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Programacao

1 Destagues do RGCP

2 Estudos de caso para discussao




Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatdrias mmerro EXTERIORE SERVICOS

Requisitos Gerais de Certificacao de Produtos

Portaria Inmetro n° 118, Aprova o aperfeicoamento dos Requisitos Gerais de Certificagao
de 06/03/2015 de Produtos (RGCP)

Portaria Inmetro n° 252, Aprova ajustes nos Requisitos Gerais de Certificacao de
de 03/06/2016 Produtos - RGCP

Estabelece requisitos adicionais para emissao de certificado e
alimentagao do Banco de Certificados de Produtos e Servigos -
Prodcert

Portaria Inmetro n° 250,
de 03/06/2016



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatdrias mmerro EXTERIORE SERVICOS

Requisitos Gerals de Certificacao de Produtos

194 Medidas Regulatorias

154 Medidas compulsoérias (11 RT + 143 PAC)
40 Medidas voluntarias (PAC)

— 183 PAC ® 140 PAC adotam certificagio como mecanismo de AC (77% de 183)
106 compulsorios (74% de 143)
34 voluntarios (85% de 40)

141PAC m» Adotam RGCP:
54 compulsoérios
05 voluntarios



Capacitacio de Equipes para
Atuagio em Medidas Regulatdrias

Capacitacéo-das Equipes para
atuacao em Medidas Regulatorias mmemo

. MINISTERIO DA
INDUSTRIA, COMERCIO
EXTERIOR E SERVICOS

N

6 OV ERN O FEDERNND

Adaptadores de plugues e tomadas
Artigos escolares

Artigos para festas

Barras e fios de ago destinados a armadura para estrutura de concreto armado
Capacete de Seguranga para Uso na Indistria

Capacetes para condutores e passageiros de motocicletas e similares

Chupeta

Cilindros de alta pressio para armazenamento de gés natural veicular como combustivel, a bordo de veiculos automotores

Colchdes e colchonetes de espuma fluxivel de poliuretano

Componentes do sistema para gés natural veicular

Componentes dos sistemas de compressio de gés natural veicular e de gés natural comprimido
Componentes dos sistemas de descarga e de abastecimento de combustiveis

Conexdes de ferro fundido maleavel para a conducdo de fluidos

Contentores intermedidrios para granéis (IBC) uti

do no transporte de produtos perigosos
Copos plésticos descartaveis

Disjuntores

Dispositivo de fixagéo de contéiner

Embalagens destinada ao envasilhamento de 4lcool

Embalagens grandes utilizadas no transporte de produtos perigosos

Embalagens recondicionadas utilizadas no transporte terrestre de produtos perigosos
Embalagens refabricadas utilizadas no transporte terrestre de produtos perigosos
Embalagens utilizadas no transporte terrestre de produtos perigosos

Equipamentos de protegio Individual (EPI) - Luvas Isolantes de Borracha

Equipamentos elétricos para atmosferas explosivas, nas condides de gases e vapores inflaméveis e poeiras combustiveis

Estabilizadores de tensdo monofésicos, com saida de tenséo alternada , com tensao nominal de até 250 V em poténcias de até 3kVA/ZKW.

Extintores de incéndio

Fabricagao de vefculos acessiveis de caracteristicas rodovidrias para transporte coletivo de Passageiros
Fabricacdo de veiculos acessiveis de caracteristicas urbanas para transporte coletivo de passageiros
Indicadores de presséo para extintores de incéndio

Interruptores para instalages elétricas fixas domésticas e anlogas.

