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1 OBJETIVO E ESCOPO DE APLICAGAO

Estabelecer os critérios para certificacdo de conjuntos de objetos certificados (KIT) ou repasse de
certificacao.

Para os demais requisitos do RGCP consultar o PITAC especifico do produto.
1.1 Escopo de aplicacéo

Este PITAC se aplica no caso do integrador, embalador e/ou distribuidor que substitua ou efetue
modificagbes na embalagem original do produto ja certificado ou que altere a forma de
apresentacdo para comercializacdo do produto em relacdo ao processo original de certificacéo,
utilizando-se ou aproveitando-se da certificacdo original do produto, para a posterior venda ao
consumidor final.

Este PITAC nao 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 certificagdo.

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

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

2 REFERENCIAS

ABNT NBR ISO/IEC 17065:2013 Avaliacdo da conformidade — Requisitos para organismos de
certificacdo de produtos, processos e servi¢cos
Portaria n® 140 de 15 de marc¢o de 2021

3 DEFINICOES E SIGLAS

ANBT Associagdo Brasileira de Normas Técnicas
ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CGCRE Coordenacao Geral de Acreditacéo

DCONF Diretoria de Avaliagdo da Conformidade

INMETRO Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
OCP Organismo de Certificacdo de Produto
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OCS Organismo de Certificacdo de Sistema de Gestdo da Qualidade
PITAC Procedimento de Certificacdo do ITAC

RGCP Requisitos Gerais de Certificacao de Produtos

RAC Requisitos de Avaliacdo da Conformidade
SGQ Sistema de Gestdo da Qualidade

ISO International Organization for Standardization
NBR Norma Brasileira

3.1 Formacéo de Kit
A formacao de kit é caracterizada quando o embalador (cessionario) integra, em uma mesma
embalagem, dois ou mais produtos ja certificados.

3.2 Fracionamento

Operacao caracterizada quando o embalador (cessionario) executa uma operacdo de
fracionamento, a partir da embalagem a granel do produto, além da troca de embalagem
expositora.

4 ETAPAS DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Os embaladores que ndo efetuem modificacdo alguma na embalagem original de produtos ja
certificados, mas que alterem a forma de apresentacéo para comercializacdo do produto em uma
nova embalagem estarao sujeitos a certificacdo considerando todos os itens abaixo, com exce¢ao
do Plano de Ensaios previsto neste PITAC.

Os embaladores que efetuem modificagbes 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 marcacdes obrigatérias previstas no RAC especifico para o
objeto.

Para os casos de integracdo de dois ou mais produtos certificados em uma mesma embalagem, o
ITAC deve estar acreditado, no minimo, para o escopo do produto principal. Nos casos em que 0s
produtos sdo similares, portanto, ndo ficando claro o produto principal, o ITAC deve estar
acreditado em pelo menos um dos escopos que integram o Kit.

Para efeitos de marcacdo na embalagem de kits que contenham produtos certificados que n&o
tiveram sua embalagem original alterada deve constar na nova embalagem a expressao:
“CONTEM PRODUTOS REGISTRADOS NO INMETRO".

Para kits que contenham produtos certificados que tiveram sua embalagem original alterada séo
consideradas as seguintes possibilidades:

a) Ha clareza do produto principal: neste caso, deve constar na nova embalagem o Selo de
Identificacdo da Conformidade do produto principal, com o 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 ITAC est4 acreditado, com o
namero de Registro do kit.
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4.1 Avaliacéo Inicial
4.1.1 Solicitacdo de Repasse de Certificagéo

As organizacdes solicitantes, aqui denominadas empresas solicitantes da certificacdo, que
desejam obter a certificacdo devem fornecer informag¢des necessarias para completar o processo
de certificacdo. As informacdes sdo solicitadas através da Solicitacdo Proposta Comercial para
Repasse de Certificacdo — FORM-222 colocado a disposicao da empresa através de solicitagdo
no endereco eletrbnico www.itacbr.com ou por telefone.

A solicitacdo a ser encaminhada ao ITAC deve ser acompanhada da seguinte documentacao:

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

b) Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ e o contrato social da empresa contendo,
no objeto, a descrigdo de suas atividades;

¢) Documentacdo que comprove o atendimento do Tratamento de Reclamacdes para todas
as marcas comercializadas;

d) Descricao do produto fracionado ou dos produtos que compdem o Kit;

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

f) Autorizacdo particular de repasse de certificagdo, assinado pelo(s) detentor(es) do(s)
certificado(s) do(s) produtos mencionados em e);

g) Documentacéo 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 usuéario com instru¢des no idioma Portugués, quando;

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

Nota: Na ocorréncia do previsto em j), cabera ao ITAC verificar a qualificacéo legal do instrumento de
autorizacao e do ato constitutivo do(s) proprietario(s) da(s) marca(s).

