1, ndo é aplicado a realizagao de ensaios para verificagdo da conformidade dos produtos
em estoque no importador.

10.3. Caso o resultado destes ensaios apresente alguma nao conformidade, a ABRACE, antes de
considerar o processo encerrado, solicite ao detentor do certificado o tratamento pertinente, definindo as
disposicdes e os prazos de implementacgao.

10.4. No caso de ocorréncia de produtos ndo conformes no mercado, antes de considerar o processo
encerrado, e, dependendo do comprometimento que a ndo conformidade identificada possa impor ao uso
do produto, a ABRACE deve comunicar ao Inmetro o cancelamento do certificado com a recomendacéo de
retirada do produto no mercado.
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10.5. A partir do encerramento de certificagdo compulséria, o produto ndo podera mais ser fabricado ou
importado, sendo admitida estritamente a distribuicdo e comercializagdo do estoque produzido dentro da
validade da certificacdo. Da mesma forma, o encerramento da certificagcdo compulséria de servigo, implica
no impedimento da prestacido dos servicos.

10.6. Uma vez concluidas as etapas acima, a ABRACE 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 informacgdes previstas no subitem
10.1.

10.7. Caso o detentor do certificado nao permita a ABRACE cumprir os requisitos 10.1 a 10.5 acima, a
ABRACE deve cancelar o certificado, atualizar o banco de dados de produtos e servicos certificados
disponibilizado pelo Inmetro, bem como notificar o encerramento ao Inmetro/Dconf, justificando o
impedimento acima mencionado.

Através do formulario F045- Encerramento da Certificacao, a ABRACE registrara o resultado da mesma,
tendo como referéncia este Procedimento Geral e o PAC especifico do objeto.

11. SELO DE IDENTIFICAGAO DA CONFORMIDADE

O selo de ldentificacdo da Conformidade tem por objetivo identificar que o objeto da certificacdo foi
submetido ao processo de avaliagdo da conformidade e atende aos requisitos contidos neste documento e
em seu respectivo PAC.

11.1. O modelo, as caracteristicas, a rastreabilidade e as formas de aposi¢cdo do selo de identificagdo da
Conformidade serdo definidos no PAC especifico do objeto obedecidas as disposi¢des contidas na
Portaria Inmetro n°274/2014.

11.2. O Selo de identificagdo da Conformidade pode ser impresso no Certificado de Conformidade,
marcando ou aposto ao produto e/ou impresso ou aposto & embalagem, de acordo com o PAC especifico
do objeto.

11.3. No caso de produtos importados, com excecdo daqueles certificados pelo Modelo 1b. o Selo de
identificacdo da Conformidade deve ser marcado ou aposto & embalagem, de acordo com o PAC
especifico do objeto, antes da entrada do mesmo no pais.

Para aplicar os critérios estabelecidos no Procedimento PSQ-018 — Instru¢6es do Uso da Marca Abrace
e dos Selos de Identificagao da conformidade.

12. AUTORIZAGCAO PARA O USO DO SELO DE IDENTIFICAGAO DA CONFORMIDADE
A autorizagao para o uso do Selo de identificagcdo da Conformidade é concedida depois de cumpridos
todos os requisitos exigidos neste documento e no PAC especifico do objeto.

12.1. Para produto certificado passivel de registro de objeto a autorizagdo para o uso do selo de
identificacdo da Conformidade e a comercializacdo do produto ou prestagcdo do servigo estdo
condicionadas a obtencéo do Registro de Objeto.

12.2. Nos demais casos a autorizagdo € concedida quando o produto esta em conformidade com os
critérios estabelecidos neste documento e no PAC especifico do objeto, sendo dispensado o registro pelo
Inmetro.

12.3. A autorizacdo, tanto para o produto passivel de registro ou nao, tera sua validade vinculada a
validade de certificagcao e na condicao de n&o suspenso ou cancelado.
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12.4. As referéncias sobre caracteristicas n&o incluidas na base normativa referenciada, constantes das
instrugdes de uso ou informagdes ao usuario, nao podem ser associadas a Autorizagcido para Uso do Selo
de ldentificagdo da Conformidade ou induzir o usuario a crer que tais caracteristicas estejam cobertas pelo
processo de certificagao.

13. RESPONSABILIDADE E OBRIGAGOES
13.1. Obrigagdes do Detentor do Certificado

13.1.1. Apenas prestar os servigos ou produzir, importar e comercializar os produtos objeto da certificagao
de que estejam de acordo com o PAC especifico do objeto, o que é evidenciado através do Certificado de
Conformidade.

13.1.2. Acatar todas as condigbes estabelecidas neste documento, no PAC especifico para o objeto em
questao, nas disposig¢des legais e nas disposi¢coes contratuais referentes a autorizagao, independente de
sua transcri¢ao.

13.1.3. Aplicar o selo de ldentificagdo da Conformidade em todos os produtos certificados, conforme
critérios estabelecidos neste documento e no PAC especifico para objeto.

13.1.4. Acatar as decisbes pertinentes a Certificacdo tomadas pela ABRACE, recorrendo ao Inmetro, nos
casos de reclamacgdes e apelacdes, via Ouvidoria do Inmetro.

13.1.5. Facilitar a ABRACE ou ao seu contrato, mediante comprovagcao desta condicio, os trabalhos de
auditéria e acompanhamento, assim como a realizacao de ensaios e outras atividades de Certificagcao
previstas neste documento e no PAC especifico para o objeto.

13.1.6. Manter as condi¢des técnico-organizacionais que serviram de base para a obtengao do certificado
de conformidade, informado, previamente a ABRACE, qualquer modificagdo que pretenda fazer no
produto para qual foi concedido o referido certificado.

13.1.7. Comunicar imediatamente a ABRACE no caso de cessar, definitivamente, a prestacdo do servigo
ou a fabricacdo ou importagao do produto certificado.

13.1.8. Nao utilizar a mesma codificagao (denominagdo comercial) para um produto certificado e um
produto ndo certificado.

13.1.9. Submeter ao Inmetro para autorizagédo, todo o material de divulgagdo no qual figure o selo de
Identificagdo da Conformidade.

13.1.10. O detentor do certificado tem responsabilidade técnica, civil e o penal referente aos objetos
certificados, bem como a todos os documentos referentes a Certificagdo, ndo havendo hipdtese de
transferéncia desta responsabilidade.

13.1.11. O detentor do certificado deve ressarcir a ABRACE os custos decorrentes das acgdes de
acompanhamento no mercado determinadas pelo Inmetro, conforme previsto no item 14 deste PSQ.

13.1.12. Ao anunciar o recall de produtos certificados que apresentam nao conformidades, fazé-los de
acordo com as regras da portaria MJ487/2012.