Liquidos para freios hidraulico para veiculos automotores

Pino-rei para veiculo rodoviério destinado ao transporte de cargas e produtos perigosos

Plugues e tomadas para uso doméstico e analogo

Pneus de bicicletas de uso adulto

Preservativos masculinos

Quinta-Roda utilizada em veiculo rodovidrio destinado ao transporte de cargas e de produtos perigosos

Reatores eletronicos alimentados em corrente alternada para lampadas fluorescentes tubulares retilineas, circulares e compactas

Reatores para lmpadas fluorescentes tubulares
Rodas automotivas

Seguranca de aparelhos eletrodomésticos e similares
Seguranca de bicicletas de uso infantil

Servigo de adaptaco de dispositivo de fixagdo de contéiner
Servigo de adaptaco de eixo veicular auxiliar
Servigo de comissi em postos de

de gés natural veicular (GNV)
Servico de ensaio de estanqueidade em instalagdes subterraneas.

Servio de instalago e retirada de sistema de abastecimento subterraneo de combustiveis - SASC
Servigo de instalagéo em postos de abastecimento de gs natural veicular (GNV)

Tanque de armazenamento subterraneo de combustivel

Tanques aéreos de armazenamento de derivados de petrdleo e outros combustiveis.

Tanques portéteis utilizados no transporte terrestre de produtos perigosos

Tubulagdo néo metlica subterranea para combustivel automotivo

Vidro de seguranca laminado para péra-brisa de vefculos rodovidrio automotor

Vidro de seguranca temperado de veiculos rodovirios automotor

estdao em aperfeicoamento n

AR 2016/2017

179

262
486
152

153
298

Atencao: muitos destes RAQ

Publicacdo DOU

3

267

s
B
&3

37

=

285
356
111
259

110
185
17
451
186
157
156

21/08/2007
09/12/2010
29/10/2012
18/03/2010
07/05/2009
03/12/2010
05/02/2009
02/09/2002
07/02/2011
06/01/2002
05/01/2011
16/02/2005
14/05/2007
18/10/2006
03/12/2010
17/09/2007
03/07/2007
06/08/2008
23/12/2008
23/12/2008
24/12/2007
13/12/2006

19/08/2009

20/05/2010

18/07/2007

10/12/2010
01/06/2009
01/06/2009
29/07/2010
03/07/2008
07/02/2011
22/02/2008

06/04/2006
25/09/2008
03/04/2002
03/07/2008

24/09/2009

29/01/2002
23/11/2010
31/12/2009
23/02/2005
23/07/2007
25/09/2007
14/06/2005
28/07/2008
05/01/2011
14/06/2005
08/12/2003
07/05/2009
23/12/2008
08/12/2003
05/06/2009

05/06/2009

Nao adotam o
RGCP
compulsorios
(53)



Capacitacéo-das Equipes para
atua(;éo em Medidas RegUIatériaS INMETRO XTERIOR E SERVICOS

. MINISTERIO DA
INDUSTRIA, COMERCIO

Objeto

Cachaca

Interruptores e/ou disjuntores e corrente
diferenciais e residenciais

Painel de madeira compensada de uso
estrutural e ndo estrutural

Producéo integrada agropecuaria

Vidro temperado plano

PT RAC n°

276

102

443

443

327

Publicacao
DOU

25/09/2009

15/04/2009

08/12/2008

24/11/2011

28/08/2007

Nao adotam o RGCP
voluntarios (05)



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatdrias mmerro EXTERIORE SERVICOS

Importante!

RACs que nao adotam o RGCP
Vale o que esta no RAC!!

CasoSs Oomissos:

O RGCP nao pode ser citado como referéncia
MAS

Os requisitos previstos no RGCP podem ser usados para
elaboracéo da resposta.



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatOrias mwmetro EXTERIORESERVICOS

g “Hierarquia” RGCP / RAC

§Art. 3° Cientificar que o0s Requisitos de Avaliacdo da
i Conformidade a serem elaborados para cada objeto deverdo
conter apenas 0s requisitos especificos, complementares aos
i Requisitos Gerais de Certificagdo de Produtos, respeitando as
especificidades do objeto a ser certificado.

: §2° Excepcionalmente, as disposi¢coes contidas nos
. Requisitos ora aprovados poderdo ser alteradas, em
. observancia as especificidades do objeto a ser avaliado, por
. meio dos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade,
. elaborado para cada objeto a ser certificado.

