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Orgao: Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos/Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
CONSULTA PUBLICA N° 17, DE 8 DE MAIO DE 2025

Proposta de alteragao da Portaria Inmetro n°® 200, de 29 de abril
de 2021, que aprova os Requisitos Gerais de Certificagcao de
Produtos - RGCP - Consolidado.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA -
INMETRO, Substituto, no exercicio da competéncia que Llhe foi outorgada pelos artigos 4°, § 2°, da Lei n°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, e 3°, incisos | e IV, da Lei n° 9.933, de 20 de dezembro de 1999,
combinados com o disposto no artigo 18, inciso V, do Anexo | ao Decreto n° 11.221, de 5 de outubro de
2022, considerando o que consta no Processo SEI n® 0052600.011940/2020-11, resolve:

Art. 1° Fica disponivel, no sitio www.inmetro.gov.br, a proposta de texto de alteragao da Portaria
Inmetro n°® 200, de 29 de abril de 2021, que aprova os Requisitos Gerais de Avaliagao da Conformidade -
RGCP - Consolidado.

Art. 2° Fica aberto, a partir da data da publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da
Unido, o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas sugestoes e criticas relativas ao texto
proposto.

Art. 3° As criticas e sugestdes deverao ser apresentadas na Plataforma Participa + Brasil contida
na pagina https./www.gov.br/participamaisbrasil/inmetro-diretoria-de-avaliacao-da-conformidade.

§ 1° As criticas e sugestoes que nao forem apresentadas conforme previsto no caput ndao serao
consideradas como validas para efeito da consulta publica e serao devolvidas ao demandante.

§ 2° § 2° O demandante que tiver dificuldade em utilizar a Plataforma podera solicitar ajuda
atraves dos canais de atendimento do Inmetro, disponiveis na pagina eletronica:
https://www.gov.br/inmetro/pt-br/canais_atendimento/ouvidoria/faca-sua-manifestacao.

Art. 4° Findo o prazo fixado no art. 2° desta Portaria, o Inmetro se articulara com as entidades
que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiguem representantes nas discussoes
posteriores, visando a consolidagcao do texto final.

Art. 5° Esta Consulta Publica entra em vigor na data de sua publicacao.
JOAO NERY RODRIGUES FILHO

ANEXO

PORTARIA N° xxx, DE xxxx DE xxxx DE 2025

Altera a Portaria Inmetro n°® 200, de 29 de abril de 2021, que aprova os Requisitos Gerais de
Certificacao de Produtos - RGCP - Consolidado.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA -
INMETRO, no exercicio da competéncia que Lhe foi outorgada pelos artigos 4°, § 2°, da Lei n° 5.966, de 11
de dezembro de 1973, e 3°, incisos | e IV, da Lei n°® 9.933, de 20 de dezembro de 1999, combinados com o
disposto no artigo 18, inciso V, do Anexo | ao Decreto n° 11.221, de 5 de outubro de 2022, considerando a
Consulta Publica n° XX, de XXXXX, de 202X, publicada no DOU de XX, de XXXX, de 202X, pagina XX, e o
que consta no Processo SEI n° 0052600.011940/2020-11, resolve:

Art.1° A Portaria Inmetro n° 200, de 2021, passa a vigorar com as seguintes alteragoes:
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Art. 5°A. Os Organismos de Certificacao de Produtos deverao adequar os processos de
certificacao aos requisitos alterados pela Portaria definitiva decorrente da Consulta Publica n° XX, de
XXXXX, de 202X, publicada no DOU de XX, de XXXX, de 202X, a partir da manutengao ou recertificacao
seguinte a publicacao da referida Portaria, desde que estas nao ocorram em periodo inferior a 6 (seis)
meses, quando podera ser utilizada a proxima etapa de avaliagao.

Paragrafo unico. O prazo para alteragao dos Selos de Identificacao da Conformidade, conforme
prevista no item 11.4 do RGCP, é de 12 (doze) meses quando envolver mudanca do ferramental (marcacao
por alto ou baixo relevo durante o processo produtivo).

3. DOCUMENTOS
3.1 Os documentos aplicaveis a este RGCP estao relacionados conforme a seguir.

3.1.1 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

{\é%rmgé {37%-58 BR Avaliacao da Conformidade - Vocabulario e Principios Gerais.

g(g;TECA {37[\(5;\1 BR Requisitos Gerais para a Competéncia de Laboratoério de Ensaio e Calibragao.
S'S{)Ta ABNTNBRISO Sistemas de Gestao da Qualidade - Requisitos.

Norma ABNT NBR Avaliacao da conformidade - Fundamentos para certificagao de produtos e
ISO/IEC 17067 diretrizes de esquemas para certificagao de produtos.

ISO/IEC TR 17026 gfongagrgi.ty assessment - Example of a certification scheme for tangible

Norma ABNT NBR 5426 | Planos de amostragem e procedimentos na inspegao por atributos

Estabelece a classificacao de risco de atividades econdémicas associadas aos
atos de liberacao sob responsabilidade do Inmetro no ambito da Avaliacao da
Conformidade compulsodria

Portaria Inmetro n° 282,
de 2020, ou substitutiva

3.1.2 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

3.2 Deve ser utilizada a versao atualizada dos documentos e das normas citadas, ou suas
substitutivas (em caso de cancelamento) cabendo ao OCP, quando aplicavel, promover as adequacoes
necessarias nos procedimentos de avaliagao da conformidade previstos neste RGCP, a fim de possibilitar o
uso da versao mais recente da norma/documento.

3.2.1 O prazo para a adocao da versao mais atualizada da norma ou sua substitutiva € de 12
(doze) meses ou o prazo de adequacgao da propria norma.

3211 O prazo referido anteriormente ndao se aplica a erratas ou retificagdes, de adogao
imediata.

4. DEFINICOES

Nos RAC estabelecidos pelo Inmetro que utilizem o mecanismo da Certificacao sao aplicadas as
definicdbes constantes da Portaria Inmetro que aprova o Vocabulario Inmetro de Avaliacao da
Conformidade, alteradas ou complementadas pelas descritas a seguir. Outras definicdes estarao descritas
no RAC especifico para o objeto.

Analise de risco

Processo de compreensao da natureza do risco e suas caracteristicas, relativas a projeto ou
processo, envolvendo a consideracao detalhada de incertezas, fontes de risco, consequéncias,
probabilidade, eventos, cenarios, controles e sua eficacia.

Nota: A analise de risco pode valer-se de diferentes ferramentas, sendo aqui consideradas as
que, no minimo, incluem os aspectos e critérios de analise da metodologia Analise de Modos e Efeitos de
Falha - Femea (Failure Mode and Effects Analysis) de projeto e processo.
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Conjunto

Agrupamento de dois ou mais produtos de um mesmo fabricante/unidade fabril, integrados em
embalagem ou forma de apresentacao unica, sendo ao menos um sujeito a avaliagao da conformidade.