13.1.13. Comunicar ao Inmetro, em até 48 horas, quando identificar que o objeto certificado colocado no
mercado apresenta nao conformidade que colocam em risco a saude e a seguranga do consumidor e o
meio ambiente, a fim de que o0 mesmo solicite a Senacon/DPDC do Ministério da Justica a retirada do
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produto do mercado e o recall, bem como providenciar a retirada do produto do mercado e dar destinacao
final obedecendo a legislacao vigente.

13.1.14. Responder as notificagdes do Inmetro, dentro dos prazos estabelecidos, que solicitam
esclarecimentos relacionados aos processos de investigacao de ndo conformidades detectadas no objeto
certificado.

13.1.15. Solicitar ao Inmetro o Registro do Objeto, nos casos onde a regulamentagéo exigir, fornecendo
todas as informagdes demandadas no processo de registro.

13.1.16. Fornecer ao Inmetro todas as informacdes solicitadas por este, referente ao processo de
certificagdo do produto objeto PAC, encaminhando, quando necessario e solicitado, documentos
comprobatorios.

13.1.17. Apresentar a ABRACE o processo que ira utilizar para divulgar a informacdo, de modo
sistematizado, a todos os seus clientes, sobre o prazo de adequacdo destinado para o comércio
disponibilizar seus produtos sem o Selo de Identificagao da Conformidade, enquanto durar esse prazo.

13.1.18. O detentor do certificado deve considerar os prazos dados pela ABRACE, pelo laboratério de
ensaios e pelo Inmetro para entrar tempestivamente com as Avaliagdes de Manutencao e Recertificagao.

13.1.19. O detentor do certificado deve informar a ABRACE, a qualquer tempo, qualquer alteracao no
projeto, memorial descritivo ou processo produtivo do objeto certificado.

13.1.20. O detentor do certificado, no caso de cancelamento da ABRACE, emissor do mesmo, deve
migrar para outro OCP no maximo até o prazo para a realizagdo da préxima manutengao ou recertificagao,
0 que ocorrer primeiro.

13.1.21. Efetuar a devolugcado dos Selos de Identificacdo da Conformidade com numeracédo sequencial a
Coordenacgao de Controle Pré-Mercado do Inmetro/Dconf em até 10 (dez) dias, no caso de cancelamento
da certificacao.

13.2. Obrigagées da ABRACE

13.2.1. Dispor de pessoal capacitado, mantendo registro da qualificagdo e das a¢des de capacitagao, de
forma a poder conduzir competentemente todo o processo de certificagdo previsto no PAC especifico do
objeto.

13.2.2. Proceder a certificagdo do produto conforme os requisitos estabelecidos neste documento e no
PAC especifico para o objeto, diminuindo obrigatoriamente as duvidas com o Inmetro.

13.2.3. Alimentar e manter atualizado, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, o banco de dados de produto e
servigos certificados fornecido pelo Inmetro, com as informagbes relativas ao certificado, incluindo
emissao, adequacgao de espoco, suspensao e cancelamento.

13.2.4. Notificar, em até 5 (cinco) dias uteis ao Inmetro/Dconf, os casos de suspenséo e cancelamento da
certificagdo, exclusivamente através de meio eletrénico, para o e-mail regobjeto@inmetro.gov.br, para os
casos de objetos sujeitos ao Registro de Objetos junto ao Inmetro, ou para o e-mail divec@inmetro.gov.br,
para os casos de objetos n&o sujeitos ao Registro de Objetos junto ao Inmetro. Quando ao comunicado de
suspenséao e cancelamento for referente a objeto cujos Requisitos de Avaliagdo da conformidade tenham
sido estabelecidos pelo Inmetro por delegagdo de outro regulamentador, o envio do comunicado ao
Inmetro/Dconf deve ser acompanhado da evidéncia de que o 6rgao regulamentador foi também
comunicado.
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13.2.4.1. O comunicado de suspensdo e cancelamento da certificacdo deve conter, no minimo:
a) numero do certificado de conformidade a que se refere o comunicado;
b) identificacdo do Escopo e Portaria Inmetro do RAC (compulsério e voluntario) com base na qual o
certificado foi emitido;
c) ocorréncia (suspensao ou cancelamento);
d) modelo (se certificacao por modelo) ou familia do produto (se certificacdo por familia) abrangido pela
ocorréncia;
e) motivo da suspensdo ou cancelamento (informar a natureza da n&do conformidade, identificacdo do
ensaio de reprovacao, identificacao do(s) lote(s) comprometido(s), bem como necessidade de retirada do
mercado>

e1) Nos casos de cancelamento por transferéncia, informar o OCP de destino e a data de
transferéncia;

e2) Nos casos de cancelamento por encerramento da fabricagao ou importacao, informar a data da
ultima fabricagao ou importacao do produto;

e3) Nos casos de cancelamento da certificacdo por abandono/rompimento de contrato, esta
condicao deve estar expressamente indicada;

e4) Nos casos de revogacgao da suspensao, qual agéo corretiva possibilitou tal revogacao.

f) data da auditoria de encerramento (no caso de cancelamento por encerramento);
g) data da suspenséao ou cancelamento ou de revogacao da suspensio;
h) assinatura do signatario da ABRACE

Nota 1: O Email deve ser enviado com o campo “assunto” preenchido conforme segue:
Assunto:

- tipo de comunicado (cancelamento ou suspensao) /

- Escopo / Portaria Inmetro do RAC

- Motivo

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

Motivo Descricao
I Suspensao ou cancelamento por reprovacdo em ensaios
Il Suspensao ou cancelamento por outros tipos de ndo conformidades nao
relacionadas a ensaios
11 Suspensao ou Cancelamento por abandono / rompimento de contrato (n&o
cumprimento da etapa de manutengéo ou recertificacao)

I\ Cancelamento por transferéncia de OCP

V Cancelamento a pedido por encerramento da fabricagao/importacao

Vi Cancelamento por adequagdo a novo RAC (vencimento do 1°. Prazo de
adequacgao)

13.2.5. Submeter ao Cgcre, para analise e aprovagao da utilizacdo, os memorandos de Entendimento, no
escopo deste documento e do PAC especifico, estabelecidos com outros Organismos de Certificagao.

13.2.6. Selecionar, em comum acordo com o fornecedor solicitante da certificagdo, o laboratdrio a ser
usado no processo de certificagdo, com base nos requisitos estabelecidos neste documento e no PAC
especifico para o objeto.

13.2.7. Coletar, a qualquer tempo e hora, por determinagdo do Inmetro, diante de suspeigbes ou
denuncias devidamente fundamentadas, amostras no mercado para realizagdo de ensaios definidos no
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PAC especifico para o objeto, segundo os critérios de amostragem previstos, arcando com os custos
referentes & coleta e aos ensaios, observando o disposto no item 14 deste PSQ.