5 Vale o RAC!!




Capacitacéo-das Equipes para
atuacao em Medidas Regulatorias

Desvios ao RGCP devem ser

justificados e discutidos com a
Coordenacdo da Area antes ainda na

fase de elaboracao da minuta.




Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atuacao em Medidas RegulatOrias mmemo =XTERIORESERVICOs R e rEs T

Destaques RGCP — Avaliacao Inicial:

Fornecedor segundo o Vocabulario Inmetro de AC
O solicitante da certifi cac A0 @ | Pessoa juridica, publica ou privada, legalmente estabelecida

no pais, que desenvolve atividade de produgdo, montagem,

necessariamente o criacdo, construcdo, transformagdo, importacdo, exportagdo,
cc 9y recuperacdo, reparagao, fracionamento, acondicionamento,
FornecedOr envase, distribuicdo ou comercializagdo do produto ou

. prestacdo do servigo objeto de regulamentagao pelo Inmetro.

Item 6.2.1.2 “i) Informacoes da razao social, endereco e CNPJ do
Fornecedor solicitante da certificacao, bem como apresentacédo do
contrato social, ou outro instrumento de constituicao, que comprove
sua condicao de Fornecedor.” (N.R.)

Portaria Inmetro numero 252/2016

Atencao! saiba a diferenca entre “Fornecedor” /

“Responsavel Legal” e Representante-Legal”



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatdrias mmerro EXTERIORE SERVICOS

Destaques RGCP — Avaliacao Inicial:

O OCP deve estar legalmente estabelecido no pais,
devendo toda documentacao do processo estar
disponivel no Brasil, em lingua portuguesa, exceto
nos casos em que o RGCP permita o uso do inglés
ou espanhol.

OCP emissor pode ser estrangeiro !

Certificado tem que estar em portugués!!

Entende-se por Organismo estrangeiro legalmente estabelecido no Brasil, aguele que
dispde de pessoal com competéncia técnica, lotado no Brasil, possui estrutura fisica
em territorio nacional, demonstra facilidade de acesso ao processo de certificacao e
atende aos requisitos legais de documentacao exigidos pelo Brasil para constituicao de
empresa, como CNPJ e contrato social.

Portaria Inmetro numero 252/2016



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatorias mmetno EXTERIORESERVICOS

Destaques RGCP — Avaliacao Inicial:

Solicitacao de Certificacao (6.2.1)

Acréscimo de exigéncias para a etapa de solicitacao de certificagao:

v Memorial descritivo contemplando o projeto do objeto em seus detalhes construtivos e
funC|ona|s e a relagao de seus componentes criticos.

v" Desenho ou arte final das embalagens (quando existir embalagem).

v" Informacéo de atividades/processos terceirizados que possam afetar a conformidade do
produto.

v Documentag&o que comprove o atendimento ao item 7 (Tratamento de Reclamagdes)
para todas as marcas comercializadas, em todos os locais (proprios ou ndo) onde essa
atividade for exercida.



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatdrias mmerro EXTERIORE SERVICOS

Destaques RGCP — Avaliacao Inicial:

Auditoria do SGQ

Deve ser realizada independentemente do fabricante ou do prestador

de servico possuir Sistema de Gestao da Qualidade certificado com

base na edicao vigente da norma ISO 9001 ou norma ABNT NBR ISO
9001 (no RGCP da PT Inmetro 361/2011 era opcional)

..................................................................................................................................................................................................................................................................................................

Requisitos minimos diferenciados para fabricantes e prestadores de
servico com ou sem a certificacao do SGQ.

“Nota: A auditoria do SGQ deve ser realizada com
base na edicao vigente danorma ISO 9001 ou da Verséo atual ABNT NBR
norma ABNT NBR I1SO 9001, respeitando o 1ISO 9001:2015 em

periodo de transicao estabelecido pelo IAR.” 30/095260;2”(;?;3 -,
Incluida pela Portaria Inmetro 252/2016




Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atuacao em Medidas RegulatOrias mmemo =XTERIORESERVICOs R e rEs T

Destaques RGCP — Avaliacao Inicial:

Plano de Ensaios

O OCP deve exigir que nos relatorios de ensaios os laboratérios informem as
incertezas de medicao praticadas.

