OICAN

OCAN - ORGANISMO DE CERTIFICAGAO ACREDITAGAO NACIONAL

" Ficha Técnica de Titulo: Embalagem de Paginas: 111
Nivel: al
escopo alcool
Nimero F.T19 Revisao | 07 Data de emissao: | 01/12/2022
Responsavel pela Emissao: Jacquelline Chetoni Aprovado por: Rodrigo Balbino

1

OBJETIVO

Estabelecer os critérios para o programa de avaliagdo da conformidade para embalagens de 0,1 a 5,0 litros, incluindo a tampa, destinadas
ao envasilhamento de alcool etilico, inclusive na forma de gel, com foco na seguranga do usuario, por meio do mecanismo de certificagdo
compulsoria. Atendendo aos requisitos da Portaria Inmetro n® 460, de 18 de novembro de 2021 — Regulamento Técnico da Qualidade e os
Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para Embalagens Destinadas ao Envasilhamento de Alcool Etilico — Consolidado, visando &
seguranca do usuario.

2

CAMPO DE APLICAGAO

Embalagens de 0,1 a 5,0 litros, incluindo a tampa, destinadas ao envasilhamento de alcool etilico, inclusive na forma de gel, com foco na
seguranca do usuario, por meio do mecanismo de certificagdo compulsoria.

3

4

Este documento nao se aplica a alcool etilico apresentado na forma de liquido premido nem as embalagens na forma de “saché
gel e as embalagens de vidro para alcool P.A. (pro-analise).

REFERENCIAS

» Portaria Inmetro n® 460, de 18 de novembro de 2021 — Regulamento Técnico da Qualidade e os Requisitos de Avaliagéo da
Conformidade para Embalagens Destinadas ao Envasilhamento de Alcool Etilico — Consolidado.

o Portaria Inmetro n° 200, de 29 de abril de 2021 — Aprova os Requisitos Gerais de Certificagéo de Produtos (RGCP) — Consolidado.

o Portaria Inmetro n° 274, de 13 junho de 2014 — Regulamento para o Uso das Marcas, dos Simbolos, dos Selos e das Etiquetas do

Inmetro.

e ABNT NBR ISO 9001:2015 Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos.

e Resolugdo Anvisa RDC n° 14/2007 — Dispde sobre a aprovagdo do Regulamento Técnico para produtos saneantes com agédo

antimicrobiana.

e Resolugao Anvisa RDC n° 46/2002 — Dispde sobre a aprovagdo do Regulamento Técnico para alcool etilico hidratado e anidro
comercializado por atacadistas e varejistas.

o Resolugdo Conmetro n°® 04/2002 — Dispde sobre a aprovacdo do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da
Conformidade — SBAC e do regimento Interno do Comité Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade - CBAC.

¢ Resoluco da diretoria colegiada - RDC n° 07, de 10 de fevereiro de 2015 — Dispde sobre os requisitos técnicos para a regularizagao de

produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e da outras providéncias.

o NOTA TECNICA N° 01/2019 - GHCOS/DIRE3/ANVISA - Assunto: Antissépticos a base de alcool.

¢ Resolucao de diretoria colegiada - RDC n° 350, de 19 de margo de 2020 - Define os critérios e os procedimentos extraordinérios e
temporarios para a fabricagéo e comercializagdo de preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizagao da
Anvisa e déa outras providéncias, em virtude da emergéncia de satde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

e Lein®6437/1977 — Configura infragdes a legislagio sanitaria federal e estabelece as sangdes respectivas.

e Lein®8.078/1990 - Institui o Cédigo de Defesa do Consumidor.

e Lein® 6360/1976 - Institui os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

e Procedimento OCAN: PP.19 — Procedimento: Avaliagdo da conformidade para embalagens de alcool.

INFORMAGOES IMPORTANTES

para alcool
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5 MECANISMO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE APLICAVEIS

Modelo de certificagdo 5 — Avaliacdo inicial consistindo de ensaios em amostras retiradas no envasilhador, incluindo auditoria do Sistema
de Gestéo da Qualidade - SGQ, seguida de avaliagdo de manutengao periddica através de coleta de amostra do produto, no envasilhador e
no comércio, alternadamente, para realizagao das atividades de avaliagdo da conformidade, e auditoria do SGQ.