13.2.8. Possuir um Sistema de Tratamento de Reclamacgdes nos moldes do previsto no capitulo 7 deste
PSQ.

13.2.9. Nao possuir pendéncias com o Inmetro.

13.2.10. Comunicar imediatamente ao Inmetro, num prazo maximo de 48h, quaisquer informacdes sobre
recall, ainda que preliminares, ou seja, em fase de investigacao, prestadas por empresas que tenham seu
objeto certificado.

13.2.11. Comunicar ao Cgcre a 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 autorizagcdo para Uso do Selo de
Identificacdo da Conformidade as Alteragdes em normas técnicas e documentos emitidos ou reconhecidos
pelo Inmetro que possam interferir nos requisitos deste documento.

13.2.13. A interpretacéo dos resultados contidos nos relatérios de ensaios emitidos pelos laboratérios € de
exclusiva responsabilidade da ABRACE, n&o devendo aceitar que o laboratdrio a faca.

13.2.14. Exigir dos laboratérios que informem as incertezas de medigbes inerentes aos ensaios realizados.

13.2.15. Caso a ABRACE tenha sua acreditagao cancelada, devera:

a) Comunicar imediatamente a seus clientes a sua condigéo e instrui-los no processo de transigéo para
outro OCP que esteja com sua acreditagdo ativa, ressaltando que os certificados ja emitidos
permanecerao validos até o término dos prazos de manutengao ou renovacgio, 0 que ocorrer primeiro;

b) Disponibilizar, quando solicitado, ao Inmetro/Dconf todos os registros e informagdes relativas aos
processos de certificagao por ele realizados;

c) Disponibilizar a seus clientes todos os registros, certificados, relatérios e demais documentos referentes
ao(s) seu(s) processo(s) de certificagdo para subsidia-los quando da contratacao de outro OCP acreditado
para a continuidade da sua certificacao;

d) Informar ao Inmetro/Dconf todas as ag¢des realizadas durante o processo de migragdo das empresas
detentoras de certificados com objetivo de evitar danos os fornecedores e aos consumidores;

e) Facilitar a migragao do processo de certificagao para outro OCP definido pelo detentor da certificagao.

13.2.16. A ABRACE nao pode realizar as atividades de manutengcdo ou renovacao dos certificados
emitidos para os Programas de Avaliagao da Conformidade estabelecidos pelo Inmetro.

13.2.17. A ABRACE se suspensa deve informar tal condigdo a seus clientes e, enquanto estiver nesta
condigdo, ndo pode realizar nenhuma atividade de concessao inicial de certificagdo e nem conceder
recertificagdes ou extensao de escopo para certificagdbes em vigor. Durante o periodo de suspensdo, a
ABRACE deve realizar todas as atividades relativas a manuteng¢des dos certificados em vigor, desde que
nao haja ampliagdo de escopo destes.

13.2.18. No caso de cancelamento da acreditagao pela Cgcre, a ABRACE devera cancelar os certificados
emitidos na data de conclusdo da migragcéao para o OCP receptor ou, nao havendo migragéo, na data de
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manutencgao ou renovacao do certificado emitido, o que ocorrer primeiro, bem como atualizar o Sistema
Prodcert no prazo de 5(cinco) dias.

13.2.19. Disponibilizar, quando solicitado, ao Inmetro/Dconf, todos os registros e informacbes referentes
aos processos de certificacao realizadas pela ABRACE, no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis.

13.2.20. Planejar as atividades de manutencéo e recertificacdo de forma a atender tempestivamente os
prazos de adequagao previstos na regulamentacao e suas atualizagdes.

14. ACOMPANHAMENTO NO MERCADO
Os objetos certificados sdo submetidos ao acompanhamento no mercado através da Fiscalizacao,
Verificacdo da Conformidade, Fiscalizagcao Técnica, dentre outras formas.

14.1. O detentor do certificado 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 acompanhamento no mercado
deve prestar ao Inmetro e a ABRACE, quando solicitado ou notificado administrativamente, todas as
informacdes 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 identifigue ndo conformidades nas agdes de acompanhamento no mercado,
notificara o detentor do certificado e a ABRACE, estabelecendo a necessidade de providéncias e
respectivos prazos.

14.4. As nao conformidades identificadas pelo acompanhamento no mercado poderdo acarretar a
aplicacao das penalidades previstas no item 15 deste PSQ.

14.5. Caso seja encontrada alguma nao conformidade, considerada, pelo Inmetro, sistémica ou de risco
potencial & saude e seguranga do consumidor ou meio ambiente, o Inmetro pode determinar a retirada do
produto do mercado.

14.7. Sempre que determinado pelo Inmetro, em caso de denuncia devidamente fundamentada, a
ABRACE devera receber as amostras coletadas pelo Inmetro no mercado, a qualquer tempo e hora, para
realizacéo de ensaios definidos no PAC especifico, seguindo os critérios de amostragem previstos. A
ABRACE devera encaminhar as amostras para o laboratério acreditado, definido em conjunto com o
Inmetro, arcando com os custos referentes aos ensaios e, ao final destes, enviar para o Inmetro os
relatérios de ensaio. O Inmetro pode determinar que seus técnicos acompanhem os ensaios realizados.

14.8. A coleta de amostras podera, excepcionalmente e quando definido pelo Inmetro, ser realizada pela
ABRACE, que providenciara a entrega das mesmas ao laboratério. Neste caso, a ABRACE sera a
responsavel pelo énus da coleta das amostras e envio ao laboratério, além dos custos dos ensaios.

15. PENALIDADES

A inobservancia das prescricdes compreendidas nas Portarias, neste documento e no PAC especifico
acarretara a aplicagao a seus infratores, das penalidades de adverténcia, suspensao e cancelamento da
Certificagao.
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16. CONTROLE DE ALTERAGOES

Revisdo Motivo
Alteragao da Portaria Inmetro 179 para 274. Adequacdo das etapas do processo, utilizado
11 a Norma ABNT NBR ISO/IEC 17065. Inclusdo dos Fluxos do Processo. Atualizacdo do
Anexo B (inclusdo dos escopos ESC e MOT).
12 Requisitos de Transferencia - 12.1.14 e item 17

Adequacdo do Procedimento, aos novos critérios estabelecidos na Portaria Inmetro no.
118, que estabelece os Requisitos Gerais de Certificacdo de Produtos.

Para os processos iniciados antes de 06/03/2015, as Auditorias executadas até
Setembro/2015, deve ser aplicado o PSQ-001, revisdo 012.