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

O Plano de Amostragem nao se aplica quando o RAC especifico do objeto
permitir a aceitacao de relatorios anteriores ao inicio da certificacao.

RAC especifico do objeto deve definir a necessidade de repeticdo de todos os
ensaios previstos na base normativa
nas amostras de contraprova e testemunha.

No Modelo 1b de certificacao, a selecéo e o
lacre das amostras deve ocorrer em territorio
nacional, ndo se aplicando as amostragens de
contraprova e testemunha-



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatOrias mwmetro EXTERIORESERVICOS

Capacitacio de Equipes para
Atuacio em Medidas Regulatérias

Destaques RGCP — Avaliacao Inicial:

1° Laboratério designado pelo Inmetro:

2° Laboratorio de 3* parte. nacional ou estrangeiro. acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatario
dos acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC. na totalidade dos ensaios previstos no
RAC especifico do objeto:

3° Laboratério de 1* parte. nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatario
dos acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC. na totalidade dos ensaios previstos no
RAC especifico do objeto: . .
4° Laboratorio de 3* parte. nacional ou estrangeiro. acreditado pelo Inmetro/Cgere ou signatario D ef I n I éo d O
dos acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC. em parte (acima de 70% do total) dos Q

ensaios previstos no RAC especifico do objeto; s =
5° Laboratério de 1* parte. nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatario L ab O r at O r I O
dos acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC. em parte (acima de 70% do total) dos
ensaios previstos no RAC especifico do objeto:

6° Laboratorio de 3* parte. nacional ou estrangeiro. acreditado pelo Inmetro/Cgere 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
abjeto;

7° Laboratorio de 1* parte. nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgere ou signatario
dos acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC. 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° Laboratdrio de 3* parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatario
dos acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, em oufro escopo:

9° Laboratorio de 1* parte. nacional ou estrangeiro. acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatario
dos acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC. em oufro escopo:

10° Laboratorio de 3* parte. nacional ou estrangeiro. nao acreditado;
11° Laboratorio de 1* parte. nacional ou estrangeiro. nao acreditado.




Capacitacéo-das Equipes para MSTEo DA

INDUSTRIA, COMERCIO

'I*
W tage N
- i atuacao em Medidas Regulatorias mremo EXTRRIOR & SKRVICOS

Emﬂpﬁm
tas Regulatoy

Destaques RGCP — Avaliacao Inicial:
Definicao do Laboratorio

Possibilidade de subcontratacao

O laboratério de 32 parte acreditado em parte dos ensaios previstos no
RAC especifico do objeto, podera, nas situacOes autorizadas pelo
Inmetro/Cgcre, subcontratar laboratério(s) de 32 parte acreditado(s) em
parte ou natotalidade dos ensaios previstos no RAC especifico do objeto,
para a realizacao do(s) ensaio(s) para o(s) qual(is) nao € acreditado. Nesta
condicao, passa a ser considerado na mesma posicéo de selecéo que o
laboratério de 32 parte acreditado.

Portaria Inmetro numero 252- de 03/06/2016



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatorias mmetno EXTERIORESERVICOS

Definicao do Laboratorio

Critérios de aplicacéo da ordem de prioridade

a) Inexisténcia do laboratorio definido na prioridade anterior; WSS g
b) Quando o laboratério definido na prioridade anterior nao disponibilizar
0 orgamento dos ensaios em, no maximo, 10 (dez) dias uteis da
solicitacao realizada pelo OCP ou néao puder atender em, no maximo, 30

Prazo  (trinta) dias corridos, contados a partir da data do aceite pelo OCP, ao
prazo para o inicio dos ensaios previstos nos Requisitos de Avaliacdo da
Conformidade (RAC) ou ndo puder executa-los, em, no maximo, umavez e
meia o tempo regular dos ensaios previstos na base normativa;

c) Quando o OCP evidenciar que o pre¢co dos ensaios realizados,
acrescido dos custos decorrentes da avaliagdo/acompanhamento pelo
OCP, em comparacao com o definido na prioridade anterior €, no minimo.

inferior a 50%.
Preco



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatdrias mmerro EXTERIORE SERVICOS

Destaques RGCP — Avaliacao Inicial:

Definicao do Laboratorio
Atencao!