Familia

Agrupamento de modelos de produto com mesma finalidade, de mesmo processo produtivo,
possuidores de uma ou mais caracteristicas em comum, a saber. projeto, dimensdes, massa, matéria-
prima, configuracao, de um mesmo fabricante e uma mesma unidade fabril.

Nota: O agrupamento em familia pressupde que os modelos que a constituem compartilham
dos mesmos riscos, ou possuem o mesmo desempenho, frente aos requisitos estabelecidos, de forma que
seja possivel assumir o risco de que em se avaliando apenas um ou parte dos modelos, os demais estarao
conformes.

Fornecedor solicitante da certificacao
Fornecedor nos termos da definicao do Vocabulario Inmetro de Avaliacao da Conformidade
Marca

Termo, expressao ou sinal distintivo, visualmente perceptivel, no produto ou sua embalagem,
que identifica e distingue o fabricante.

Nota: Na auséncia de marca definida, considera-se como marca a razao social do fabricante ou
fornecedor ou seu nhome fantasia.

Modelo

Exemplar com especificacoes proprias, estabelecidas por caracteristicas construtivas proprias,
como materiais, projeto e processo produtivo, de um mesmo fabricante e de uma mesma unidade fabril.

Nota 1. Qualquer alteracao de projeto que tenha potencial de afetar os resultados da avaliagao
previamente realizada, deve ser caracterizada como um outro ("novo") modelo.

Nota 2: Um modelo que tenha sido objeto de alteragdes ou transformacgoes importantes apods a
sua colocacao no mercado deve ser considerado um produto novo se o seu desempenho inicial, a sua
finalidade ou o seu tipo tiver sido alterado, sem que tal esteja previsto na avaliagao inicial dos riscos, ou se
a natureza do perigo tiver mudado ou o nivel de risco tiver aumentado. Se a avaliagao dos riscos ou de
alteracao de desempenho permitir concluir que o modelo alterado deve ser considerado um produto
novo, a conformidade do produto alterado com os requisitos aplicaveis deve ser reavaliada.

Nota 3: Alteracoes de projeto que nao tém potencial para afetar a conformidade aos requisitos
aplicaveis, sao consideradas versoes de modelo e nao requerem nova avaliagao.

Modelo comercial

Forma de apresentacao conferida pelo fabricante ou fornecedor a cada modelo do produto e
suas versoes, que o identifica no mercado, podendo ser uma designagao comercial (nome fantasia) e/ou
um codigo de referéncia comercial.' (NR)

"6.1.1 Etapas dos Modelos de Certificagcao

Cada modelo € composto por uma sequéncia de etapas descritas na Tabela 1. Estas etapas
devem ser contempladas no RAC, separadamente para cada modelo, quando o RAC especifico contemplar
mais de um Modelo de Certificacao.

As atividades de avaliacao envolvem a realizacao de ensaios e/ou auditoria do Sistema de
Gestao da Qualidade e Avaliacao do Processo Produtivo do Fabricante.

Em ambos os casos, o procedimento de avaliagcao da conformidade envolve o exame da
conformidade de uma amostra do produto objeto da certificacao frente aos requisitos especificados na
base normativa (realizacao de ensaios) e a determinacao da conformidade dos produtos fabricados em
relacdo a amostra aprovada. A determinagao da conformidade dos produtos fabricados em relagcao a
amostra aprovada pode ocorrer pela realizacao de ensaios (modelos 2, 3 e 4) ou pela realizacao de ensaios
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e auditoria do Sistema de Gestao da Qualidade para demonstracao da reprodutibilidade do processo
produtivo do Fabricante (modelo 5). Tais atividades de avalicao sao aplicaveis a cada processo produtivo
em especifico, ou seja, a cada instalacao onde o produto é realizado (unidade fabril).

No modelo 5 de certificacdao, que prevé a realizacao da auditoria do SGQ, o nivel de
demonstragcao dos controles do processo produtivo realizados pelo Fabricante pode influenciar na
determinacao da extensao/abrangéncia do processo de amostragem para realizagcao dos ensaios €/0ou na
frequéncia de sua realizagao.

A amostragem no modelo 5 de certificagao, €, em regra, apenas a nhecessaria para a realizagao
dos ensaios previstos, quando o Fabricante demonstra por meio da auditoria do SGQ e avaliacao do
processo produtivo, que seu processo se encontra sistematizado e monitorado de forma eficaz,
fornecendo evidéncias do atendimento aos requisitos de produto estabelecidos no RAC. Por outro lado,
nos modelos de certificacdo em que nao ha auditoria do SGQ, a amostragem tende a ser representativa da
producao uma vez que nao se conhece a capacidade do fabricante em produzir o produto conforme os
requisitos especificados. No caso do modelo 1b, a quantidade de unidades amostradas € estatisticamente
representativa do lote de certificacao." (NR)

'6.2.1.2 O inicio do processo de certificacao esta condicionado a uma solicitacao formal e
documentada do Fornecedor solicitante da certificagcdo, que deve ser feita diretamente a um dos
Organismos de Certificacao de Produtos acreditados e/ou designados pelo Inmetro para o produto em
avaliacao.

6.2.1.2.1 Os Organismos de Certificagao de Produtos acreditados e/ou designados pelo Inmetro
devem estar legalmente estabelecidos no pais.

6.2.12.2 Deve integrar a solicitacdo a Documentacao Técnica do fabricante do produto,
contemplando, no minimo, as seguintes informacgoes:

a) ldentificacao do modelo objeto da certificacdo, quando a certificagcao for por modelo,
referenciando sua descricao técnica e incluindo a relacao de todas as marcas comercializadas (todas as
marcas embaladas na unidade fabril do Fabricante);

b) Relagao de modelo(s) que compdem a familia objeto da certificacado, obedecendo as regras
de formagao de familia estabelecidas no RAC especifico, quando a certificagao for por familia,
referenciando sua(s) descricao(des) técnicals) e incluindo a relacao de todas as marcas comercializadas
(todas as marcas embaladas na unidade fabril do Fabricante);

c) Relacao do(s) escopol(s) de servigco para os quais a certificacao esta sendo solicitada, quando
se tratar de certificacao de servico;

d) Documentacao fotografica do objeto: fotos externas e internas de todas as faces, detalhando
as etiquetas, logos, avisos, entradas, saidas, botdoes de acionamento, quando aplicavel, com resolucao
minima de 800 x 600 dpi;

e) Descricao do produto (as especificacdes técnicas, caracteristicas fisicas, incluindo a lista de
componentes criticos, incluindo seus fornecedores e possiveis certificacdes existentes, acessorios,
esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, matérias primas, caracteristicas quimicas, quando
aplicavel, desenhos de projeto e de fabricagao, bem como descricao da utilizagao prevista);

f) Descricao da forma de identificacdao do produto (designacao ou codigo de referéncia
comercial, que permita sua identificacao inequivoca no mercado) e de sua rastreabilidade (lote, data de
fabricacao ou numero de série);

g) Andlise de risco do produto (identificacao de todos os riscos possiveis do produto e avaliagao
se os riscos identificados estao abrangidos total ou parcialmente pela base normativa adotada no RAC
especifico do objeto);

h) Descricao das alteracoes efetuadas em cada versao do produto e registros de alteragdes
efetuadas no processo nos ultimos 12 (doze) meses;

i) Descricao do processo de producao, controles de processo, incluindo o de produto final,
efetuados, e ensaios realizados, incluindo os relatorios de ensaio;
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J) Informacao de atividades/processos terceirizados que possam afetar a conformidade do
produto objeto da certificagao;

k) Documentos referentes ao Sistema de Gestao da Qualidade do Fabricante, aplicaveis ao
objeto a ser certificado, no caso de certificagao pelos modelos 5 e 6, conforme previsto nas Tabelas 2 e 3,
do item 6.2.3.1, ainda que 0s mesmos venham necessariamente a ser auditados pelo OCP, como previsto
neste documento;