14 Item 2 (alteragdo para portaria no. 248), itens 6.2.5.1.3; 11.4

Item 6.2.3.1 — Acreditado pelo Cgcre

Item 6.2.3.2.3 — Excluido Acreditado pelo Inmetro/Cgcre para Cgcre

Item 6.2.5.1.2 — Inclusdo da andlise dos Relatorios de ensaios

Atualizag¢do do Procedimento, devido a publicag¢do da Portaria Inmetro no. 252 de

13

5 03/06/2016 e Portaria Inmetro no. 250 de 03/06/2016
16 Inclusdo dos Formularios FO041 e F042
17 Inclusdo do item 6.2.3.2.4
Alteragao do item 9, subitens 9.2 i), 9.5, 9.6 ¢ 9.8
18 Alteragdo do responsavel pela assinatura do procedimento o Sr. Marcos Nagaoka

(Diretor Executivo)

Adequacdo dos itens 6.2.3.2.4. ¢ 6.2.5.1.2 em relagdo a sistematica de avalia¢do dos

19 resultados de ensaios.

Correlagdo dos requisitos da NBR 1SO 9001 (versdo mais atualizada — 2015) em relagdo
ao estabelecido no RGCP Portaria Inmetro 118 no item 6.2.3.1 e Anexo B.

Atualizagdo nos itens 2, 3, 6.2.3 e 3.1.3.1 do Anexo B em funcdo da Portaria Inmetro n°

20 200 que estabelece novos Requisitos Gerais para Certificagdo de Produtos (RGCP)

27 Implementagdo de nova sistemdtica de conferéncia de processos com reprovagoes/ndo-
conformidades nos itens 6.2.4.8 ¢ 6.3.3.13.

27 Implementagdo de nova sistematica de conferéncia de relatorios de ensaio no item

6.2.3.2.4

18. APROVAGAO DO PROCEDIMENTO

Revisado e

Aprovado por: Mituru Yamamoto

Elaborado por: | Marcos Nagaoka
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ANEXO A — Requisitos para a Avaliagao de Laboratérios nao acreditados ou de 32. Parte acreditado para
outro(s) escopo(s) de ensaio(s) por Organismos de Certificagao de Produtos.

1. CONFIDENCIALIDADE

1.1. O Laboratério deve possuir procedimentos documentados e implementados para preservar a protecdo da
confidencialidade e integridade das informacgbées, considerando, pelo menos:

a) 0 acesso aos arquivos, inclusive os computadorizados;

b) o acesso restrito ao laboratério;

c) o conhecimento do pessoal do laboratério a respeito da confidencialidade das informagdes.

2. ORGANIZAGAO
2.1. O Laboratério deve designar os signatarios para assinar os relatérios de ensaio e ter total responsabilidade
técnica pelo seu conteudo.

2.2. O Laboratério deve possuir um gerente técnico e um substituto (qualquer que seja a denominagédo) com
responsabilidade global pelas suas operagdes técnicas.

2.3. Quando o Laboratério for de primeira parte, as responsabilidades do pessoal-chave da organizagdo que tenha
envolvimento ou influéncia nos ensaios do Laboratério de Ensaio devem ser definidas, de modo a identificar
potenciais conflitos de interesse.

2.3.1. Convém, também, que os arranjos organizacionais sejam tais que os departamentos que tenham potenciais
conflitos de interesses, tais como producao, “marketing” comercial ou financeiro, ndo influenciem negativamente a
conformidade do Laboratério de Ensaio com os requisitos deste anexo.

3. SISTEMA DE GESTAO

3.1. Todos os documentos necessarios para o correto desempenho das atividades do Laboratério de Ensaio, devem
ser identificados de forma univoca e conter a data de sua emisséo, o seu nimero de revisao e a autorizagéo para a
sua emisséo.

3.2. Todos os documentos necessarios para o correto desempenho das atividades do Laboratério de Ensaio, devem
estar atualizados e acessiveis ao seu pessoal.

3.3. O Laboratério deve documentar as atribuicdes e responsabilidades do gerente técnico e do pessoal técnico
envolvido nos ensaios, considerando, pelo menos, as responsabilidades quanto:

a) a execugéo dos ensaios;

b) ao planejamento dos ensaios, avaliagdo dos resultados e emissao de relatérios de ensaio;

c) A modificagdo, desenvolvimento, caracterizagéo e validacdo de novos métodos de ensaio;

d) as atividades gerenciais.

3.4. O Laboratério deve possuir a identificagao dos signatarios autorizados (onde esse conceito for apropriado).

3.5. O Laboratério deve ter procedimentos documentados e implementados para a obtengao da rastreabilidade das
medigdes.

3.6. O Laboratério deve ter formalizada a abrangéncia dos seus servigos e disposicdes para garantir que possui
instalagdes e recursos apropriados.

3.7. O Laboratdrio deve ter procedimentos documentados e implementados para manuseio dos itens de ensaio.

3.8. O Laboratério deve ter a listagem dos equipamentos e padrdes de referéncia utilizados, incluindo a respectiva
identificagao.

3.9. O Laboratdrio deve ter procedimentos documentados e implementados, para retroalimentagcéo e agao corretiva,
sempre que forem detectadas nao-conformidades nos ensaios.
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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 fungdes designadas.

4.2. O Laboratério deve ter procedimentos para a utilizagdo de técnicos em processo de treinamento estabelecendo,
para isso, os registros de supervisdo dos mesmos e criando mecanismos para garantir que sua utilizagdo nao
prejudique os resultados dos ensaios.

4.3. O Laboratdrio deve ter e manter registros atualizados de todo o seu pessoal técnico envolvido nos ensaios. Estes
registros devem possuir data da autorizagéo, pelo menos, para:

a) realizar os diferentes tipos de amostragem, quando aplicavel;

b) realizar os diferentes tipos de ensaios;

c) assinar os relatorios de ensaios;

d) operar os diferentes tipos de equipamentos.

5. ACOMODAGOES E CONDIGOES AMBIENTAIS
5.1. As acomodagbes do Laboratério, areas de ensaios, fontes de energia, iluminagao e ventilagdo devem possibilitar
0 desempenho apropriado dos ensaios.

5.2. O Laboratério deve ter instalagdes com a monitoragao efetiva, o controle e o registro das condigbes ambientais,
sempre que necessario.

5.3. O Laboratério deve manter uma separacao efetiva entre areas vizinhas, quando houver atividades incompativeis.

6. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS DE REFERENCIA
6.1. O Laboratério deve possuir todos os equipamentos, inclusive os materiais de referéncia necessarios a correta
realizagédo dos ensaios.