O RAC pode definir a possibilidade de uso de
laboratdrio de 12 parte acreditado como
alternativa ao de 32 parte acreditado.

No caso de haver laboratorio de 32 parte
acreditado somente no exterior, o laboratorio de 12
parte acreditado nacional podera ser usado.



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atuacao em Medidas RegulatOrias mmemo SXTERIORESERVICOs A s res o

Destaques RGCP — Avaliacao Inicial:
Emissao do Certificado

a) Numeracgéo do certificado de conformidade;

b) Razé&o social, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), endereco completo e, quando aplicavel,
nome fantasia do Fornecedor solicitante da certificacdo (detentor do certificado);

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

d) Nome, endereco, niumero de registro de acreditacéo e assinatura do responsavel pelo OCP;

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

f) Modelo de certificag&do adotado;

g) ldentificagcdo do modelo do produto certificado, no caso de certificagdo por modelo, incluindo a
relacao de todas as marcas comercializadas;

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

i) Identificac&o do(s) lote(s) de fabricacao (obrigatdrio no caso de certificacdo pelo Modelo 1b);

]) Escopos de servico, quando tratar-se de certificacao de servicgo;

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

I) Numeragao do Codigo de Barras dos modelos previstos em “g” ou “h”, e todas as versodes, quando
existente no padrédo GTIN — Global Trade Item Number;

m) Numero e data de emissao do(s) relatério(s) de ensaio, bem como identificacdo do laboratério
emissor,

n) Data da realizacdo da auditoria, aplicavel para os Modelos 5 e 6.



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatdrias mmerro EXTERIORE SERVICOS

Emissao do Certificado — requisitos
adicionals estabelecidos pela Portaria
Inmetro n° 250/2016

Antecipa critérios de emissao do certificado do RGCP
aos RAC que nao o adotam (itens 6.2.6.2 e 6.2.6.3).

Estabelece os critérios para
notacao de “marca”, “modelo” e
“descricao”

Importante p/ Vigilancia de Mercado !!



Capacitacéo-das Equipes para

. MINISTERIO DA
INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatorias mmetno EXTERIORESERVICOS

6 OV ERN O FEDERNND

Emissao do Certificado — requisitos adicionais
estabelecidos pela Portaria Inmetro n° 250/2016

Marca Modelo (Designacao | Descricao (Descricao | Codigo de Barras
Comercial do Modelo) | Técnica do Modelo)
Fili Luxo Baby. Ref. com.: | Berco madeira, laqueado, | Informar todos os codigos de

741147 (branco),
741148 (amarelo),
841147 (branco com
capota e trocador),
841148 (amarelo com
capota e trocador).

1000x650mm.
trava (4).

rodizio ¢/

barras padrao GTIN, quando
existentes, de todas as
versoes.

*Cor e presenca de acessorios constituem, no exemplo, versoes de modelo. Marcas e
designagoes comerciais sdo ficticias.

Importante p/ Vigilancia de Mercado !!




Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatdrias mmerro EXTERIORE SERVICOS

Destagues RGCP — Avaliacao Manutencao:

Auditoria SQQ e Avaliacao do
Processo Produtivo

Passa a ser facultativa, a critério do OCP, se fabricante
ou prestador de servico possuir certificado valido
emitido com base na ABNT NBR ISO 9001.

Podera ser dispensada, a critério do OCP, 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.

Portaria Inmetro numero 252/2016



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatorias mmetno EXTERIORESERVICOS

Destagues RGCP — Avaliacao Manutencao:

Plano de Ensaio de Manutencao

Para os modelos de certificacao 2, 4 e 5, coleta de amostras deve
ser no comercio, para produtos nacionais ou importados.