1) Certificado valido emitido com base na edicao vigente da Norma ISO 9001 ou Norma ABNT
NBR ISO 9001, ou de normas congéneres, conforme subitem 6.2.3.8, que abranja o processo produtivo do
objeto da certificacao, se existente;

m) Manual do usuario com instrucoes no idioma portugués;

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

o) Identificacao do Fabricante (razao social e n® de cadastro de pessoa juridica), com endereco
completo e pessoa de contato.

p) Documentacao que comprove a classificacao do Fabricante como Microempreendedor
Individual - MEI, Micro e Pequena Empresa - MPE ou Empresa de Pequeno Porte, quando aplicavel,

q) Autorizacao para o uso da(s) marca(s) referidas nas alineas a) e b) que nao sejalm) de sua
propriedade; e

r) Demais documentos necessarios ao processo de solicitacao, descritos no RAC especifico do
objeto.

Nota 1. Cabera ao OCP verificar a veracidade do instrumento de autorizacao e do ato constitutivo
do(s) proprietario(s) da(s) marcal(s).

Nota 2: Entende-se por Manual do Usuario, mencionado em m), as informagdes sobre o produto
que dizem respeito a: instrucdo de montagem, instalacao, desmontagem, desinstalagcao, manuseio,
funcionamento, limpeza, conservagao, adverténcias, assisténcia técnica, canais de atendimento ao cliente
e outras informacgodes relevantes para o usuario.

Nota 3. Quando, devido as caracteristicas do produto, 0 manual do usuario nao for aplicavel, o
OCP devera validar e registrar essa informacao, com a justificativa técnica, no processo de certificagao.

Nota 4: A classificagcao como MEI, ME ou EPP nos RAC especificos que preveem esse critério
para efeitos de opcao do modelo de certificacao, aplica-se igualmente a fabricantes estrangeiros, desde
que seja possivel a comprovagao de enquadramento em Lei especifica correlata do pais de origem.

6.212.3 A Documentacao Técnica fornecida do produto a ser certificado deve estar
preferencialmente em portugués. Caso esteja em idioma distinto do inglés ou espanhol deve ser
obrigatoriamente traduzida para o portugués.

6.2124 A Documentacao Técnica deve ser mantida atualizada pelo fabricante e ser
disponibilizada ao OCP sempre que houver alteragao (emissao de nova versao).

6.2.1.3 O Fornecedor, na condigao de responsavel pela conformidade do produto no pais, deve
apresentar ainda ao OCP a documentacao e informagdes a seguir relacionadas:

a) Razao social, endereco e CNPJ do Fornecedor, bem como apresentacao do contrato social, ou
outro instrumento de constituicao, que comprove sua condicao de Fornecedor;

b) Pessoa de contato, telefone e endereco eletrénico do Fornecedor;

c) Documentacao que comprove o atendimento ao item 7 deste documento (Tratamento de
Reclamacoes) para todas as marcas comercializadas, em todos os locais, proprio(s) do Fornecedor ou por
ele diretamente terceirizado(s), onde a atividade do Tratamento de Reclamacodes for exercida;

d) Opcao pelo Modelo de Certificacao, dentre os mencionados no RAC especifico do objeto;

e) ldentificacao do lote de certificacao, no caso do Modelo 1b, incluindo quantidades e lote(s) de
fabricacao, ou outra marcacao de rastreabilidade, do(s) modelo(s) a ser(em) certificado(s);
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f) Licenca de Importacao (LI ou LPCO), ou, na auséncia desta, Declaracao de Importacao (DI ou
DUIMP), quando de certificagcao pelo modelo 1b; e

g) Termo de Compromisso, conforme Anexo D, no caso de produto importado certificado pelo
modelo 1b.

Nota: A documentacao referida na alinea "c" fica dispensada de apresentacao no caso de o OCP
optar por realizar a auditoria prevista na Nota do subitem 7.3.

6.2.1.4 Em havendo, a qualquer tempo durante o ciclo de certificacao, a interrupcao da relagao
comercial do Fornecedor com o fabricante, deve ser realizado pelo OCP o reinicio de todas as etapas
previstas neste RGCP.

6.2.15 Sucessdes empresariais (transformacao, fusao, cisao e incorporagcao) do Fabricante
(exceto as que resultarem em mudanca de endereco da unidade fabril), ou do Fornecedor, nao ensejam a
repeticao das atividades de avaliagao, desde que a alteragcao nao tenha potencial de afetar as condicdes
técnico organizacionais (requisitos avaliados) que deram origem a certificacao.

6.2.1.6 Caso o Fornecedor solicitante da certificacdao 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 relagcdao ao processo original de certificagao, a
solicitacao da certificagao deve seguir os requisitos definidos no Anexo B deste RGCP!" (NR)

"6.2.2.1.1 O OCP deve avaliar a Documentacao Técnica quanto a sua completeza e adequacgao,
em especial, quanto a analise de riscos realizada e sua cobertura frente a base normativa adotada no RAC
especifico do objeto.

6.2.2.2 Caso seja identificada nao conformidade na documentacao recebida, esta deve ser
formalmente registrada e encaminhada ao Fornecedor solicitante da certificacao para a sua correcao e
devida formalizagao junto ao OCP, visando evidenciar a implementagao da(s) mesmal(s) para nova analise.

"(NR)

6.22.4 O OCP deve registrar a andlise da solicitacdao e conformidade da documentacao,
incluindo suas constatacdes de atendimento/ nao atendimento, o parecer final com o resultado e, se
aplicavel, acoes subsequentes.

"6.2.3 Auditoria Inicial do Sistema de Gestao da Qualidade e Avaliacao do Processo Produtivo

A data da visita para a auditoria deve ser agendada em comum acordo com o Fornecedor
solicitante da certificagao.