Nota: Quando o manual do usuario nao for aplicavel na certificacdo original, o ITAC devera validar e
registrar essa informacg&o no processo de certificagao.

No caso de processo de repasse de certificagdo para produtos importados, serd necessario enviar
cOpia da Licenca de Importacédo (LI) junto com a solicitacao do repasse de certificacao.

Os documentos relacionados anteriormente devem ter sua autenticidade comprovada pelo ITAC,
com relacdo aos documentos originais.

O solicitante da certificacdo preenche o formulario e o envia ao ITAC que, apés fazer a analise da
solicitagdo e com base nas informacdes fornecidas, elabora e encaminha a Proposta Comercial
- FORM-223.

A analise critica da solicitacéo é realizada pelo Responsavel Técnico de Certificacao do ITAC para
assegurar:

a) As informacdes sobre o solicitante da certificacdo e o produto sejam suficientes para a
realizacdo do processo de certificagéo;
b) Qualquer diferenca conhecida no entendimento entre o ITAC e o solicitante da certificacao
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seja resolvida;
c) O escopo da certificacdo pretendida esteja definido;
d) Os recursos estejam disponiveis para executar todas as atividades de avaliagao;
e) O ITAC tenha a competéncia e capacidade para realizar a atividade de certificacao.

Os registros da justificativa para a decisdo de realizar auditoria sdo mantidos na propria
solicitacdo, através do quadro abaixo:

ANALISE DA SOLICITACAO — PRODUTO
NORMA:
ESCOPO:
(Incluir fotos)
OBS.: Este escopo sera analisado e podera ser alterado na auditoria inicial.
N As informagfes sobre a empresa e o produto sdo suficientes para a
realizacdo do processo de certificacdo?
N Qualquer diferenca conhecida no entendimento entre o ITAC e a
empresa foi resolvida?
O O escopo da certificagé@o pretendida esta definido?
N Os recursos estdo disponiveis para executar todas as atividades de
avaliacao?
. O ITAC tem a competéncia e capacidade para realizar a atividade de
certificacao?
PARECER:
o Solicitagdo aceita: com as informacdes fornecidas pela organizagéo é
possivel dar continuidade ao processo de certificacao.
Ol Solicitacdo recusada: (justificar)
DATA: Nome
Cargo

O ITAC daré inicio ao processo mediante a confirmag&o do aceite da proposta através do envio do
documento devidamente assinado pelo representante da empresa solicitante, cépia do Contrato
Social, tltima alteragé@o contratual e Alvara de funcionamento.

ApOs a formalizacdo do aceite da proposta pelo solicitante da certificacdo, o ITAC enviara o
Contrato de Prestacdo de Servico — FORM-058 para assinatura do Representante Legal da
empresa solicitante.

4.1.2 Analise da Solicitacdo e da Conformidade da Documentacé&o

Findada as etapas anteriores, é enviado para o solicitante da certificacdo o formulario Verificacao
da Completeza e Andlise Técnica da Documentacdo — FORM-227, que deve ser preenchido
conforme instrugdes.
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O ITAC, ao receber a documentacdo solicitada, realiza uma avaliagdo da conformidade da
documentacdo encaminhada pela empresa solicitante da certificacdo. Tal analise, inclusive ndo
conformidade quando aplicavel, é registrada na Verificacdo da Completeza e Analise Técnica
da Documentacao — FORM-227 e enviada para analise e assinatura da empresa solicitante.
Caso a solicitacdo seja considerada inviavel, o ITAC deve comunicar formalmente o motivo da
inviabilidade do atendimento e devolver toda a documentacdo apresentada.

Caso seja identificada alguma nédo conformidade na documentacdo recebida, a empresa
solicitante devera efetuar a sua correcao e devida formalizacdo junto ao ITAC, visando evidenciar
a implementacédo das mesmas para nova analise.

O agendamento da Auditoria de Certificagdo ocorrerd apos a finalizagdo da analise técnica da
documentacéo, conforme disponibilidade da equipe auditora. No caso de reprovacdo dos
documentos apresentados, a documentacao deverd ser adequada pela empresa solicitante e
submetida & nova avaliagao.

O ITAC pode recusar-se a realizar a certificagdo se faltar qualquer competéncia ou capacidade
para as atividades de certificacdo necessarias para esta.

Se ITAC se baseia em certificacbes que ja tenha concedido ao cliente, ou ja concedidas a outros
clientes, para se omitir de quaisquer atividades, entdo serd referenciado a(s) certificacdo(des)
existente(s) em seus registros. Se solicitado pelo cliente, o ITAC devera justificar a omissédo de
atividades.

4.1.3 Auditoria Inicial do Sistema de Gestdo da Qualidade

Apos analise e aprovacgdo da solicitacdo e da documentacdo, o ITAC agenda a data da auditoria
em comum acordo com o embalador, empresa solicitante do repasse de certificagdo. A efetivacao
da data da auditoria é feita através do sistema Pdédio e do envio da Confirmacao da Auditoria —
FORM-094 para a empresa solicitante.