A area de expedicao da unidade fabril ou centros de distribuicao

podem ser considerados comeércio, desde que o produto ja esteja

na embalagem final de venda ao consumidor, em condi¢cOes de ter
a nota fiscal emitida.

Mas a coleta tem que
ser sem aviso préevio

Portaria Inmetro numero 252/2016 e ndo pode ser no
periodo de auditoria



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatorias mmetno EXTERIORESERVICOS

Importante!

v A coleta para realizacdo dos ensaios de manutencao
deve ser realizada pelo OCP em amostras que tenham
sido fabricadas entre a data de emissao do Certificado
e a 12 avaliacao de manutencao.

v' Ap0s, a coleta devera ocorrer em amostras do produto
fabricado no intervalo entre 2 manutencoes
sequenciais ou entre a ultima manutencao e a
recertificacao.



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatdrias mmerro EXTERIORE SERVICOS

Destagues RGCP — Avaliacao Manutencao:
Tratamento de Nao Conformidades

Se o0 produto nao puder ser coletado o certificado devera ser suspenso, até o
limite do seu prazo de validade.

No caso de ocorréncia de produtos nao conformes no mercado, e, considerando o
comprometimento que a nao conformidade identificada possa impor ao uso do
produto, o OCP deve comunicar formalmente ao Inmetro e recomendar ao detentor
do certificado a necessidade de retirada do produto do mercado, ficando o
detentor do certificado responsavel por esta acao.

No caso de ocorréncia de ndo conformidade(s) que possa(m) colocar em risco a
saude ou seguranca do usuario, o OCP deve suspender o Certificado de
Conformidade, independentemente dos prazos previstos para proposicao de acoes
corretivas pelo fornecedor detentor da certificacéo, pelo prazo necesséario para
correcao do processo produtivo, respeitado o limite da validade do certificado.

Registro sera suspenso!!!



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatdrias mmerro EXTERIORE SERVICOS

Destagues RGCP — Recertificacao

A avaliacao de recertificacao deve ser programada pelo OCP, de
acordo com os critérios estabelecidos no subitem 6.2 do RGCP e no
RAC especifico do objeto, exceto para a etapa de Tratamento Nao
Conformidades gue deve seguir o disposto em 6.3.

Portaria Inmetro numero 252/2016

Um certificado, com numeracao distinta, deve ser emitido pelo OCP
para cada modelo ou para cada familia, a cada recertificacao.



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatdrias mmerro EXTERIORE SERVICOS

Destaques RGCP — Tratamento de
Reclamacoes

Qualquer que seja o0 modelo de certificacao adotado, o OCP deve
auditar todos os locais (proprios do solicitante da certificacao ou por
ele diretamente terceirizados.

Se o solicitante da certificacao comprovar sua condi¢cdo de micro e
pequena empresa — MPE, a auditoria € opcional, ficando a critério do
OCP sua realizacao.

Portaria Inmetro numero 252/2016



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatorias mmetno EXTERIORESERVICOS

Destaques RGCP — Selo de Identificacao da
Conformidade

O Selo de Identificacdo da Conformidade pode ser impresso no Certificado
de Conformidade, marcado ou aposto ao produto e/ou impresso ou aposto a
embalagem, de acordo com o0 RAC especifico do objeto.

No caso de produtos importados, com excecao daqueles certificados pelo
Modelo 1b, o Selo de Identificacao da Conformidade deve ser marcado ou
aposto ao produto e/ou impresso ou aposto a embalagem, de acordo com o
RAC especifico do objeto, antes da entrada do mesmo no pais.



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatorias mmetno EXTERIORESERVICOS

Obrigacoes — Fornecedor detentor do
certificado

Responder as notificacoes do Inmetro para esclarecimentos
relacionados aos processos de investigacao de nao conformidades.