Nota: O documento ISO/IEC TR 17026:2015 (subitem 5.3.3.2) pode ser usado como referéncia
para a avaliagao do processo produtivo do Fabricante." (NR)

"6.2.3.4 O OCP, apds a auditoria, deve emitir relatorio, registrando suas constatacoes, eventuais
nao conformidades e o resultado, tendo como referéncia este RGCP e o RAC especifico do objeto." (NR)

'6.2.3.6 Qualquer alteracao no processo produtivo deve ser informada ao OCP e podera implicar,
caso impacte na conformidade do produto, em uma nova auditoria. O OCP deve registrar a analise dessas
alteracoes e decidir pela necessidade ou ndo de realizagao de nova auditoria." (NR)

"6.2.3.8 As normas de sistema de gestao congéneres a ISO 9001 (como a de produtos para
saude, do setor automotivo, dentre outras) devem ser consideradas em igual condicao a ISO 9001 ou
ABNT NBR ISO 9001, em todas as condi¢coes previamente estabelecidas quanto a auditoria do SGQ neste
RGCP" (NR)
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O OCP deve exigir que nos relatorios de ensaios os laboratorios informem as incertezas de
medicao praticadas.

O OCP pode considerar, para efeitos do Plano de Ensaios, relatorios de ensaios emitidos antes
do inicio do processo de certificagcao, nos casos de certificagcao pelos modelos 2, 3, 4 e 5. Tal decisao
depende que o OCP obtenha evidéncias capazes de comprovar que tais relatorios:

a) Tenham sido emitidos ha no maximo 1 (um) ano e que no transcorrer desse periodo nao tenha
havido alteracdes no processo produtivo com potencial de afetar a conformidade do produto aos
requisitos especificados;

b) Sejam provenientes de amostras rastreaveis a linha de producao da unidade fabril objeto da
certificacao e que atendam ao critério de amostragem previsto no RAC especifico do objeto;

c) Os ensaios realizados cubram os requisitos previstos no RAC especifico do objeto e o OCP
possa assegurar a rastreabilidade da amostra identificada no relatorio com relacao a amostras do produto
objeto da certificacao;

d) Os ensaios tenham sido realizados por laboratorio de 32 parte acreditado por signatario dos
acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, observada a equivaléncia dos méetodos de ensaio e
critérios de aceitacao.

Nota 1. Essa previsao € valida somente para a etapa de concessao inicial da certificagao, nao se
aplicando a recertificacao.

Nota 2: O OCP devera incluir no Plano de Ensaios a realizagcao dos ensaios previstos no RAC
especifico do objeto que nao estejam integralmente cobertos pelos relatorios apresentados.

Nota 3: O OCP deve determinar a necessidade de ensaios complementares caso as quantidades
ensaiadas (nos casos dos modelos 2, 3 e 4 de certificagcdo) ou o critério de selecao do agrupamento
(modelo ou familia) nao atendam integralmente o disposto no RAC especifico do objeto.

Nota 4: Caso o RAC especifico ja preveja, explicitamente, condicdes mais favoraveis para
aceitacao de relatoério de ensaios, vale o estabelecido no RAC especifico.

Qualquer alteracao de componente(s) critico(s) devera ser informada ao OCP e ensejara a
realizacao de novos ensaios.

O OCP pode considerar, na elaboracao do Plano de Ensaios, o aproveitamento de relatorios de
ensaio referentes a uma parte/componente do produto, proveniente de uma certificagcao por modelo, ou
de uma certificacao por familia, para certificacao de outro modelo, ou de outra familia, desde que essa
parte/componente seja proveniente de um mesmo fornecedor e tendo exatamente as mesmas
carateristicas/especificagdes técnicas.

Nota: A condicao acima € valida para os casos em que a parte/componente € ensaiada
isoladamente.

O RAC especifico do objeto deve considerar a adocao de norma técnica internacional, regional
ou nacional, nessa ordem de hierarquia. Excepcionalmente, na inexisténcia/inadequacao delas, ou quando
configurada barreira técnica, pode considerar o uso de normas técnicas estrangeiras na definicdo de
requisitos, ensaios a serem realizados e critérios de aceitacao.

No caso de uso de norma internacional ISO ou ISO/IEC, ou suas versoes internalizadas pela
ABNT, deve ser utilizada no RAC especifico do objeto, de forma automatica, a versao atualizada, ou suas
substitutivas (em caso de cancelamento), cabendo ao OCP, quando aplicavel, promover as adequacoes
necessarias nos procedimentos de avaliagao da conformidade a fim de possibilitar o uso da versao mais
recente da norma.

O prazo para a adocao da versao mais atualizada da norma ou sua substitutiva € de 24 (vinte e
quatro) meses contados da publicacao da norma ou o prazo de adequacgao da propria nhorma, devendo ser
adotado o maior desses 2 (dois) prazos.
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No caso de uso de norma ABNT, deve ser utilizada no RAC especifico do objeto, de forma
automatica, a versao atualizada, ou suas substitutivas (em caso de cancelamento), cabendo ao OCP,
quando aplicavel, promover as adequagoes necessarias nos procedimentos de avaliagao da conformidade
a fim de possibilitar o uso da versao mais recente da norma.

A adocao da versao mais atualizada da norma ABNT ou sua substitutiva deve ocorrer no periodo
compreendido entre 12 (doze) e 24 meses contados da publicacao da norma.

No caso de atos normativos de outros orgaos regulamentadores, aplica-se igualmente a versao
mais atualizada, sendo o prazo de adequagao o definido pelo proprio 6érgao.

Os prazos referidos anteriormente nao se aplicam a erratas ou retificacoes, de adogao imediata.

Em havendo conflito eventual entre requisitos técnicos estabelecidos por outros
regulamentadores em relagcao aos previstos no RAC especifico do objeto, prevalecem os estabelecidos
pelo regulamentador original da matéria.

Para a tomada de decisao da certificacao, o OCP deve realizar e registrar uma analise critica dos
relatérios de ensaio do laboratério, confrontando-os com o plano de ensaios previamente estabelecido.

6.2.4.1 Definicao dos Ensaios a serem realizados

Deve constar no corpo do relatério de ensaio a identificacao completa do modelo do objeto a
ser certificado, de forma que o relatorio de ensaio esteja claramente rastreado a amostra coletada. O OCP
deve assegurar que o relatério de ensaio identifique, de forma inequivoca o exemplar ensaiado
(especificacoes técnicas e de identidade comercial do produto, incluindo, obrigatoriamente, sua marcacao
de rastreabilidade).

O OCP é responsavel por avaliar se os dados constantes na Documentacao Técnica do produto
estao em conformidade com a identificacao técnica do modelo no relatério de ensaio apresentado.

6.2.4.2 Definicao da Amostragem

O OCP e responsavel por selecionar e lacrar as amostras do objeto a ser certificado. A selecao e
o lacre de amostras, nos modelos 1a, 2, 3, 4, e 5, deve ser realizada pelo OCP de forma aleatdria no
processo produtivo do produto objeto da certificacao, desde que o produto ja tenha sido inspecionado e
liberado pelo controle de qualidade da fabrica, ou na area de expedicao, em embalagens prontas para
comercializagao em condicao de emissao da nota fiscal. A selecao aleatdria deve ser realizada a partir de
um universo amostral representativo da producao, evidenciado e registrado pelo OCP.