6.2. Antes da execucdo do ensaio, o Laboratério deve verificar se algum item do equipamento esta apresentando
resultados suspeitos. Caso isso ocorra, o equipamento deve ser colocado fora de operagao, identificado como fora de
uso, reparado e demonstrado por calibragéo, verificagdo ou ensaio, que voltou a operar satisfatoriamente, antes de
ser colocado novamente em uso.

6.3. Cada equipamento deve ser rotulado, marcado ou identificado, para indicar o estado de calibragdo. Este estado
de calibragéo deve indicar a ultima e a proxima calibragao, de forma visivel.

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

a) nome do equipamento;

b) nome do fabricante, identificacdo de tipo, niUmero de série ou outra identificacao especifica;

c¢) condicéo de recebimento, quando apropriado;

d) copia das instrucbes do fabricante, quando apropriado;

e) datas e resultados das calibragdes e/ou verificagdes e data da proxima calibragdo e/ou verificagao;
f) detalhes de manutengdes realizadas 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 certificacdo ou a padronizagéo. O
rétulo deve conter, no minimo:

a) nome do material de referéncia;

b) responsavel pela certificagdo ou padronizagao (firma ou pessoa);

¢) composigdo, quando apropriado;

d) data da validade.

7. RASTREABILIDADE DAS MEDIGOES E CALIBRAGOES
7.1. O Laboratdrio deve ter um programa estabelecido para a calibragéo e a verificagdo dos seus equipamentos, a fim
de garantir o uso de equipamentos calibrados e/ou verificados, na data da execugao dos ensaios.

7.2. Os certificados de calibragdo dos padrbes de referéncia devem ser emitidos por:
a) laboratorios nacionais de metrologia;
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b) laboratérios de calibragao acreditados pela Cgcre;

c) laboratérios integrantes de Institutos Nacionais de Metrologia de outros paises, nos seguintes casos:

- quando a rastreabilidade for obtida diretamente de uma instituicdo que detenha o padrdao primario de grandeza
associada, ou;

- quando a instituicao participar de programas de comparagao interlaboratorial, juntamente com a Cgcre, obtendo
resultados compativeis;

- laboratérios acreditados por Organismos de Acreditagdo de outros paises, quando houver acordo de
reconhecimento mutuo ou de cooperagéo entre a Cgcre e esses organismos.

7.3. Os certificados dos equipamentos de medi¢do e de ensaio de um Laboratério devem atender aos requisitos do
item anterior.

7.4. Os padrdes de referéncia mantidos pelo Laboratério devem ser usados apenas para calibragdes, a menos que
possa ser demonstrado que seu desempenho como padrao de referéncia ndo seja invalidado.

8. CALIBRAGAO E METODO DE ENSAIO
8.1. Todas as instrugdes, normas e dados de referéncia pertinentes ao trabalho do Laboratério, devem estar
documentados, mantidos atualizados e prontamente disponiveis ao pessoal do.

8.2. O Laboratério deve utilizar procedimentos documentados e técnicas estatisticas apropriadas, de selegcédo de
amostras, quando realizar a amostragem como parte do ensaio.

8.3. O Laboratorio deve submeter os calculos e as transferéncias de dados a verificagdes apropriadas.

8.4. O Laboratério deve ter procedimentos para a prevengéo de seguranga dos dados dos registros computacionais.

9. MANUSEIO DOS ITENS
9.1. O Laboratério deve identificar de forma univoca os itens a serem ensaiados, de forma a nao haver equivoco, em
qualquer tempo, quanto a sua identificagao.

9.2. O Laboratério deve ter procedimentos documentados e instalagbes adequadas para evitar deterioragdo ou dano
ao item do ensaio durante o armazenamento, manuseio e preparo do item de ensaio.

10. REGISTROS

10.1. O Laboratério deve manter um sistema de registro adequado as suas circunstancias particulares e deve atender
aos regulamentos aplicaveis, bem como o registro de todas as observagdes originais, calculos e dados decorrentes,
registros e copia dos relatérios de ensaio, durante um periodo, de pelo menos, 4 (quatro) anos.

10.2. As alteragdes e/ou erros dos registros devem ser riscados, ndo removendo ou tornando ilegivel a escrita ou a
anotacgdo anterior, e a nova anotagédo deve ser registrada ao lado da anterior riscada, de forma legivel, que nao
permita dubia interpretagéo e conter a assinatura ou a rubrica do responsavel.

10.3. Os registros dos dados de ensaio devem conter, no minimo:
a) identificagcdo do Laboratério;

b) identificagdo da amostra;

c) identificagdo do equipamento utilizado;

d) condicbes ambientais relevantes;

e) resultado da medigao e suas incertezas, quando apropriado;

f) data e assinatura do pessoal que realizou o trabalho.

~— ~— — ~—

10.4. Todos os registros impressos por computador ou calculadoras, graficos e outros devem ser datados, rubricados
e anexados aos registros das medicdes.

10.5. Todos os registros (técnicos e da qualidade) devem ser mantidos pelo Laboratério quanto a seguranca e
confidencialidade.
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1.

CERTIFICADOS E RELATORIOS DE ENSAIO

11.1. Os resultados de cada ensaio ou série de ensaios realizados pelo Laboratério devem ser relatados de forma
precisa, clara e objetiva, sem ambiglidades em um relatério de ensaio e devem incluir todas as informagdes
necessarias para a interpretacdo dos resultados de ensaio, conforme exigido pelo método utilizado.

11.2. O Laboratério deve registrar todas as informagdes necessarias para a repeticdo do ensaio e estes registros
devem estar disponiveis para o cliente.

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

12,

titulo;

nome e endereco do Laboratério;

identificagao Unica do relatério;

nome e endereco do cliente;

descri¢ao e identificagcdo, sem ambigiidades, do item ensaiado;

caracterizagao e condi¢ao do item ensaiado;

data do recebimento do item e data da realizagédo do ensaio;

referéncia aos procedimentos de amostragem quando pertinente;

quaisquer desvios, adicdes ou exclusdes do método de ensaio e qualquer outra informagéo

pertinente a um ensaio especifico, tal como condigdes ambientais;

medicdes, verificagdes e resultados decorrentes, apoiados por tabelas, graficos, esquemas e fotografias;
declaragao de incerteza estimada do resultado do ensaio (quando pertinente);

assinatura, titulo ou identificagdo equivalente de pessoal responsavel pelo conteldo do relatério e data de
emissao;

quando pertinente, declaracao de que os resultados se referem somente aos itens ensaiados;
declaragao de que o relatorio sé deve ser reproduzido por inteiro e com a aprovagao do cliente;
identificagao do item;

referéncia a especificagdo da norma utilizada.