As avaliagdes de manuteng&o tém por objetivo verificar se os itens produzidos ap6s a atestagdo da conformidade inicial (emiss&o do atestado
de conformidade) permanecem conformes. A manutengéo inclui a avaliagdo periodica do processo produtivo, ou a auditoria do SGQ, ou
ambos.

O fornecedor solicitante da certificagéo deve encaminhar ao OCAN a Anélise de viabilidade - Embalagem de &lcool (FOR.2.9), fornecendo a
documentagao descrita no RGCP vigente de cada modelo do produto a ser certificado, bem como toda a documentagao técnica do produto.

6 PLANO DE ENSAIOS

Plano de ensaios - Inicial

O OCAN ¢é responsavel por elaborar o plano de ensaios de embalagem destinada ao envasilhamento de alcool etilico, no sistema Isménia,
que deve conter, no minimo, os ensaios iniciais a serem realizados, a defini¢do clara dos métodos de ensaio, nimero de amostras e 0s
critérios de aceitagdo/rejeicdo para estes ensaios. Cabe ao OCAN realizar a analise critica do relatério de ensaio do respectivo laboratério,
confrontando-os com o plano de ensaios de embalagem destinada ao envasilhamento de alcool etilico previamente estabelecido.

Plano de ensaios — Manutencao

Os ensaios de manutengdo devem comprovar a manutengéo da conformidade, apds a avaliago inicial, com os requisitos que constam na
Portaria Inmetro n® 460, de 18 de novembro de 2021. Da mesma forma que na avaliag&o inicial. O OCAN é responséavel por elaborar o plano
de ensaios de embalagem destinada ao envasilhamento de alcool etilico no sistema Isménia, que deve conter, no minimo os métodos de
ensaio, amostragem, critérios de aceitagao/rejeigao e periodicidade.

Os ensaios de manutencdo devem ser realizados e concluidos a cada 12 (doze) meses, contados a partir da data de emisséo do certificado
de conformidade. O OCAN deve exigir que nos relatérios de ensaios os laboratérios informem as incertezas de medic&o praticadas.

7  DEFINIGAO DE AMOSTRAGEM

O OCAN deve utilizar, no processo de avaliagdo da conformidade, o plano de amostragem e o regime de inspegéo descrito no RTQ aprovado
pelo Inmetro.

Devem ser coletadas, por modelo de produto objeto da certificagéo, amostras de um mesmo lote, em triplicata, constituindo-se de prova,
contraprova e testemunha (sendo 32 para amostras de prova, 32 para amostras de contraprova e 32 para amostras de testemunha). A
amostra prova é enviada ao laboratério e as amostras contraprova e testemunha ficam em poder do envasilhador. Se a amostra prova
apresentar ndo conformidade, as amostras contraprova e testemunha podem ser enviadas ao laboratorio para serem realizados novos
ensaios.

v" 0 OCAN ¢ responsavel por selecionar e lacrar as amostras do objeto a ser certificado. A coleta de amostras para envio ao laboratorio
devera ser acordada entre o fornecedor solicitante da certificacdo e 0 OCAN.

v Ao realizar a selecgéo e lacre das amostras, o OCAN deve elaborar um relatdrio da amostragem, detalhando a data, o local, as condigdes
de armazenagem, a identificagdo da amostra (modelo/marca, lote de fabricagéo e data de fabricagdo, quantidades amostradas, etc).

v A coleta deve ser realizada em lotes ja inspecionados e liberados pelo controle de qualidade, na area de expedigdo, em embalagens
prontas para comercializag&o.

Periodo de ensaios: Ap6s a concessdo do Certificado de Conformidade, 0 acompanhamento da certificagéo é realizado pelo OCP em
auditorias, a cada 12 (doze) meses. O OCAN deve coordenar a realizagdo dos ensaios.
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8 LABORATORIOS AVALIADOS PELO OCAN

A definigao do laboratorio deve seguir os requisitos estabelecidos no RGCP vigente.