Uma equipe auditora formada, no minimo, por um auditor lider e por um especialista sera
designada pela Coordenacéo de Certificagdo. Os critérios estabelecidos pelo ITAC para formacao
de equipe auditora estdo descritos no PITAC 03 — Sele¢ao, Qualificagdo e Avaliacdo da Equipe
Auditora.

Antes da data programada para a realizagdo da auditoria, pelo menos 5 (cinco) dias corridos,
salvo quando o tempo entre a data do agendamento e a realizagdo da auditoria for inferior a este
prazo, sera encaminhado para a empresa solicitante o Plano de Auditoria — FORM-076 contendo
0 cronograma das atividades a serem desenvolvidas nas instalagcbes da empresa solicitante da
certificacdo e do fabricante.

Qualquer ressalva em relacdo ao contido no plano de auditoria deve ser comunicada formalmente
ao ITAC, num prazo maximo de 2 (dois) dias uteis apés o recebimento. O plano deve ser
aprovado pela empresa solicitante.

O ITAC avalia os documentos, registros do SGQ e realiza auditoria nas dependéncias da unidade
fabril, avaliando de forma complementar os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade
aplicaveis aos processos de reembalagem, de acordo com a Tabela 1.
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Tabela 1 — Requisitos de verificagcdo do SGQ apliciveis ao embalador com base na Norma
ISO 9001:2015 ou Norma ABNT NBR ISO 9001:2015

Requisitos do SGQ Norma ISO 9001
Controle de processos, produtos e servi¢cos providos externamente 841/ 842/ 843
Producao e provisdo de servico 852/ 854
Liberacdo de produtos e servicos 8.6
Controle de saidas ndo conformes 8.7
N&o conformidade e agdo corretiva 10.2.1 / 10.2.2

Nota: Esta avaliacdo devera ocorrer independentemente do embalador possuir sistema de gestdo da
gualidade certificado.

Caso, durante a auditoria, seja avaliado pelo ITAC 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 RAC do objeto.

A auditoria é conduzida de acordo com os procedimentos internos do ITAC, por uma equipe de
auditores capacitados e qualificados, e compreende as seguintes atividades:

a) Reunido de abertura: conduzida pelo auditor lider com a participacdo da Alta Direcdo da
empresa solicitante da certificacdo e/ou seu representante legal. Os principais objetivos da
reuniao sao:

e Apresentagdo mutua dos auditores/auditados;

e Confirmacéo do escopo e Plano de Auditoria;

e Confirmacéo de logistica e canais de comunicacao;

o Explicacbes sobre a forma de conducdo da atividade (inclusive identificacdo de néo

conformidades/critérios de certificagao);
e Confirmacéo dos critérios de confidencialidade;
e Fornecer a oportunidade de o auditado fazer perguntas.

Pode ser solicitada uma visita rapida as instalacées da empresa solicitante da certificacdo e do
fabricante. Todos os presentes devem assinar a lista de presenca.

b) Coleta e verificacdo de informacdes

Durante a auditoria, as informacdes pertinentes aos objetivos, escopo e critérios da auditoria
(incluindo informagfes relativas as interfaces entre funcdes, atividades e processos) serdo
coletadas por amostragem adequada e verificadas para que se tornem evidéncia de auditoria.

Os métodos para coleta de informagBes incluem, entre outros, entrevistas, observacdo de
processos e atividades, analise de documentos e registros. Todas as evidéncias verificaveis sao
registradas e avaliadas pela equipe auditora nas reunifes intermedidrias, gerando as
constatacdes da auditoria, as quais podem indicar tanto conformidade quanto ndo conformidade.

O auditor ird preencher o Relatério de Auditoria — FORM-228 e o Relatério de N&ao
Conformidade e Acédo Corretiva — FORM-019, onde serdo colocadas as conclusdes da equipe
auditora, incluindo ndo conformidades e/ou observacdes quando identificadas na auditoria e que
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devem ser eliminadas para o atendimento aos requisitos da certificagéo.
c¢) Coleta de amostras

Para o repasse de certificacdo o ITAC realiza a coleta das amostras (prova, contraprova e
testemunha), das embalagens objeto da certificacdo de repasse, de maneira a possibilitar a
realizacao dos ensaios previstos no RAC especifico.

O ITAC realizara a coleta de todos os modelos das embalagens e encaminha-las ao laboratério de
ensaios para analise de acordo com o estabelecido no RAC.

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

Para a realizacdo dos ensaios de contraprova e testemunha, deve-se repetir a mesma quantidade
amostral definida acima.

A amostra sera identificada, lacrada e encaminhada ao laboratério de ensaio. Se forem
necessarias amostras complementares, o ITAC devera efetuar uma nova coleta.