A responsabilidade pelo envio das unidades lacradas para o laboratorio selecionado devera ser
acordada entre o Fornecedor solicitante da certificacao e o OCP. A quantidade de amostras, critérios de
aceitacao / rejeicao e casos excepcionais estao contemplados no RAC especifico para o objeto. A Tabela 4
apresenta um exemplo de tomada de amostra aplicavel para os Modelos 1a, 2, 3, 4 e 5.

Ao realizar a selecao e lacre das amostras, o OCP deve elaborar um relatério da amostragem,
detalhando a data, o local, as condicoes de armazenagem, a identificacao da amostra
(modelo/designacao comercial/codigo de referéncia comercial/marca, lote de fabricagao e data de
fabricagcao, numero de série ou outra marcacao de rastreabilidade, quantidades amostradas, etc). A
selecao e lacre das unidades do produto a serem ensaiadas deve ser registrada pelo OCP com a
identificacao do responsavel, local e data da realizagao.

"6.2.4.2.1.2 Nos casos em que ha identificacao de nao conformidade na amostra prova, mas as
amostras contraprova e testemunha resultem em conformidade, € necessario a apresentacao de analise
critica sobre a possivel falha no processo/projeto.” (NR)

"6.2.4.2.5 Caso haja reprovacao do lote nas certificacdes conduzidas pelo modelo 1b, este nao
podera ser liberado para comercializacao e o fornecedor deve providenciar a sua destruicao ou a
devolugcao ao pais de origem (quando tratar-se de importagcao) com documentacao comprobatéria da
providéncia que foi adotada.
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Nota: Caso a nao conformidade seja exclusivamente referente a marcacdes na embalagem ou
ao manual do usuario, o OCP pode considerar o reprocessamento do produto e nova avaliagao para
aprovacao do lote de certificagao." (NR)

"6.2.4.3.1 O OCP deve adotar laboratdrios de ensaio, de forma a assegurar a realizacao dos
ensaios necessarios a certificacao do produto de acordo com o estabelecido neste RGCP e no RAC
especifico, considerando-se a ordem de prioridade definida a seguir:

Nota 2: O laboratério de 32 parte acreditado em parte dos ensaios previstos no RAC especifico
do objeto, podera, nas situagdes previstas pelo Inmetro/Cgcre, subcontratar laboratorio(s) de 3°parte
acreditado(s) em parte ou na totalidade dos ensaios previstos no RAC especifico do objeto, para a
realizacao do(s) ensaio(s) para o(s) quallis) ndo é acreditado. Nesta condicao, passa a ser considerado na
mesma posicao de selegcao que o laboratorio de 32 parte acreditado pelo Inmetro/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 laboratorio que buscou a
subcontratacao e deve conter a identificagao dos ensaios e respectivo(s) laboratorio(s) subcontratado(s).
Neste caso, o Organismo de Certificagao, na condicao de responsavel pelo processo de certificacao, deve
analisar e aprovar a utilizacao do laboratorio subcontratado." (NR)

'6.2.4.3.2 Para efeito de uso da ordem de prioridade mencionada, deve ser considerada
qualquer uma das hipoteses a seguir:

Nota 1. Independente do critério adotado, o OCP deve registrar, atraves de documentos
comprobatorios, atualizados a cada etapa de manutencao/recertificacao, os motivos e justificativas que o
levaram a selecionar o laboratorio, por modelo ou por familia certificada. Quando utilizado o critério de
custo previsto em 6.2.4.3.2 ¢) para selecao de laboratorio de 12 parte, devera ser apresentada tambem a
planilha dos custos internos (memorial de calculo) que resultam no preco cobrado por cada ensaio, bem
como propostas formais (orcamentos) emitidas por laboratérios de 32 parte a nao mais que 60 dias.

'6.24.3.3 No caso de uso de laboratério acreditado por signatario dos acordos de
reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, é de responsabilidade do OCP assegurar e documentar a
equivaléncia do método, parametros de ensaio e critérios de aceitacao." (NR)

"6.2.5.1 As nao conformidades registradas na etapa de avaliagao inicial devem ser sanadas pelo
Fornecedor solicitante da certificacao num prazo maximo de 60 (sessenta) dias corridos a partir do seu
registro.

6.25.2 Caso o Fornecedor solicitante da certificagao nao cumpra o prazo estabelecido, o
processo de Certificacdao devera ser cancelado ou interrompido, podendo ser reiniciado se houver
interesse do Fornecedor solicitante da certificacao e do OCP.

6.2.5.3 O tratamento das nao conformidades deve contemplar analise critica das causas das nao
conformidades, bem como a proposicao de corregcdes imediatas para sanar os desvios identificados e de
acoes corretivas para evitar a sua reincidéncia. Esse processo deve ser registrado e as evidéncias de
implementacao das agdoes encaminhadas ao OCP dentro do prazo estipulados para analise e aprovagao.
(NR)
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"6.2.6.3 Certificado de Conformidade

O Certificado da Conformidade tem sua validade definida no RAC especifico e deve conter a
seguinte redacao, quando se tratar de certificacao segundo os Modelos 2, 3, 4, 5 e 6: "A validade deste
Certificado de Conformidade esta atrelada a realizacao das avaliacdes de manutencao e tratamento de
possiveis nao conformidades de acordo com as orientagdes do OCP previstas no RAC especifico. Para
verificacao da condicao atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser
consultado o banco de dados de produtos e servigcos certificados do Inmetro”. O Certificado de
Conformidade atesta a conformidade do produto fabricado ou importado no periodo de sua vigéncia.

6.2.6.3.1 O Certificado de Conformidade, como um instrumento formal emitido pelo OCP, deve
conter no minimo:

g) Identificacdao do modelo do produto certificado, no caso de certificacao por modelo, incluindo
a relacao de todas as marcas embaladas na unidade do Fabricante;

h) Identificacao da familia do produto certificada e de todos os modelos abrangidos, no caso de
certificagao por familia, incluindo a relagao de todas as marcas embaladas na unidade do Fabricante;

) Identificacao do(s) lote(s) de fabricacao ou de outra marcacao de rastreabilidade do produto
(obrigatoério no caso de certificacao pelo Modelo 1b);

Nota 4: Empresas que efetuam operacdes comerciais com o Fabricante ou com o Fornecedor
nao sao abrangidas pelo processo de certificagao e nao podem constar do certificado.