A gestdo dos laboratorios acreditados é realizada no sistema Isménia (interno), para consultas enviar e-mail para:
contato@ocpocan.com.br.

Para os ensaios realizados por laboratérios estrangeiros, desde que haja aceitagdo formal do regulamentador, deve ser observada a
equivaléncia de ensaio e da metodologia de amostragem estabelecida. Além disso, esses laboratérios devem ser acreditados pela
Cgcre/lnmetro ou por um organismo de acreditacdo que seja signatario de um acordo de reconhecimento matuo do qual o Inmetro também
faca parte.

9  AUDITORES AUTORIZADOS PARA AVALIAGAO DO ESCOPO

Asia: Equipe China
Brasil: Equipe qualificada para atuagdo neste determinado escopo — Conforme determinado no sistema Isménia

10 REGRAS GERAIS DE CERTIFICAGAO

Ao aceitar a proposta de certificagdo o contratante compromete-se a atender aos requisitos de certificagéo, incluindo a implementagéo de
mudancas apropriadas quando comunicadas pelo OCAN.

Se a certificacédo se aplica a produgdo em curso, o produto certificado continue a atender aos requisitos do produto. E deve tomar medidas
para:

v" Informar imediatamente ao OCAN quando um de seus profissionais tenha prestado servigos de treinamento ou consultoria nos
Ultimos 3 anos;

v' Realizagdo avaliagdo das auditorias e da supervisdo (se requerida), incluindo provisdo para exame da documentagéo e dos
registros, e acesso a equipamentos relevantes, localizagéo(des), area(s), pessoal, e subcontratados do cliente;

v" Investigar e tratar as reclamagdes provindas de qualquer natureza que tenha impacto direto no produto certificado;

v' Autorizar a participagdo de observadores, se aplicavel;

v" Ndo utilizar a certificagdo do produto de maneira a trazer ao OCAN descrédito e ndo faca qualquer declaracdo sobre a certificagdo
do produto que o organismo de certificagéo possa considerar enganosa ou néo autorizada;

v Mediante a suspensé&o, cancelamento ou término da certificacdo, interromper a utilizagdo de todo material publicitario que contenha
qualquer referéncia a esta e tome as agdes exigidas pelo esquema de certificacéo (por exemplo, a devolugdo dos documentos de
certificacdo) e tome qualquer outra medida necessaria;

v" Somente fornecer copias dos documentos de certificagdo para outros, sendo que os documentos deverdo ser reproduzidos em seu
inteiro teor, ou conforme especificado no esquema de certificagéo;

v Somente fazer a referéncia a sua certificagdo de produtos em meios de comunicagéo, tais como documentos, folhetos ou
propaganda, se o cliente esteja em conformidade com os requisitos do OCAN / Cgcre, conforme contrato de uso de marcar ou
conforme especificado pelo esquema de certificagdo; Informar ao OCAN, sem demora, mudangas que possam afetar sua
capacidade de atender aos requisitos de certificagéo.

o Situag&o legal, comercial, organizacional ou mudanca do proprietario;

¢ Organizagao e gestdo (por exemplo, geréncia estratégica, tomada de decisao ou equipe técnica);
e Modificagdes no produto ou no método de produgao;

e Enderego para contato e locais de produgéo;

e Mudangas importantes para o sistema de gestao da qualidade.
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11 USO DA LICENGA, CERTIFICADO E MARCAS DA CONFORMIDADE

O OCAN exerce o controle, conforme especificado pelo esquema de certificagdo sobre propriedade, uso e exibigdo de licengas, certificados,
marcas de conformidade, e quaisquer outros mecanismos indicando que um produto é certificado.

Referéncias incorretas ao esquema de certificagdo, ou utilizagdo inadequada de licengas, certificados, marcas, ou de qualquer outro
mecanismo para a indica¢do de que um produto € certificado, encontrados na documentagdo ou em outro tipo de publicidade estarao sujeito
a penalidades.

O Selo de identificacdo da conformidade para embalagens destinadas ao envasilhamento de alcool etilico deve ser impresso, de forma
permanente e indelével, diretamente na embalagem.