A coleta de amostras serd registrada no Coleta de Amostras — FORM-229, incluindo
amostragem, detalhes do local e as condigcbes em que foi obtida a amostra.

d) Reunido de encerramento

A reunido de encerramento, conduzida pelo auditor lider, com a participagdo da Alta Dire¢do tem o
objetivo de apresentar as constatacdes e conclusdes da auditoria, de modo que elas sejam
compreendidas e reconhecidas pelos auditados, através da concordancia da empresa no
Relatéorio de Auditoria — FORM-228 e Relatério de Nao Conformidade e Acédo Corretiva —
FORM-019. O relatério de auditoria deve ser assinado pelo embalador e pelos auditores. A
empresa ficara com uma cépia desses relatérios para que possa tomar as agdes necessarias.

Todos os presentes devem assinar a lista de presenca.
e) Conclusdes da auditoria

Apos o recebimento de toda documentacdo o Responséavel Técnico de Certificacdo devera realizar
uma revisdo técnica para analisar a completeza e o0 conteldo do processo e assegurar a
confirmacdo das constatacdes e evidéncias da auditoria. A revisdo técnica € registrada no
Processo de Aprovacédo de Produto — FORM-102. Quando pertinente, a Geréncia podera realizar
alteracdes necessarias junto a empresa auditada e/ou a equipe auditora.

4.1.4 Plano de Ensaios iniciais da Embalagem

O ITAC elabora o Plano de Ensaios que define claramente a amostragem, 0s ensaios iniciais a
serem realizados nas embalagens do produto objeto do repasse e o0s critérios de
aceitacao/rejeicdo para estes ensaios.

Caso seja avaliado pelo ITAC que o produto original certificado teve sua conformidade afetada
pelo processo de reembalagem, o plano de ensaios deve contemplar todos 0s ensaios previstos
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para o produto no RAC do objeto.

4.1.4.1Definicéo dos Ensaios a Serem Realizados na Embalagem

Os ensaios na embalagem devem ser realizados tendo como base o RAC especifico e os
respectivo PITAC do produto.

O laboratério de ensaios deve manter registro fotografico da avaliacéo.

4.1.4.2 Definicdo do Laboratério para Ensaio da Embalagem

O ITAC adota laboratérios de ensaio designado pelo Inmetro. Na inexisténcia de laboratério
designado pelo Inmetro, serdo observadas as orientagdes previstas no RGCP e no RAC
especifico.

Nota: Caso a Avaliacdo da Embalagem — FORM-209 prevista no RAC do objeto, se limite a uma
avaliacdo visual da mesma (verificacdo de marcacdes, instrucbes e manual), esta poderd ser
executada pelo ITAC.

A Lista de Laboratérios Qualificados — FORM-008, que possuem Acordo de Cooperagdo
Técnica assinado com o ITAC, esta disponivel para download no endereco eletrénico
www.itacbr.com.

Mais detalhes sobre contratacdo de laboratorios estdo detalhados no PITAC 07 — Contratacéo de
Servigos, reviséo vigente.

4.1.4.3Critérios de Aceitacdo e Rejeicao para Embalagem

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

Caso haja aprovacdo nos ensaios de prova, a amostra é considerada aprovada. Caso seja
constatada ndo conformidade na amostra prova, todos 0s ensaios devem ser repetidos nas
amostras contraprova e testemunha.

a) Se constatada a ndo conformidade na contraprova, a amostra € considerada reprovada;

b) Se a contraprova ndo apresentar ndo conformidade, a amostra testemunha deve ser
ensaiada;

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

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

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

Em caso de reprovagdo nos ensaios, o processo de repasse de certificacdo seréd cancelado.
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4.1.5 Tratamento de Ndo Conformidades na etapa de Avaliacao Inicial

O ITAC informa & empresa o resultado dos ensaios ndo conformes e quais acdes deverdo ser
tomadas através do Relatério de Nao Conformidade dos Resultados de Ensaios — FORM-207.

Quando identificadas ndo conformidades, o solicitante da certificacdo deve analisar a causa,
descrever a correcdo e as agdes corretivas especificas tomadas, ou que planeja tomar, para
eliminar as nao conformidades detectadas durante a auditoria. A acao corretiva proposta deve ser
coerente com a gravidade e abrangéncia de ndo conformidade apontada pela equipe auditora,
principalmente no que diz respeito ao prazo para sua efetivacéo.

O registro das acgles corretivas deve ser feito através do Relatorio de Nao Conformidade e
Acéao Corretiva — FORM-019.

As acdes corretivas propostas pelo solicitante da certificacdo podem ser verificadas pelo ITAC, de
2 (duas) formas:

1) Através do envio de evidéncias documentais da implementacdo da acdo corretiva, no prazo
maximo de 30 (trinta) dias a contar da data do Relatorio de Nao Conformidade e Acao
Corretiva — FORM-019, podendo ser prorrogado a critério da Coordenagdo de Certificagéo
mediante solicitacdo e justificativa da empresa.