Nota 5: Caso o produto seja embalado na forma de conjunto com outro produto sujeito a
certificacao, de modelo ou familia distinta, ou RAC distinto, ou nao sujeito a certificagao, 0 campo modelo
devera incluir a expressao "embalado em conjunto com produto sujeito a certificagao” ou "embalado em
conjunto com produto ndo sujeito a certificagao. "(NR)

"6.2.6.3.3 A numeracao do certificado deve ser composta de identificagcao unica, definida pelo
OCP, que nao tera variagao nas recertificacdes futuras, e de identificagao variavel, correspondente a cada
ciclo de certificacao." (NR)

'6.3 Avaliacao de Manutencao

A avaliagao de manutencao deve ser programada pelo OCP, segundo a periodicidade e os
critérios estabelecidos no RAC especifico para o objeto em questao. Os prazos devem ser contados a partir
da data de emissao do certificado. Todas as etapas devem estar concluidas até os prazos definidos no RAC
especifico para o objeto. Durante o ciclo de certificacao, a critério do OCP, em havendo suspei¢cao quanto a
manutencao da conformidade do produto, ou por solicitagao do Inmetro, auditorias e/ou ensaios
extraordinarios podem ser realizados, mesmo que sem aviso previo.

Notal .o,
Nota 2: oo,
Nota 3: ..o,

Cabe ao OCP solicitar formalmente ao detentor do certificado, que informe qualquer alteragao
na Documentacao Tecnica apresentada." (NR)

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

A periodicidade da realizagao de auditorias e/ou ensaios na etapa de Manutencao pode ser
diminuida em relagao a periodicidade prevista no RAC especifico do objeto.

Exclusivamente para objetos classificados no nivel | ou Il de risco, ou risco Ill com modelo 5 de
certificacao, a periodicidade, nos casos que o RAC especifico define em 6 (seis) ou 12 (doze) meses, pode
passar a 12 (doze) ou 24 (vinte e quatro meses), respectivamente, a partir do 2° ciclo de certificagao,
quando:

a) O fabricante possui analise de risco do processo produtivo do objeto certificado (Femea de
processo), realiza controle estatistico robusto de processo e verifica a sua capabilidade; e

b) O fabricante realiza ensaios de rotina no produto final, capazes de assegurar sua
conformidade com os requisitos estabelecidos; e

c) Nao foram identificadas nao conformidades em auditorias e ensaios no ciclo anterior, ou na
etapa anterior do ciclo atual de avaliagao.

Nota 1. Nos casos em que a classificacao de risco nao € de atribuicao do Inmetro, o OCP deve
considerar a classificagao de risco do regulamentador original da matéria.

Nota 2: A condicao de diminuicao da frequéncia da manutencao nao é aplicavel a RAC
voluntario.

A condicao especificada acima nao ¢é valida em qualquer dos seguintes casos:

a) A avaliagao prevista no RAC especifico ndao considera 100% das familias ou 100% dos
modelos na etapa de manutencao;

b) A avaliacao prevista no RAC especifico preveé realizagao de parte dos ensaios em cada etapa
de manutencao; e

c) A validade do certificado € igual ou inferior a 3 (trés) anos.

Nota 3: Caso o RAC especifico do objeto ja preveja explicitamente condigdes mais favoraveis
para a frequéncia da avaliagao de manutencgao, vale o estabelecido no RAC especifico.” (NR)

"6.3.2.2.11 A area de expedicao da unidade fabril ou centros de distribuicao podem ser
considerados comercio, desde que observadas as condi¢coes previstas no subitem 6.2.4.2, em especial a
coleta aleatodria (na unidade fabril) a partir de um universo amostral representativo da producao.

6.3.2.2.2 A coleta para realizagao dos ensaios de manutencao deve ser realizada pelo OCP em
amostras que tenham sido fabricadas entre a data da emissao do certificado e a primeira avaliagao de
manutencao. Apos, a coleta devera ocorrer em amostras do produto fabricado no intervalo entre duas
manutengdes sequenciais ou entre a ultima manutencao e a recertificacao.” (NR)

"6.3.3.11 Na hipotese em que o produto nao possa ser coletado conforme determinado no
subitem 6.3.2.2, o certificado devera ser suspenso, ateé o limite do seu prazo de validade.

Nota: Sao considerados regulares no mercado, os produtos fabricados anteriormente a
suspensao do certificado." (NR)

"6.4 Avaliacao de Recertificacao

A avaliacao de recertificacao deve ser programada pelo OCP, de acordo com os critérios
estabelecidos no subitem 6.2 deste documento e no RAC especifico do objeto, exceto para a etapa de
Tratamento Nao Conformidades que deve seguir o disposto em 6.3.
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O OCP pode considerar, a seu critério e julgamento, a partir do 2° ciclo de certificagao, a nao
realizacdo dos ensaios previstos para a recertificagcdo, desde que evidenciadas todas as seguintes
condicoes:

a) o produto é classificado no nivel | ou Il de risco;
b) o modelo de certificacao adotado € o modelo 5; e

c) ndo foram identificadas quaisquer nao conformidades em auditorias e ensaios durante todo o
ciclo de certificacao.

Nota 1. Nos casos em que a classificagao de risco nao € de atribuicao do Inmetro, o OCP deve
considerar a classificacao de risco do regulamentador original da matéria.

Nota 2: A condicao de nao realizacao de ensaios na avaliagcao da recertificagao nao € aplicavel a
RAC voluntario.

No caso do RAC especifico prever a avaliagao de manutencao com frequéncia variavel, o OCP
deve, na recertificacao, dar continuidade ao espagamento praticado a partir da ultima avaliagao realizada, a
depender da existéncia, ou ndo, de nao conformidades.

A coleta para realizacao dos ensaios deve ser realizada pelo OCP em amostras que tenham sido
fabricadas entre a data da ultima manutencao e a data da recertificacao, podendo ser realizada na fabrica
ou no mercado.

"6.5.2.1 O novo processo de certificagcao, com base nos novos Requisitos publicados, deve ser
iniciado de 6.2 e concluido até o prazo de adequacgao previsto para fabricacao e importacao (1° prazo),
definido na nova Portaria.

6.5.2.2 Apds a conclusao do novo processo de certificagdao, o OCP deve emitir um novo
certificado, com nova numeracao.

Nota: No caso do modelo 1b de certificagao, a validade do certificado esta atrelada ao prazo
dado ao comeércio (3° prazo) definido na nova Portaria, apos o qual os produtos nao poderao mais ser
comercializados.

6.5.3 Para o caso de producao por encomenda ou producao nao seriada ou ndao continua, pode
ser considerado pelo OCP o uso do modelo 1b de certificacao.

Nota 1. O uso do modelo 1b pode ser considerado pelo OCP e Fornecedor mesmo que nao
previsto no RAC especifico do objeto. Nesse caso, a amostragem deve observar o Plano de Amostragem
Simples Normal, NQA de 0,65% e Nivel de Inspecao Il da ABNT NBR 5426.

Nota 2. A condicao anterior ndao € aplicavel aos casos em que o Selo de Identificacao da
Conformidade é aposto/moldado durante o processo produtivo.