SERVICOS DE APOIO E FORNECIMENTOS EXTERNOS

12.1. O Laboratério deve manter registros referentes a aquisicao de equipamentos, materiais e servigos, incluindo:
a) especificacdo da compra;
b) inspecao de recebimento;
c) calibragao ou verificagao.
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ANEXO B - Critérios para Certificacdo de Conjuntos de Objetos Certificados (Kit) ou Repasse de Certificagao

1. OBJETIVO

Este Anexo aplica-se no caso do integrador, embalador e/ou distribuidor que substitua ou efetue modificagdes na
embalagem original do produto ja certificado ou que altere a forma de apresentagéo para comercializagdo do produto
em relagdo ao processo original de certificagéo, utilizando-se ou aproveitando-se da certificagdo original do produto,
para a posterior venda ao consumidor final.

Esse anexo ndo se aplica no caso de produtos ja certificados que além de terem a embalagem original alterada foram
modificados nas suas caracteristicas, condicdo esta que ensejara, quando autorizado pelo Inmetro, um novo
processo de certificagéo.

Nota 1: Para simplicidade do texto, os integradores, embaladores e /ou distribuidores que efetuem modificagdes para
reembalagem ou formagao de kits ja certificados na origem, serdo aqui denominados de “embaladores”.

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

2. DEFINICOES

2.2.1 Formagéo de Kit
A formacao de kit € 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 (cessionario) executa uma operagcdo de fracionamento, a partir da
embalagem a granel do produto, além da troca de embalagem expositora.

3. ETAPAS DA AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

Os embaladores que néo efetuem modificagdo alguma na embalagem original de produtos ja certificados, mas que
alterem a forma de apresentacdo para comercializagdo do produto em uma nova embalagem estardo sujeitos a
certificagado considerando todos os itens abaixo, com excegéo do Plano de Ensaios previsto neste Anexo.

Os embaladores que efetuem modificacdes na embalagem original do produto j& certificado, estardo sujeitos a
certificagdo considerando todos os itens abaixo descritos. Neste caso, a embalagem final deve conter todas as
marcagdes obrigatodrias previstas no PAC especifico para o objeto.

Para os casos de integragédo de dois ou mais produtos certificados em uma mesma embalagem, o OCP responsavel
pelo processo de repasse da certificagdo deve estar acreditado, no minimo, para o escopo do produto principal. Nos
casos em que os produtos sao similares, portanto, nao ficando claro o produto principal, o OCP responsavel pelo
processo de repasse da certificacdo deve estar acreditado em pelo menos um dos escopos que integram o Kkit.

Para efeitos de marcacdo na embalagem de kits que contenham produtos certificados que nédo tiveram sua
embalagem original alterada deve constar na nova embalagem a expressdao: “CONTEM PRODUTOS
REGISTRADOS NO INMETRO”.

Para kits que contenham produtos certificados que tiveram sua embalagem original alterada sao consideradas as
seguintes possibilidades:
a) Ha clareza do produto principal: neste caso, deve constar na nova embalagem o Selo de Identificagdo da
Conformidade do produto principal, com o nimero de Registro do kit.
b) Nao ha clareza do produto principal: neste caso, deve constar na nova embalagem o Selo de Identificagdo da
Conformidade do produto para o qual o OCP esta acreditado, com o numero de Registro do kit.

Em ambas as situacbes a ABRACE deve avaliar também o item 7 deste PSQ — Tratamento de Reclamacgdes.
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3.1 Avaliagao inicial

3.1.1 Solicitagdo de Repasse de Certificagao
A solicitagdo a ser encaminhada a ABRACE deve ser acompanhada da seguinte documentagao:
a) Endereco da unidade do embalador, fornecedor solicitante da certificagao;
b) Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ, e o contrato social da empresa contendo, no objeto, a
descrigao de suas atividades;
c) Documentacdo que comprove o atendimento ao item 7 deste PSQ (Tratamento de Reclamagdes) para todas
as marcas comercializadas;
d) Descrigdo do produto fracionado ou dos produtos que compdem o kit;
e) Copia(s) autenticada(s) do(s) Certificado de Conformidade do produto submetido ao fracionamento ou dos
produtos que compdem o kit, dentro de sua validade;
f) Autorizagao particular de repasse de certificagdo, assinado pelo(s) detentor(es) do(s) certificado(s) do(s)
produtos mencionados em €);
g) Documentacao fotografica 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 (primaria, secundaria e/ou terciaria);
i) Manual do usuario com instrugdes no idioma portugués, quando;
j) Autorizacdo para o uso da(s) marca(s), caso o embalador se utilize da(s) marca(s) da certificagao original.

Nota: Na ocorréncia do previsto em j), cabera a ABRACE verificar a qualificacdo legal do instrumento de autorizagao
e do ato constitutivo do(s) proprietario(s) da marca(s).

Nota: Quando o manual do usuario nédo for aplicavel na certificagao original, a ABRACE devera validar e registrar
essa informagdo no processo de certificagao.

3.1.1.1 No caso de processo de repasse de certificagdo para produtos importados, sera necessario enviar copia da
licenca de importacdo (LI), junto com a solicitagdo do repasse de certificacao.

3.1.1.2 Os documentos relacionados no subitem 3.1.1 devem ter sua autenticidade comprovada pelo OCP, com
relagdo aos documentos originais.

3.1.2 Analise da Solicitagao e da Conformidade da Documentagao

3.1.21 A ABRACE, antes de iniciar o processo de repasse de certificagdo, deve analisar a viabilidade de
atendimento da solicitagcdo, assim como verificar a documentacdo enviada. Caso a solicitagdo seja considerada
invidvel, a ABRACE deve comunicar formalmente o motivo da inviabilidade do atendimento e devolver toda a
documentacgéo apresentada.

3.1.2.2 Caso seja identificada alguma ndo conformidade na documentacéo recebida, esta deve ser tratada conforme
subitem 6.2.2 deste PSQ.

3.1.3 Auditoria Inicial do Sistema de Gestao

3.1.3.1 Apds analise e aprovagéao da solicitagéo e da documentagao, a ABRACE, mediante acordo com o embalador,
solicitante do repasse de certificagdo, deve programar a realizagdo da auditoria inicial na unidade do embalador,
avaliando de forma complementar os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade aplicaveis aos processos de
reembalagem, de acordo com a Tabela 1, a seguir:

Tabela 1: Requisitos de verificacdo do SGQ aplicaveis ao embalador com base na Norma ISO 9001 ou Norma ABNT
NBR ISO 9001. esta Tabela foi definida através dos requisitos estabelecidos no RGCP Portaria
Inmetro 200 para a versao mais atualizada da Norma ABNT NBR ISO 9001)

REQUISITOS DO SGQ Norma ISO 9001 ou
ABNT NBR ISO 9001
Controle dos processos, produtos e servigos providos externamente 841/84.2/84.3
Produgao e provisao de servigo 852/854
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Liberacao de produtos e servigos 8.6
Controle de saidas ndo conformes 8.7
Nao conformidade e agao corretiva 10.2.1/10.2.2

Nota: Esta avaliagdo devera ocorrer independentemente do embalador possuir sistema de gestdo da qualidade
certificado.