Independentemente do numero de reapresentacdes das acdes corretivas pela empresa, o prazo
total para fechamento das ndo conformidades é de 60 (sessenta) dias.

ApoOs este prazo, o ITAC reserva-se o direito de repetir a auditoria, onde todos os custos
associados serdo cobrados da empresa, a taxa homem-dia vigente.

2) Por meio de uma visita nas instalagbes da empresa solicitante da certificacdo e/ou do
fabricante, ou seja, uma auditoria suplementar a ser agendada pelo ITAC no devido tempo.

O ITAC ira avaliar a eficacia das acdes corretivas implementadas, aceitando-as ou nao.

Para as ndo conformidades consideradas criticas a ponto de impedir a certificacdo, o ITAC
realizara auditoria suplementar para verificagéo in loco da implementagéo das correcdes e agdes
corretivas antes de recomendar a certificacdo, recertificacdo ou manutencdo da certificacdo
vigente.

O solicitante da certificacdo deve identificar e segregar os produtos ndo conformes em areas
separadas, para que ndo haja possibilidade de mistura com o produto conforme e envio para o
mercado, devendo manter registro dessa acao.

A evidéncia objetiva do tratamento das ndo conformidades € requisito para a emissdo do
Certificado de Conformidade.

O solicitante da certificacdo podera contestar as nao conformidades registradas pelos auditores
durante a auditoria. A contestagdo devera ser feita, formalmente, pela empresa e diretamente ao
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ITAC. A Coordenacdo de Certificagcdo do ITAC, ap6s andlise, podera aceitar ou ndo a
contestagdo. A decisdo serd comunicada formalmente & empresa.

4.1.6 Emissao do Certificado de Conformidade

Concluidas as etapas anteriores e estando o processo de auditoria completo e registrado no
Processo de Aprovacdo de Produto — FORM-102, este € encaminhado para a tomada de
deciséo.

Antes de tomar uma deciséo, o ITAC confirma se as informacdes fornecidas pela equipe auditora
sdo suficientes em relacdo aos requisitos e ao escopo de certificacdo, se foram analisadas,
aceitas e verificadas a eficacia das correcdes e acdes corretivas para todas as ndo conformidades
e a consolidacéo e aprovacao dos ensaios.

O ITAC assegura que a decisdo sobre a certificacdo seja tomada por pessoa diferente daquela
que executa a auditoria.

O ITAC mantém uma lista atualizada de certificados validos, com identificacdo do produto,
documentos normativos e identificagdo do cliente.

Cumpridos os requisitos exigidos neste PITAC, o ITAC emite um Certificado de Conformidade —
FORM-123 exclusivo, com numeragéo distinta.

Se for necessdaria mais de uma pagina para o certificado, todas as paginas sao numeradas fazendo
referéncia ao seu préprio nimero e ao nuamero total de paginas, constando em cada uma das
paginas o numero do certificado e data de emissédo. A péagina inicial informara quantas paginas
compbem o certificado completo. E, constara no certificado a expressdo “Certificado de
Conformidade vélido somente acompanhado das paginas de 01 a N” (mencionar as paginas de
inicio e fim do certificado).

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

a) Razé&o social, endereco completo, nome fantasia e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(CNPJ) do embalador do objeto do repasse da certificacéo;

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

c) Nome, numero de registro de acreditacéo e assinatura do responsavel pelo ITAC;

d) Namero(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 certificagéo;

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

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

Nota 1: O Certificado de Conformidade deve indicar, de forma inequivoca, a unidade de funcionamento
do embalador a qual se aplica.

Nota 2: 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 no certificado deve ser
precedida do termo Fracgéo.

Nota 3: O certificado deve trazer, de forma destacada, a expressdo Repasse de Certificacao.

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

O Certificado deve conter a seguinte redacao: “A validade deste Certificado estd atrelada a
realizacdo de avaliacbes de manutencdo e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo
com as orientacdes do ITAC”.

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

4.2 Avaliagdo de Manutengéao
4.2.1 Planejamento da Avaliacdo de Manutencéo

Apoés a concessdo do Certificado de Conformidade, o ITAC devera planejara as auditorias e
ensaios de manutencdo na embalagem, visando constatar se as condigbes técnico-
organizacionais que originaram a concessao inicial da certificagdo estdo sendo mantidas.

A periodicidade da avaliacdo de manutencéo do embalador sera de 12 (doze) meses.

O ITAC realiza o monitoramento da validade de manutengé&o de cada um dos componentes do Kkit,
uma vez que a validade de manutencdo do kit certificado serd dependente da validade de
certificacdo de cada um dos seus componentes.