6.5.4 O uso de condicoes extraordindrias para a realizacao das atividades de avaliacao da
conformidade em situacdes de excepcionalidade deve considerar o disposto no Anexo E deste RGCP!" (NR)

"7.3.2 A auditoria do Tratamento de Reclamacdes pode, a critério do OCP, ser realizada de forma
remota.’ (NR)

'9.8.3 O OCP receptor devera dar conhecimento ao OCP emissor das evidéncias documentadas
de que o fabricante manteve as condi¢cdes técnico-organizacionais no periodo transcorrido entre a ultima
avaliacao realizada pelo OCP emissor a efetivacao da transferéncia da certificagcao." (NR)

"10.1 O OCP deve programar uma auditoria extraordinaria, que a seu critério pode ser realizada
de forma remota, para verificagcao e registro dos seguintes requisitos:
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"11.4 O Selo de Identificacao da Conformidade deve incluir, nos casos de produtos ou servigos
nao sujeitos ao Registro de Objetos, o numero do respectivo certificado.

Nota 1. O numero do certificado a ser inserido no Selo de Identificacao da Conformidade € o de
composicao nao variavel previsto no subitem 6.2.6.3.3.

Nota 2: A localizagao da expressao "Certificado n°® xxxxxxxxx" deve ocupar a mesma localizagao
no layout do Selo e tamanho de fonte relativos aos Selos padrao identificados com o n° de Registro.

Nota 3: Fica facultado ao Fornecedor inserir, ao lado do Selo de Identificacao da Conformidade,
um QRCode que leve ao endereco eletrénico do Banco de Produtos e Servigos Certificados do Inmetro -
ProdCert." (NR)

"13.2.15 Caso o OCP tenha sua acreditagao e/ou designacao cancelada, devera:

a) Comunicar imediatamente a seus clientes a sua condicao e instrui-los no processo de
transicao para outro OCP que esteja com sua acreditacao e designacao ativas, ressaltando que os
certificados ja emitidos permanecerao validos até o término dos prazos de manutengao ou renovagao, o
que ocorrer primeiro;

"13.2.18 No caso de cancelamento da acreditacao pela Cgcre/Inmetro ou da designacao, o OCP
devera cancelar os certificados emitidos na data de conclusao da migragao para o OCP receptor.

Nota: Nao havendo migragao, os certificados permanecem validos até a data de manutencao ou
renovagao do certificado emitido, o que ocorrer primeiro." (NR)

"14. ACOMPANHAMENTO NO MERCADO

Os objetos certificados sao submetidos ao acompanhamento no mercado e as agdes de
fiscalizacao técnica (ensaios no produto), e investigagcao de denuncias.

141 O detentor do certificado é responsavel por repor as amostras do objeto certificado
retiradas do mercado pelo Inmetro ou seus orgaos delegados, para fins de acompanhamento no mercado,
fiscalizacao técnica e investigacao de denuncias.

14.2 O detentor do certificado que tiver o objeto certificado submetido ao acompanhamento no
mercado, fiscalizacdo técnica e investigacao de denuncias, deve prestar ao Inmetro e ao OCP, quando
solicitado ou notificado administrativamente, todas as informacdes sobre o processo de Certificacao e
sobre o processo interno de controle da qualidade da producao, no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis. "
(NR)

"14.8 O Fornecedor podera indicar representante técnico para acompanhar os ensaios.

Nota: Serao considerados os resultados obtidos mesmo que o representante nao seja indicado
ou nao acompanhe a realizacao dos ensaios." (NR)

ANEXO B - CRITERIOS PARA CERTIFICACAO DE CONJUNTOS DE OBJETOS CERTIFICADOS (KIT)
OU REPASSE DE CERTIFICACAO

1. OBJETIVO
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Este Anexo aplica-se no caso do integrador, embalador e/ou distribuidor que em instalagcoes
proprias substitua ou efetue modificacdbes na embalagem original de um produto adquirido de um
fabricante ja certificado ou que altere a forma de apresentacao para comercializacao do produto em
relagcdo ao processo original de certificagao, utilizando-se ou aproveitando-se da certificagao original do
produto, para a posterior venda ao consumidor final.

Notal .,
[N [} = T2 "(NR)

'2.2.3 Alteracao da embalagem ou forma de apresentacao

Troca de embalagem do produto originalmente certificado, pelo embalador, visando apenas a
aposicao de sua marca e/ou CNPJ" (NR)

"3. ETAPAS DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Os embaladores que preservam a embalagem original de produtos ja certificados, mas que
alterem a forma de apresentacao para comercializacao do produto em uma nova embalagem estarao
sujeitos a certificacao considerando todos as etapas a seguir descritas, com excecao do Plano de Ensaios
previsto neste Anexo.

Os embaladores que efetuem modificacdes na embalagem original do produto ja certificado,
estarao sujeitos a certificagcao considerando todos as etapas a seguir descritas. Neste caso, a embalagem
final deve conter todas as marcagdes obrigatoérias previstas no RAC especifico para o objeto.

Concluidas as etapas de certificagao previstas nesse Anexo, o embalador deve apor o Selo de
Identificacao da Conformidade na nova embalagem a ser comercializada. O Selo deve seguir o layout e
condicoes de aposicao relativas ao RAC especifico do objeto embalado. Em se tratando da formacao de
kit, fica a critério do OCP a definicao por um dos layouts de Selo dos produtos que compoe o kit.

O Selo de Identificagao da Conformidade deve conter o n® de Registro do embalador apenas
nos casos em que ao menos um do(s) produto(s) originais reembalados € sujeito ao Registro de Objeto e a
embalagem original tenha sido alterada (Selo original com n°® do Registro ndo foi mantido).

Nas situagcdbes em que a embalagem original do produto certificado foi mantida, com o
respectivo Selo e n° de Registro deve constar na nova embalagem a expressao: "CONTEM PRODUTOS
REGISTRADOS NO INMETRO" (situacao que nao requer do embalador o Registro junto ao Inmetro). Em
ambas as situagoes o OCP deve avaliar também o item 7 deste RGCP - Tratamento de Reclamacodes." (NR)

"3.1.1 Solicitagao de Repasse de Certificacao

A solicitacao a ser encaminhada ao OCP deve ser acompanhada da seguinte documentacao:

*3.1.6.2 O Certificado de Conformidade, como um instrumento formal emitido pelo OCP, deve
conter, no minimo:

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

"3.25.1 A Confirmagao da Manutencao, como um instrumento formal emitido pelo OCP, deve
conter no minimo:

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

https://www.in.gov.br/web/dou/-/consulta-publica-n-17-de-8-de-maio-de-2025-630690219 14117



12/06/25, 16:11 CONSULTA PUBLICA N° 17, DE 8 DE MAIO DE 2025 - CONSULTA PUBLICA N° 17, DE 8 DE MAIO DE 2025 - DOU - Imprensa Nacional

Um certificado, com numeracao distinta, deve ser emitido a cada recertificacao, observado o
disposto no subitem 6.2.6.3.3 deste RGCP.