3.1.3.2 Caso, durante a auditoria, seja avaliado pela ABRACE a possibilidade de que o produto original certificado
possa ter sua conformidade afetada pelo processo de reembalagem, o produto devera ser ensaiado nos itens
previstos no PAC deste objeto.

3.1.3.3 A ABRACE deve emitir relatério de auditoria, registrando o resultado da mesma, tendo como referéncia este
Anexo. O relatério de auditoria deve ser assinado pelo embalador e pela ABRACE. Uma cépia deste relatério deve
ser disponibilizada ao embalador.

3.1.4 Plano de Ensaios Iniciais da Embalagem

A ABRACE ¢ responsavel por elaborar o Plano de Ensaios que deve, no minimo, definir claramente a amostragem,
0s ensaios iniciais a serem realizados nas embalagens do produto objeto do repasse e os critérios de
aceitagdo/rejeicao para estes ensaios.

Caso seja avaliado pelo OCP que o produto original certificado teve sua conformidade afetada pelo processo de
reembalagem, o plano de ensaios deve contemplar todos os ensaios previstos para o produto no PAC do objeto.

3.1.4.1 Definicao dos ensaios na embalagem devem ser realizados tendo como base o PAC especifico.

3.1.4.1.2 O laboratério de ensaios deve manter registro fotografico da avaliagao.

3.1.4.2 Definigdo da amostragem da Embalagem

3.1.4.2.1 Para o repasse de certificacdo, a ABRACE deve estabelecer o procedimento para a coleta das amostras
(prova, contraprova e testemunha), das embalagens objeto da certificacdo de repasse, de maneira a possibilitar a

realizacado dos ensaios previstos no PAC especifico.

3.1.4.2.2 A ABRACE ¢ a responsavel pela coleta das amostras para a realizagdo dos ensaios, de acordo com seus
procedimentos.

3.1.4.2.3 A ABRACE devera amostrar todos os modelos das embalagens e encaminha-las ao laboratério de ensaios
para analise de acordo com o estabelecido no PAC.

3.1.4.2.4 A amostragem para os ensaios de prova deve ser de 2 (duas) unidades de cada modelo da embalagem
objeto da avaliacéo.

3.1.4.2.5 Para a realizagao dos ensaios de contraprova e testemunha, deve-se repetir a mesma quantidade amostral
definida em 3.1.4.2.4.

3.1.4.3 Definigao de laboratdrios para Ensaio da Embalagem
Os ensaios da embalagem devem ser realizados em laboratérios conforme os requisitos definidos neste PSQ e no
PAC especifico.

Nota: Caso a avaliagdo da embalagem prevista no PAC do objeto, se limite a uma avaliagdo visual da mesma
(verificagdo de marcagdes, instrugées e manual), esta podera ser executada pela ABRACE.

3.1.4.4 Critérios de Aceitagcdo e Rejeigcao para Embalagem

3.1.4.4.1 Todas as unidades ensaiadas devem demonstrar conformidade com os requisitos estabelecidos no PAC
especifico para o objeto.

3.1.4.4.2 Caso haja aprovagao nos ensaios de prova, a mostra é considerada aprovada. Caso seja constatada nao
conformidade na amostra prova, todos os ensaios devem ser repetidos nas amostras contraprova e testemunha.
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Se constatada a ndo conformidade na contraprova, a amostra é considerada reprovada;

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

Se a testemunha nao apresentar ndo conformidade, a amostra é considerada aprovada.

a)
b)
c)
d)

3.1.4.4.3 A critério do fornecedor solicitante da certificacdo, mediante formalizacdo a ABRACE, as amostras de
contraprova e testemunha ndo necessariamente precisardo ser ensaiadas. Neste caso, ndo podera haver
contestacao dos resultados obtidos na amostra prova.

3.1.4.4.4 Em caso de reprovagao nos ensaios, o processo de repasse de certificacdo sera cancelado.

3.1.5 Tratamento de ndo conformidade na etapa de Avaliagao Inicial
Caso seja identificada alguma nido conformidade na etapa de avaliacdo inicial, esta deve ser tratada conforme
subitem 6.2.5 deste PSQ.

3.1.6 Emissao do Certificado de Conformidade
3.1.6.1 Cumpridos todos os requisitos exigidos neste Anexo, a ABRACE emite o Certificado de Conformidade.
3.1.6.2 O Certificado de Conformidade, como um instrumento formal emitido pela ABRACE, deve conter, no minimo:

a) Razéao social, enderego completo, nome fantasia e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do embalador do
objeto do repasse da certificagao;

b) Data de emisséao e validade do Certificado de Conformidade;

c) Nome, numero de registro de acreditagao e assinatura do responsavel pela ABRACE.

d) Numero(s) do certificado(s), a validade e o nome da ABRACE de todos os produtos certificados no processo
original e contemplados no repasse de certificagéo;

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

f) Numero, data e identificagcdo do emissor do(s) relatério(s) de ensaio da embalagem expedido(s) pelo laboratério.

Nota: O certificado de Conformidade deve indicar, de forma inequivoca, a unidade de funcionamento do embalador a
qual se aplica.

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

Nota: O certificado deve trazer, de forma destacada, a expressao “Repasse da Certificagao”

3.1.6.3 Quando o certificado emitido for resultante do repasse de mais de uma certificacédo original, sua validade deve
ser igual & menor validade dentre os certificados dos produtos que compde a embalagem destinada ao consumidor
final. Quando o certificado emitido for resultante do repasse de apenas uma certificagdo original, sua validade deve
ser o prazo restante em relagéo ao certificado original.

3.1.6.4 O certificado deve conter a seguinte redagao: “A validade deste Certificado esta atrelada a realizagdo de
manutengao e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com as orientagdes da ABRACE”.

3.1.6.5 Para efeitos de rastreabilidade, a forma de notacdo dos modelos no certificado emitido deve permitir
identificar o modelo correspondente do certificado repassado.

3.2 Avaliagao de Manutencgao

3.2.1 Planejamento da Avaliagdo de Manutengao

3.2.1.1 Apds a concessao do Certificado de Conformidade, a ABRACE devera planejar as auditorias e ensaios de
manutengdo na embalagem, visando constatar se as condi¢des técnico-organizacionais que originaram a concessao

inicial da certificagao estao sendo mantidas.