12 MUDANGAS QUE AFETAM A CERTIFICAGAO

O OCAN considera outras mudangas que afetam a certificagdo, incluindo mudangas iniciadas pelo cliente, e deve decidir sobre a agéo
apropriada. As alteragbes que afetam a certificagdo podem incluir novas informagdes relacionadas com o atendimento dos requisitos de
certificacdo obtidos pelo OCAN apés a certificagdo ter sido estabelecida. Tais mudangas podem afetar a certificagdo podendo incluir novas
etapas de avali¢cdo da conformidade, como:

+ Novas auditoria ou coleta — (Nova avaliagao);
* Nova analise da avaliagao;
+ Nova tomada de decis&o sobre a certificagéo.

Essas a¢des para implementar mudangas que afetam a certificacdo podem incluir, se necessario, o seguinte:
+ Emiss&o de documentagao formal de certificagéo revisada para estender ou reduzir o escopo de certificagao;
+ Emisséo de documentagao de certificagéo de atividades de supervisdo revisadas (se a superviséo & parte do esquema de certificagao).

13 TERMINO, REDUGAO, SUSPENSAO OU RETIRADA DE CERTIFICAGAO

Quando uma n&o conformidade com os requisitos de certificagdo é fundamentada, quer como resultado de superviséo ou de outra forma,
0 OCAN devera considerar e decidir sobre a agdo apropriada:

a) continuagdo de certificagdo de acordo com as condi¢des especificadas pelo OCAN (por exemplo, aumento de superviséo e/ou
verificagdo e analise das agdes corretivas implementadas);
b) reducdo do escopo de certificagdo para remover ndo conformidades variantes do produto;

¢) suspensdo da certificagdo pendente de medidas corretivas pelo cliente;

d) aretirada da certificago.

Se a certificacdo é encerrada (por solicitagdo do cliente), suspensa ou cancelada, 0 OCAN deve tomar agdes especificadas pelo
esquema de certificagéo e deve fazer todas as modificagdes necessarias nos documentos formais de certificagdo, informagéo publica,
autorizagbes para uso de marcas, etc. A fim de assegurar que n&o seja fornecida nenhuma indicagdo de que o produto continua
certificado.

Se a certificagao for suspensa, 0 OCAN deve designar uma ou mais pessoas para formular € comunicar o seguinte para o cliente:

v AgBes necessarias para acabar com suspensdo e restaurar a certificagdo para o produto (s), de acordo com o esquema de
certificagéo:

v Quaisquer outras agdes exigidas pelo esquema de certificagao;

v O pessoal do OCAN é competente no conhecimento e compreensao de todos os aspectos do manuseio de certificagdes suspensas;
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v" Quaisquer avaliagdes, analises de avaliagdo ou decisdes necessarias para solucionar a suspenséo, ou que sdo exigidas pelo

14

A sistematica para o tratamento de apelagdes, reclamagdes e dendncias, que venham a existir, estdo definidas no PG.04 - Procedimento

esquema de certificagdo, devem ser realizadas de acordo com requisitos e regulamentos legais aplicaveis ao escopo (portarias,
regulamentos técnicos etc).

Se a certificagdo ¢ reestabelecida apos a suspensdo, o OCAN é responsavel por fazer todas as modificagdes necessarias nos
documentos formais de certificagao, informag&o publica, autorizagdes para uso de marcas, etc., a fim de assegurar que todas as
indicagdes apropriadas sejam de que o produto continua certificado.

Se uma decisao de reduzir o0 escopo da certificagao é feita como condigao de reestabelecimento, 0 OCAN deveré fazer todas as
modificagdes necessarias nos documentos formais de certificagéo, informagao publica, autorizagdes para uso de marcas, etc, a fim
de assegurar que o escopo reduzido de certificacdo & claramente comunicado ao cliente e claramente especificado na
documentacao de certificacéo e informag&o publica.

APELAGOES, RECLAMAGOES E DENUNCIAS

para tratamento de apelagdes, reclamagdes e denincias.

Em alinhamento com a Politica da Qualidade o OCAN recebe, avalia e toma decisdes sobre as reclamagdes, apelagdes e/ou dendncias,

recebidas dos seus clientes e/ou de outras partes interessadas.