O ITAC solicita a cada um dos OCP responsaveis pela certificacdo de cada um dos produtos
componentes do kit ou produto com nova embalagem, que seja comunicado em caso de
suspensdo ou cancelamento do certificado original, para que este possa tomar as providéncias
guanto a certificacdo do kit ou produto com nova embalagem. O caso inverso também € aplicavel,
ou seja, uma suspenséo, acdo de recall ou cancelamento do certificado do kit deve ser informada
a todos os OCP dos produtos originais.

4.2.2 Plano de Ensaios de Manutencéo

O ITAC elabora um plano de ensaios de manutencdo da embalagem de acordo conforme item
4.1.4.

Para realizacdo dos ensaios de manutencgdo o ITAC deve, obrigatoriamente, coleta-las / compra-
las no comércio, sendo que a cada nova rodada de ensaios, as amostras devem ser coletadas /
adquiridas em diferentes pontos de venda.

4.2.3 Tratamento de Nao Conformidades na Etapa de Avaliacdo de Manutencéao

Caso seja identificada alguma ndo conformidade durante a avaliacdo de manutencdo, cabe ao
detentor do certificado a analise critica das causas das ndo conformidades, bem como a
proposicéao de acdes corretivas.
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O ITAC emite o Relatorio de Nao Conformidade e Acdo Corretiva — FORM-019, evidenciando
as ndo conformidades e detalhando as acdes corretivas adotadas, evidenciando sua
implementacao e efetividade.

Para ndo conformidades identificadas em ensaios, o ITAC ainda emite o Relatorio de N&ao
Conformidade dos Resultados de Ensaios — FORM-207 e sao anexados os relatorios de
ensaios fornecidos pelo laboratério.

O detentor do certificado deve enviar ao ITAC, num prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, 0
plano de acbes corretivas, que deve ter 60 (sessenta) dias corridos como prazo maximo para
evidenciar a implementacéo das ac¢des corretivas.

O detentor do certificado deve tomar ag6es de controle imediatas, na fabrica, que impegam que o
modelo/familia reprovado(a) no ensaio de manutencao seja enviado para o mercado.

O ITAC ir4 avaliar a eficacia das ac6es corretivas propostas no plano, bem como se as mesmas
foram implementadas.

Fica a critério do ITAC avaliar a necessidade de conduzir nova auditoria para verificar a
implementacado das agdes corretivas e/ou a realizagdo de novos ensaios.

A ndo apresentacdo do plano de acgbes corretivas dentro do prazo previsto acima ou a
identificacdo de alguma n&o conformidade, sem evidéncias de tratamento, acarretard na
suspensdo imediata do Certificado de Conformidade para o modelo/familia ndo conforme. O ITAC
deve notificar o detentor do certificado por escrito, informando que sé podera retomar o processo
de certificacdo quando as ndo conformidades encontradas forem sanadas.

Caso seja evidenciada nédo conformidade em um dos modelos da familia, a suspensdo da
certificacdo se aplica a todos os modelos que compdem a familia e poderé ser estendida a outras
familias, a critério do ITAC.

O detentor do certificado devera apresentar o plano de acdes corretivas em até 15 (quinze) dias
corridos a partir da suspenséo da sua certificagdo. A certificagdo volta a vigorar quando as agdes
corretivas forem consideradas efetivas pelo ITAC. A efetividade das agBes corretivas devera ser
confirmada por meio de ensaios, auditoria e/ou analise documental, a critério do ITAC.

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

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

Em caso de recusa do detentor do certificado em implementar as acgdes corretivas, o ITAC ira
cancelar o Certificado de Conformidade para as familias de produtos certificados e comunicar
formalmente ao Inmetro.

Na hipétese em que o produto ndo possa ser coletado conforme determinado no item 4.2.2, o
certificado sera suspenso, até o limite do seu prazo de validade.

No caso de ocorréncia de ndo conformidades que possam colocar em risco a salde ou seguranca
do usuario, o ITAC ir4 suspender o Certificado de Conformidade, independentemente dos prazos

Este documento quando impresso
sera considerado COPIA NAO CONTROLADA




Instituto Tecnoldgico de Avaliacdo e Certificacdo da Conformidade

Cdédigo - Reviséo:

Certificacdo de Produtos: Conjunto de Objetos BITAC 24 — ROO

Certificados (KIT) ou Repasse de Certificacao -
Péag.: 13/16

previstos para proposi¢ao de agdes corretivas pelo fornecedor detentor da certificagao, pelo prazo
necessario para corre¢do do processo produtivo, respeitado o limite da validade do certificado.

4.2.4 Confirmacao da Manutencgéo

O ITAC ira emitir a confirmagédo da manutencgéo apés a andlise critica, abrangendo as informacgdes
sobre a documentagéo, auditorias, ensaios, tratamento de n&o conformidades, acompanhamento
no mercado e tratamento de reclamacoes, observando os requisitos pertinentes do item 4.1.6, de
gue a manutencdo do atendimento aos requisitos foi demonstrada.