[N\ [o) £ VTP "(NR)

ANEXO C- CRITERIOS ADICIONAIS PARA EMISSAO DE CERTIFICADOS E PARA PREENCHIMENTO
DO BANCO DE PRODUTOS E SERVICOS CERTIFICADOS - PRODCERT

"C.6.2.1 No caso do modelo 1b de certificacao, cuja validade do certificado € indeterminada, o
OCP deve cadastrar no ProdCert a validade de 30 (trinta) anos, até que o sistema seja modificado para
permitir o cadastramento da validade "indeterminada’. (NR)

"C.6.3.1 Caso ensaios nao tenham sido realizados, por regra prevista no RAC especifico ou neste
RGCP, o campo deve ser preenchido com "nao aplicavel". (NR)

"ANEXO D
TERMO DE COMPROMISSO PARA LIBERACAO DE LOTE DE CERTIFICACAO

Pelo Presente instrumento e na melhor forma de direito, o Fornecedor, empresa xxx, com sede a
XXX, N0 municipio de xxx, no estado de xxx, com registro no CNPJ sob o N° xxx, representada por xxx, CPF
n° xxx, responsabiliza-se, pela nao comercializacao do [nome do objeto] do lote de certificagcao constante
da Licenca de Importacao n° xxx, registrada em xx/xx/xxxx, antes da concessao do Certificado de
Conformidade pelo OCP, acreditado pelo Inmetro sob o n° xxx e da obtencao (quando aplicavel) do
Registro do produto junto ao Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro.

A empresa compromete-se ainda a, informar ao OCP, a localizacao da instalagao onde sera
armazenado o lote importado e a data em que se encontrara disponivel para a realizagao da amostragem.

O produto somente podera ser retirado da area alfandegada se o CNPJ do fornecedor estiver
identificado no produto e/ou embalagem.

O Fornecedor se compromete ainda, em caso de reprovagao, providenciar a destruicao do lote
com o acompanhamento do OCP ou a devolugao ao pais de origem com documentagao comprobatoria
desta providéncia, no prazo maximo de 30 (trinta) dias uteis, contados do recebimento da informacao
sobre a reprovacao do produto.

Descricao do produto:
Identificacao da familia ou do modelo:

marca / modelo (designacao comercial do modelo e cédigos de referéncia comercial de todas
as versoes, se existentes) / descricao técnica / codigo de barras (se existente) / n°® de unidades / faixa de
n° de série, lote ou data de fabricacao

(usar uma linha para cada modelo, em caso de certificacao de familia)

Local, xxxxx, de XxXxXXxXxXX, XXXXXXXXX

Assinatura eletronica (certificagao digital ou gov.br) do OCP
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N° do contrato firmado entre o OCP e fornecedor para prestacao do servico de certificacao
(obrigatorio)

ANEXO E

CONDICOES EXTRAORDINARIAS PARA REALIZACAO DAS ATIVIDADES DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE

1. Este Anexo estabelece condicoes extraordinarias para a realizagcao das atividades de
avaliacao da conformidade em situagoes de excepcionalidade.

2. Sao consideradas situagoes de excepcionalidade:

a) estado de guerra, oficialmente declarado;

b) estado de calamidade publica, oficialmente decretado; e

c) estado de emergéncia sanitaria, oficialmente declarado.

3. As condigoes previstas neste Anexo sao transitorias e somente podem ser consideradas se:

a) a planta fabril estiver localizada em area diretamente afetada pela situacdo de
excepcionalidade, ou houver restricao de deslocamentos, terrestre ou aéreo, determinado pelos governos
locais; e

b) a planta fabril se encontrar em funcionamento, com a linha de producao ativa.

4. Caso a planta fabril esteja com as atividades de producao suspensas em decorréncia da
situacao de excepcionalidade, o certificado de conformidade deve ser suspenso, nos termos do subitem
6.3.3.11 do RGCP, sendo considerados regulares no mercado os estoques fabricados e comercializados
pelo fabricante ou importador antes da referida suspensao.

5. Nas etapas de concessao inicial, manutengao da certificacao ou recertificagao, as atividades
de avaliacao da conformidade poderao ser realizadas mediante:

a) a realizacao de Memorando de Entendimento - MoU com Organismo de Certificagao de
produtos - OCP estrangeiro, nos termos do item 8 deste RGCP; ou

b) a certificacdo pelo modelo 1b.

5.1 O modelo 1b de certificacao podera ser usado mesmo se nao previsto nos Requisitos de
Avaliacao da Conformidade - RAC especifico do objeto, cabendo ao Organismo de Certificagao de
Produtos - OCP, nesses casos, a definicao da regra estatistica de amostragem do produto.

6. O OCP deve realizar uma analise de risco, baseada nos registros das ultimas auditorias
internas, analises criticas da alta gestao da empresa e tratamentos de reclamagdes, bem como no
historico de nao conformidades em ensaios, apos o qual, exceto na concessao inicial, podera decidir por:

a) realizar auditoria remota, inclusive de encerramento da certificacao; e

b) estabelecer procedimento de amostragem a distancia, que contemple a aleatoriedade da
selecao de unidades amostrais e representatividade da producao, a qual sera realizada pelo Fabricante, ou
em condicao terceirizada pelo OCP, exclusivamente nas situagcoes em que a amostragem no comercio em
territorio nacional nao for possivel de ser realizada.

6.1 O OCP deve registrar a impossibilidade e sua motivagao, quando nao utilizar uma das
alternativas previstas nas alineas "a" e "b" do item 5 nas etapas de manutencao ou recertificacao.

7. Entende-se por auditoria remota a auditoria/avaliacao de documentos e registros por meio de
acesso remoto, de forma sincrona (em tempo real), bem como o uso de meios de teleconferéncia,
incluindo compartilhamento de audio, video e dados, e registro de informagdes e evidéncias por meio de
imagens estaticas e gravacoes de video/audio.

8. Fica a critério do OCP a realizagcao posterior de auditoria presencial para confirmacao da

avaliacao realizada nos termos do item 6, alinea "a".

9. Para efeitos do disposto no item 6, alinea "b", a impossibilidade de amostragem em
estabelecimento atacadista ou varejista localizado no territorio nacional somente se configura nos casos
em que o produto ndao € usualmente comercializado em estabelecimentos do comeércio (venda direta
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empresa a empresa, tendo por consumidor final uma pessoa juridica) ou 0 numero de unidades definido na
amostragem do RAC especifico do objeto ndao esteja usualmente disponivel no comércio fisico ou virtual,
atacadista ou varejista.

9.1 Questodes relacionadas ao custo da amostragem e logistica envolvida (necessidade de coleta
em mais de um estabelecimento para obtencao do numero de unidades exigidas na amostragem) nao se
configuram justificativa para nao realizacao da amostragem em territorio nacional.

10. O disposto neste Anexo tem efeito enquanto durar o estado de excepcionalidade declarado
pelos governos locais." (NR)

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

MARCIO ANDRE OLIVEIRA BRITO
Presidente

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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