Solicitar ao Inmetro o Registro do Objeto.
Apresentar ao OCP o processo que ira utilizar para divulgar a
Informacéao aos seus clientes, sobre o prazo de adequacao do

coméercio.

O detentor do certificado deve entrar tempestivamente com as
AvaliacOes de Manutencao e Recertificacao.



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatorias mmetno EXTERIORESERVICOS

Destaques RGCP — Responsabilidades e
Obrigacoes — OCP

Coletar, a qualquer tempo e hora, por determinacao do Inmetro,
amostras no mercado para realizacao arcando com 0s custos
referentes a coleta e aos ensaios.

Alimentar e manter atualizado, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, o
banco de dados de produtos e servicos certificados fornecido pelo
Inmetro, com as informacoes relativas ao certificado, incluindo
emissao, adequacao de escopo, suspensao e cancelamento.

Notificar, em até 5 (cinco) dias uteis ao Inmetro/Dconf, os casos de
suspensao ou cancelamento da certificacéo, para os e-mails
regobjeto@inmetro.gov.br ou divec@inmetro.gov.br.



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatorias mmetno EXTERIORESERVICOS

Destagues RGCP — Anexo B

6.2.1.4 Caso o Fornecedor solicitante da certificacédo seja um
Integrador, embalador e/ou distribuidor que efetue modificacdes na
embalagem do produto ja certificado ou que altere a forma de
apresentacao para comercializacao do produto em relacao ao
processo original de certificacao, a solicitacao da certificacao deve
seqguir os requisitos definidos no Anexo B deste RGCP.

Nao se aplica no caso de
produtos que foram
(11 yy e
Embalador modﬁmado/s nas suas
caracteristicas —
“customizacao”



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatorias mmetno EXTERIORESERVICOS

Destagues RGCP — Anexo B

Garantir a manutencao das condicdes da certificacao
original com relacédo ao produto e suas
marcacoes/instrucdes obrigatorias e/ou Manual

Nova embalagem
reconhecida como regular
no mercado!!



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atuacao em Medidas RegulatOrias mmemo SXTERIOREsERVIcOs A s r e

Fabrica A —
certificado original

Produto A

Embalador B —
Certificado repassado
Produto B



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atu ac ao em Medidas Reg ulatorias mmetno EXTERIORESERVICOS

Destagues RGCP — Anexo B

Kit: integracdao em uma unica embalagem de 2 ou
mais produtos ja certificados

Fracionamento: fracionamento a partir da
embalagem a granel de produto ja certificado

Alteracao da embalagem original para a posterior
venda ao consumidor final



Capacitacéo-das Equipes para

atu ac ao em Medidas Reg ulatdrias mmerro EXTERIORE SERVICOS

. MINISTERIO DA
INDUSTRIA, COMERCIO

Destagues RGCP — Anexo B

Andlise da
solicitacédo e da
repasse da conformidade
certificacao da

documentacéo

Solicitacao do

Auditoria inicial
do SGQ

Avaliagao Inicial

Tratamento de
nao
conformidades

Ensaios iniciais
da Embalagem

Embalador OCP

Autorizacao de
repasse
assinada pelo
detentor do
certificado
original

Processo de aquisicao
Verificacdo do produto adquirido
ldentificac&o e rastreabilidade
Preservacao do produto
Controle de produto ndo conforme
Acao corretiva

Apenas se a
embalagem
original foi

modificada




Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atuacao em Medidas RegulatOrias mmemo SXTERIORESERVICOs A s res o

Destagues RGCP — Anexo B

Avaliacao Inicial Avaliacao de Manutencao
o Realizada a
} irgr';;ig ddoo } cada 12 meses

OCP

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 certificacao;

Uso do termo “kit” ou “fracao”
Uso da expressao “Repasse de Certificacao”
Menor validade entre os certificados repassados ou validade restante



Capacitacéo-das Equipes para MINISTERIO DA

INDUSTRIA, COMERCIO

atuacao em Medidas RegulatOrias mmemo =XTERIORESERVICOs R e rEs T