O ITAC deve solicitar aos OCP da certificacdo original a(s) respectiva(s) Confirmacao(des) de
Manutencéo de cada produto submetido ao fracionamento ou dos produtos que compdem o Kit.

Cumpridos os requisitos exigidos neste PITAC, o ITAC emite o documento Confirmacao da
Manutencao — FORM-210, formalizando que a certificacdo esta mantida.

A Confirmagdo da Manutengdo, como um instrumento formal emitido pelo ITAC, deve conter no
minimo:

a) Razédo social, endereco completo, nome fantasia e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(CNPJ) do embalador do objeto do repasse da certificacao;

b) Nome, nimero de registro de acreditacao e assinatura do responsavel pelo ITAC;

¢) Nuamero(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 certificagéo;

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 identificacdo do emissor do(s) relatério(s) de ensaio da embalagem
expedido(s) pelo laboratoério;

g) Data de emisséo da Confirmacdo da Manutencao.

Nota 1: O Certificado de Conformidade deve indicar, de forma inequivoca, a unidade do embalador a
gual se aplica.

Nota 2: Quando se tratar de kit, a descri¢cdo do produto no certificado deve ser precedida do termo Kit.
Quando se tratar de fracionamento de produto & granel, descricdo do produto no certificado deve ser
precedida do termo Fracao.

4.3 Avaliagao de Recertificagao

A avaliacdo de recertificacdo sera programada pelo ITAC, de acordo com o0s critérios
estabelecidos no item 4.1, exceto para a etapa de Tratamento Ndo Conformidades que deve
seguir o disposto em 4.2.3.

A confirmacao da recertificacdo pelo ITAC é baseada na decisdo tomada apds analise critica,
incluindo as informacBes sobre a documentacdo, auditorias, ensaios, tratamento de nao
conformidades e tratamento de reclamacgdes, observando que o atendimento aos requisitos foi
demonstrado.

Cumpridos os requisitos exigidos neste PITAC, o ITAC emite o novo Certificado da Conformidade.
Um certificado, com numeracao distinta, sera emitido pelo ITAC a cada recertificacao.
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Nota: quaisquer itens adicionais necessarios para a emissdo do novo Certificado de Conformidade
estaréo descritos no RAC.

5 TRATAMENTO DE RECLAMACOES E APELACOES
5.1 Recebidas pela Empresa Solicitante da Certificacéo
O processo de tratamento de reclamagdes deve contemplar:

a) Um sistema para tratamento das reclamacdes, assinado pelo responsavel formalmente
designado para tal, que evidencie que o solicitante da certificag&o:
¢ Valorizam e déao efetivo tratamento as reclamacgdes 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
funcdo das reclamacdes recebidas;
¢ Definem responsabilidades quanto ao tratamento das reclamacdes;
e Comprometem-se a responder ao Inmetro qualquer reclamagédo no prazo de 15 (quinze)
dias corridos;
e Comprometem-se a responder ao reclamante quanto ao recebimento, tratamento e
concluséo da reclamacgéao, conforme prazos estabelecidos internamente.
b) Uma sistematica para o tratamento de reclamagfes contendo o registro de cada uma, o
tratamento dado e o estagio atual,
c) 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 reclamacgdes, que inclua cédigo ou numero de protocolo fornecido ao consumidor
para acompanhamento.

O solicitante da certificacdo deve ainda realizar anualmente uma andlise critica das reclamacdes
recebidas e evidéncias da implementacdo das correspondentes acdes corretivas, bem como das
oportunidades de melhorias, registrando seus resultados.

Obrigatoriamente, qualquer que seja o modelo de certificacdo adotado, o ITAC deve auditar todos
os locais (préprios do solicitante da certificacdo ou por ele diretamente terceirizados) onde a
atividade de Tratamento de Reclamacdes for exercida, para verificacdo do atendimento aos
requisitos estabelecidos anteriormente, nas avaliagdes iniciais, de manutengéo e recertificacéo,
guando existentes.

Para os casos em que o solicitante da certificacdo comprovar sua condicdo de micro e pequena
empresa — MPE, a auditoria é opcional, ficando a critério do ITAC sua realizacao.

5.2 Recebidas pelo ITAC

Ao receber uma reclamagédo o ITAC confirma se a reclamacgéo esté relacionada as atividades de
certificacao pelas quais é responsavel e, se estiver, ira tratd-la. O ITAC acusa o recebimento de
reclamacéo.

Através do formulario de Registro de Reclamacao — FORM-060, o ITAC avalia e investiga,
guando aplicavel, o processo de reclamacéo e decide quais acbes tomar, sendo responsavel pela
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coleta e verificagcao de todas as informacdes necessarias para validar a reclamacao.