3.2.1.2 A periodicidade da avaliagdo de manuteng¢do do embalador sera de 12 (doze) meses.
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3.2.1.3 O OCP responsavel pela certificagdo de repasse deve monitorar a validade de manutencdo de cada um dos
componentes do kit, uma vez que a validade de manutencdo do kit certificado sera dependente da validade de
certificacdo de cada um dos seus componentes.

3.2.1.4 O OCP certificador do repasse deve solicitar a cada um dos OCP responsaveis pela certificagdo de cada um
dos produtos componentes do kit ou produto com nova embalagem, que seja comunicado em caso de suspensao ou
cancelamento do certificado original, para que este possa tomar as providencias quanto a certificagdo do kit ou
produto com nova embalagem. O caso inverso também €& aplicavel, ou seja, uma suspensao, acao de recall ou
cancelamento do certificado do kit deve ser informada a todos os OCP dos produtos originais.

3.2.2 Auditoria de manuteng¢ao

A ABRACE deve programar as auditorias de manutengcédo de acordo com o estabelecido no subitem 3.1.3 deste
anexo.

3.2.3 Plano de Ensaios de Manutencao da Embalagem

A ABRACE deve elaborar o plano de ensaios de manutencdo da embalagem de acordo com o estabelecido no
subitem 3.1.4 deste Anexo.

Para realizagao dos ensaios de manutencédo, a ABRACE deve, obrigatoriamente, coleta-las/compra-las no comercio,
sendo que a cada nova rodada de ensaios, as amostras devem ser coletadas/adquiridas em diferentes pontos de
venda.

3.2.4 Tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliagdo de manutencdo, esta deve ser tratada conforme
subitem 6.3.3 deste PSQ.

3.2.5 Confirmagao da Manutencgao

A ABRACE deve emitir a confirmagao da manutengdo apds a analise critica, incluindo as informagbes sobre a
documentagédo, auditorias, ensaios, tratamento de ndo conformidades, acompanhamento de mercado e tratamento
de reclamacgdes, observando os requisitos pertinentes do subitem 3.1.6 deste Anexo, de que o atendimento aos
requisitos foi demonstrado.

A ABRACE deve solicitar aos OCP da certificagdo original a(s) respectiva(s) Confirmagao(des) de Manutengado de
cada produto submetido ao fracionamento ou dos produtos que compdem o kit.

Cumpridos os requisitos exigidos neste Anexo, a ABRACE emite o documento denominado “Confirmacéo da
Manutencgao”, formalizando que a certificagdo esta mantida.

3.2.5.1 A Confirmagao da Manutengao, como um instrumento formal emitido pela ABRACE, deve conter no minimo:

a) Razao social, enderego completo, nome fantasia e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do embalador do
objeto do repasse da certificagao;

b) Nome, numero de registro de acreditagdo e assinatura do responsavel pela ABRACE;

c) Numero(s) do(s) certificado(s), a validade e o nome do OCP de todos os produtos certificados no processo original
e contemplados no repasse de certificagao;

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

e) Data de emisséo e validade do Certificado de Conformidade;

f) Numero, data e identificagdo do emissor do(s) relatério(s) de ensaio da embalagem expedido(s) pelo laboratdrio;

g) Data de emisséo da Confirmagédo de Manutencgao.

Nota: O Certificado de Conformidade deve indicar, de forma inequivoca, a unidade do embalador a qual se aplica.

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

A avaliagao de recertificacdo deve ser programada pelo OCP, de acordo com os critérios estabelecidos no item 3.1
deste Anexo.

3.3.1 Tratamento de ndo conformidade na etapa de Avaliagao de Recertificacao

Caso seja identificada alguma ndo conformidade na etapa de avaliagdo de recertificacdo, esta deve ser tratada
conforme subitem 6.3.3 deste PSQ.

3.3.2 Confirmacgao de Recertificagao

A confirmacado da recertificagdo pela ABRACE ¢ baseada na decisdo tomada apds analise critica, incluindo as
informagbes sobre a documentagéo, auditorias, ensaios, tratamento de n&o conformidades e tratamento de
reclamagdes, observando que o atendimento aos requisitos foi demonstrado.

Cumpridos os requisitos estabelecidos por este Anexo, a ABRACE emite o novo Certificado de Conformidade.

Um certificado, com numeracgao distinta, deve ser emitido a cada recertificagdo.

Nota: Quaisquer itens adicionais necessarios para a emissao do novo Certificado de Conformidade estardo descritos
no PAC.
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ANEXO C - Critérios para realizagao da amostragem.

1. Condi¢do da Amostragem

O Colaborador da ABRACE que realizara a amostragem, deve levar em consideragdo o volume de produtos,
garantindo a aleatoriedade na execugdo da amostragem. Nunca deve ser realizado a amostragem apenas da
quantidade a ser lacrada, a ndo ser que seja caracterizado como protétipo.

Quando houver questdes especificas quanto a condicdo de amostragem (NQA, Plano de amostragem, quantidade
minima de lote), estes serao contemplados no Procedimento Especifico do produto.

2. Forma de Lacragéao

Baseado nos diversos produtos certificados pela ABRACE, serdo aplicadas 02 (duas) formas de Lacragéo,
garantindo a inviolabilidade e integridade, como segue:

Produto Forma de Lacragao
EPP, IBC, ERC, ERF Identificagdo com Pincel marcador permanente em todas as embalagens
PAN, CAP, AMA, COL, Etiqueta de Identificacdo e/ou Lacre ABRACE.
COL-M, ESC
EPP (Embalagens Identificagdo com Pincel marcador permanente em todas as embalagens
combinadas) externas.

3. Identificagdo das Amostras

A ABRACE identificara as amostras com Pincel marcador permanente, que ndo permitam sua alteragdo, no minimo
com as seguintes informagoes:

- Numero de RAM,;

- Data da amostragem (dia, més e ano);

- Identificagdo do amostrador.

4. Registro Fotografico

A ABRACE registrara a identificagdo e lacragao através de Registros fotograficos, que serdo salvos na Rede Abrace
na respectiva pasta do cliente e/ou inseridos no Form.033 — Evidéncia de Amostragem (escopos aplicaveis), com o
objetivo de garantir a rastreabilidade até a chegada ao Laboratdrio.

Serdo adotadas as seguintes condi¢cdes de registros fotograficos:

Produto Registro Fotografico Utilizagao do Form. 033
EPP, IBC, ERC, Embalagem total com a identificagédo Sim (exceto ESC)
ERF, ESC Foto aproximada da identificagao realizada.
PAN, CAP, AMA Foto de 03 vistas da lacragao realizada: Superior, Sim (exceto PAN, AMA)

inferior e perspectiva;

Foto da Identificacdo das amostras.
COL e COL-M Identificagdo da Marcagao do colchao e pds lacragéo Nao
(minimo 02 fotos).
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