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Publicagdo de dominio publico reproduzida na integra por Andraplan Administracdo Empresarial
Ltda.

Caso tenha necessidade de orientagdes sobre o assunto contido nesta publicagdo entre em
contato conosco.

A Andraplan é especializada na prestagdo de servigos de consultoria e assessoria para
certificacao de produtos, servicos e sistemas de gestao.

Saiba mais sobre consultoria e assessoria para certificagdo de produtos, servigos e sistemas de
gestéo no site www.andraplan.com.br.

Consultoria e Assessoria

O método de trabalho da consultoria consiste em orientagbes direcionadas aos diretores,
gerentes e lideres da empresa. Estas orientagdes podem ser feitas pessoalmente, por telefone ou e-
mail, na empresa do cliente ou em nossos escritorios.

O método de trabalho da assessoria € 0 mesmo da consultoria, sendo complementado pela
execugao de atividades que frequentemente sdo de responsabilidade dos clientes, como a elaboragéao
de manuais, procedimentos, instrucdes e relatérios, realizacdo de pesquisas, tomada de decisdes, etc.
As atividades de assessoria podem ser feitas na empresa do cliente ou em nossos escritérios.

Como o principal produto de uma consultoria sdo as informagdes, existe uma sistematica para
atualizagao periédica da equipe de trabalho. Esta atualizagdo de informacgdes é reforcada nos assuntos
relacionados a legislagdo e regulamentagao técnica, com vistas a permitir que os consultores estejam
preparados para fornecedor informagdes adequadas para a tomada de decisdes por parte dos clientes.

Servicos

e Consultoria e assessoria para certificagdo compulséria e voluntaria de produtos e servigos,
dentro dos padroes INMETRO, ANATEL, UL, RoHS, Marcagao CE, etc.

e Consultoria e assessoria para certificagdo de sistemas de gestao
ISO 9001, ISO 14001, OHSAS 18001, PBQP-H, SA 8000, SASSMAQ, PBQP-H, etc.

e Consultoria e assessoria organizacional
Planejamento estratégico, Vendas, Marketing, Produgdo, Recursos Humanos,
Compras, Logistica, Financas, Projeto e desenvolvimento, Tributos, Faléncias e
recuperagao empresarial, etc.

e Terceirizacdo de servigos técnicos
Controle da qualidade (inspecdo e ensaios), Garantia e gestdo da qualidade
(documentagéao e gerenciamento), Desenho de produtos, Projeto e desenvolvimento de
produtos, Pesquisa de mercado, Levantamento de custos e formagao de pregos,
Responsabilidade técnica, Auditorias, Representagcdo em comissdes de estudos, etc.
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Servigo Publico Federal

* MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
- INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL-INMETRO

Portarian.° 189, de 22 de junho de 2009.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZAQAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO, no uso de suas atribuicdes, conferidas no § 3° do artigo 4°
da Le n.° 5966, de 11 de dezembro de 1973, no inciso | do artigo 3° da Lel n.° 9.933, de 20 de
dezembro de 1999, e no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo
Decreto n° 6.275, de 28 de novembro de 2007;

Considerando a alinea f do subitem 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade, aprovado pela Resolucdo Conmetro n.° 04, de 02 de dezembro de 2002,
gue atribui a0 Inmetro a competéncia para estabelecer as diretrizes e critérios para a atividade de
avaliacdo da conformidade;

Considerando a Portaria Inmetro n° 50, de 28 de mar¢o de 2002, que aprova, em Seu anexo, 0
Regulamento de Avaliagdo da Conformidade para Preservativos Masculinos em conformidade com a
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 3, de 8 de janeiro de 2002, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria— Anvisa;

Considerando a Portaria Inmetro n° 220, de 13 de setembro de 2006, que aprova, em seu anexo,
0 Selo de Identificaggo da Conformidade para Preservativos Masculinos;

Considerando a necessidade de atualizar os requisitos de seguranca sanitaria dos preservativos
masculinos de latex de borracha natural;

Considerando a aprovacdo do Regulamento Técnico para a fabricagcdo de preservativos
masculinos de latex de borracha natural, pela RDC n° 62, de 3 de setembro de 2009, da Anvisa, que
internaliza a Resolugdo GMC n° 10/08, do Mercosul;

Considerando a RDC n° 93, de 11 de dezembro de 2008, da Anvisa, que prorroga o0 prazo para
avigénciada RDC n° 62/2008;

Considerando a necessidade de ser estabelecida uma metodologia para verificar a impressao
indelével, nas embalagens de preservativos masculinos de latex de borracha natural, para atender as
exigéncias da RDC 62/2008, da Anvisa, resolve baixar as seguintes disposi ¢oes.

Art. 1° Determinar que, a partir de 05 de dezembro de 2009, a certificagdo de preservativos
masculinos devera ser feita segundo as exigéncias da RDC 62/2008, da Anvisa, e os critérios do
método de ensaio para verificagdo da impressao, nas embal agens de preservativos masculinos de latex
de borracha natural, aprovados por esta Portaria.

Paragrafo unico — Os Organismos de Certificagdo de Produtos acreditados para o escopo de
preservativos masculino deverdo demonstrar ao Inmetro o cumprimento das determinagdes contidas no
caput deste artigo.
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Art 2° Cientificar que as determinagdes contidas na Portaria Inmetro n° 50, de 28 de marco de
2002, e as exigéncias da Portaria Inmetro n° 220, de 13 de setembro de 2006, ficardo integralmente
mantidas.

Art. 4° Esta Portaria entraréd em vigor na data de sua publicacdo no Diario Oficial da Uni&o.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA



Anexo da Portaria Inmetro n° 189, de 22 de junho de 2009.

METODO DE ENSAIO PARA VERIFICACAO DA IMPRESSAO INDELEVEL NAS EMBALAGENS DE
PRESERVATIVOS MASCULINOS DE LATEX DE BORRACHA NATURAL

1. OBJETIVO

Verificar se a impressao dos textos das embalagens primaria e de consumo de preservativos
masculinos de latex de borracha natural é indelével.

Este método contempla, obrigatoriamente, os dizeres para garantia da rastreabilidade, tais como:
namero de lote, data de fabricagdo e data de vencimento ou prazo de validade, sem prejuizo de outras
informacBes impressas nas embalagens.

Este método nédo se aplica para impressfes em papel.

2. DOCUMENTO DE REFERENCIA

RDC n° 62 - Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA, 03 de setembro de 2008.

3. MATERIAL E EQUIPAMENTO

- Oleo de silicone

- Algodéo

- Luvas

4. PROCEDIMENTO

4.1. A amostragem para a realizacdo dessa metodologia deve ser realizada conforme o item “A-2.5.
Embalagem e Rotulagem”, da RDC ANVISA n° 62/2008;

4.2. Embeber um chumaco de algodao em dleo de silicone e aplicar sobre a superficie da embalagem
primaria , formando uma pelicula uniforme de silicone em toda a area impressa de cada amostra;

4.3. As amostras devem ser mantidas em posicdo horizontal, sob temperatura ambiente, por
aproximadamente 15 minutos;

4.4. Em seguida, esfregar manualmente a area impressa com algoddo, com 10 movimentos para frente
e para tras, e verificar os dizeres da embalagem;

4.5. Repetir os itens 4.2 a 4.4 nas embalagens de consumo.
5. RESULTADOS
De acordo com o plano de amostragem estabelecido pela RDC ANVISA n° 62 de 2008, o lote sera

considerado aprovado quando os dizeres impressos nas embalagens primaria e de consumo
permanecerem legiveis.
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