A decisdo a ser comunicada ao reclamante € preparada, ou revisada e aprovada, por pessoa(s)
sem envolvimento anterior com o assunto da reclamacao.

Qualquer reclamagdo sobre uma empresa certificada serd comunicada pelo ITAC
preferencialmente dentro de 7 (sete) dias corridos. Todas as evidéncias devem ser encaminhadas
ao ITAC a fim de garantir que as correcdes e acdes corretivas apropriadas sejam tomadas. Uma
auditoria suplementar documental ou in loco podera ser solicitada.

A comunicagdo com a empresa reclamada e com o reclamante é feita através de correspondéncia
formal da Coordenacao de Certificacdo do ITAC — GCERT.

O prazo da empresa para atendimento as solicitacdes feitas pelo ITAC para tratamento ao
processo de reclamacéao é de 7 (sete) dias corridos. Prazos maiores poderao ser solicitados pela
empresa com a devida justificativa e cabe ao ITAC analisar e aprovar tais solicitagdes.

Sempre que possivel, o ITAC fornece ao reclamante o resultado e o final do processo de
reclamacao.

Caso haja reincidéncia de reclamacdo de um cliente, o ITAC verificard a necessidade da
suspenséo imediata do Certificado de Conformidade.

Os registros das reclamacdes e das a¢des tomadas serdo mantidos em pasta especifica.
5.3 Apelagbes

O ITAC é responsavel por todas as decis6es em todos os niveis do processo de tratamento de
apelacgdes. O ITAC assegura que as pessoas envolvidas no processo de tratamento de apelagdes
sejam diferentes daquelas que realizaram as auditorias e tomaram as decisfes de certificacédo.

Na discordancia das decisbes tomadas pela ITAC, a empresa pode apelar, embasado em
argumentacdes. Essas discordancias podem estar relacionadas a:

a) recusa em aceitar uma solicitacdo para certificacéo;

b) n&o concesséo da certificacéo; e
C) suspensao ou cancelamento da certificacdo.

Fica assegurado a empresa, que ndo estiver de acordo com os resultados e decisdo da avaliacao,
o direito a recursos junto ao ITAC, em primeira instncia, que analisara e dara o parecer.

Em segunda instancia, ainda cabera recurso junto a CGCRE, que deverdo ser impetrados
diretamente a este Instituto, ou outro que a empresa julgar adequado.

A apelacdo devera ser formalizada ao ITAC no prazo méximo de 1 (um) més, a contar do dia de
recebimento da notificacdo da deciséo.

A submissdo, investigacdo e decisdo sobre apelacbes ndo resultam em qualquer acdo
discriminatéria contra o apelante.

O processo de tratamento de apelag6es inclui pelo menos os seguintes elementos e métodos:
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a) Uma descricao geral do processo de recebimento, validacdo e investigacdo da apelacao, e da
decisdo de quais acles serdo tomadas em resposta a ela, considerando-se os resultados de
apelacdes anteriores similares;

b) Rastreamento e registro de apelacdes, incluindo as a¢cdes tomadas para soluciona-las;

c) Garantia de que quaisquer corre¢cdes e acdes corretivas apropriadas sejam tomadas.

O ITAC ira confirmar o recebimento da apelacéo.

A decisdo a ser comunicada ao apelante é tomada, ou revisada e aprovada, por pessoa(s) sem
envolvimento anterior com o assunto da apelacéo.

O ITAC enviard ao apelante uma notificagdo formal do término do processo de tratamento da
apelacao.

As apelacdes apresentadas contra as decisdes tomadas sdo encaminhadas ao Presidente do
ITAC, a quem cabe avaliar, decidir e comunicar ao apelante.

As acbes de recorréncia contra as decisdes tomadas pelo Presidente do ITAC, em relagdo ao
processo de certificagdo, sdo encaminhadas ao Conselho Diretor do ITAC como instancia superior
de deciséo.

6 CONFIDENCIALIDADE

Todas as informacgdes, exceto aquelas que a empresa solicitante da certificacdo tornou acessivel
ao publico, sdo consideradas pelo ITAC como confidenciais e ndo as revela a terceiros, sem
prévio consentimento por escrito da empresa, exceto quando for requerido pela legislacdo do Pais
ou pela CGCRE.

Todo pessoal que participa direta ou indiretamente do processo de certificagdo, firmam um Termo
de Compromisso — FORM-038 o qual contém questbes de confidencialidade, conflito de
interesses e regras de conduta.

7 DENUNCIAS, RECLAMACOES E SUGESTOES

A Ouvidoria do Inmetro recebe denuncias, reclamagcdes e sugestdes, através dos seguintes
canais:

e sijtio: https://www.gov.br/inmetro/pt-br/canais atendimento/ouvidoria

o telefone: 0800 285 18 18

8 HISTORICO DE REVISOES

DATA REVISAO ITENS REVISADOS
07/04/21 00 Emissao inicial.
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