As reclamagdes, apelagdes e/ou dentncias de clientes, ou de outras partes interessadas, sdo recebidas por meio de telefone ou e-mail. O

OCAN conhece, cumpre e sujeita-se as penalidades previstas nas leis, especificamente as contidas na Lei n.° 8078/1990.

15
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RESPONSABILIDADES E OBRIGAGOES - OBRIGAGOES DO DETENTOR DO CERTIFICADO

Apenas prestar os servigos ou produzir, importar e comercializar os produtos objeto da certificagéo, que estejam de acordo com o
RAC especifico do objeto, o que é evidenciado através do certificado de conformidade.

Acatar todas as condigdes estabelecidas no RGCP, no RAC especifico para o objeto em questdo, nas disposi¢des legais e nas
disposi¢des contratuais referentes a autorizagdo, independente de sua transcrigao.

Aplicar o selo de identificagdo da conformidade em todos os produtos certificados, conforme critérios estabelecidos no RGCP e no
RAC especifico para o objeto.

Acatar as decisdes pertinentes a certificagdo tomadas pelo OCAN, recorrendo ao Inmetro, nos casos de reclamagdes e apelagdes,
via Ouvidoria do Inmetro.

Facilitar ao OCAN ou ao seu contratado, mediante comprovagéo desta condigdo, os trabalhos de auditoria e acompanhamento,
assim como a realizagdo de ensaios e outras atividades de certificagéo previstas no RGCP e no RAC especifico para o objeto.
Manter as condigdes técnico-organizacionais que serviram de base para a obteng&o do certificado de conformidade, informando,
previamente ao OCAN, qualquer modificagdo que pretenda fazer no produto para o qual foi concedido o referido certificado.
Comunicar imediatamente ao OCAN no caso de cessar, definitivamente, a prestagéo do servigo ou a fabricagdo ou importagdo do
produto certificado.

Néo utilizar a mesma codificagdo (denominagao comercial) para um produto certificado e um produto néo certificado.

Submeter ao Inmetro, para autorizagéo, todo o material de divulgagao no qual figure o selo de identificagdo da conformidade.

. Ressarcir o OCAN os custos decorrentes das agbes de acompanhamento no mercado determinadas pelo Inmetro, conforme

previsto no item 14 do RGCP n° 200/2021.

Comunicar ao Inmetro, em até 48 horas, quando identificar que o objeto certificado colocado no mercado apresenta ndo
conformidades que colocam em risco a salde e a seguranga do consumidor e 0 meio ambiente.

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

Fornecer ao Inmetro todas as informagdes solicitadas por este, referentes ao processo de certificagdo do produto.

Apresentar ao OCAN o processo que ira utilizar para divulgar a informagéo, de modo sistematizado, a todos os seus clientes, sobre
0 prazo de adequagdo destinado para o comércio disponibilizar seus produtos sem o selo de identificagdo da conformidade,
enquanto durar esse prazo.
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15. Considerar os prazos dados pelo OCAN, pelo laboratério de ensaios e pelo Inmetro para entrar tempestivamente com as avaliagdes
de manutencgao e recertificagéo.

16. Informar ao OCAN, a qualquer tempo, qualquer alteragdo no projeto, memorial descritivo carrinho para criangas (FOR.2.7) ou
processo produtivo do objeto certificado.

17. No caso de cancelamento do OCP emissor do certificado, migrar para outro OCP no maximo até o prazo para realizagdo da proxima
manutencgao ou recertificagdo, o0 que ocorrer primeiro.

16  RESPONSABILIDADES E OBRIGAGOES - OCAN

1. Dispor de pessoal capacitado, mantendo registro da qualificacdo e das agdes de capacitacdo, de forma a poder conduzir
competentemente todo o processo de certificagédo previsto no RAC especifico do objeto.

2. Proceder a certificagdo do produto conforme os requisitos estabelecidos no RGCP e no RAC especifico para o objeto, dirimindo
obrigatoriamente as dlvidas com o Inmetro.

3. Alimentar e manter atualizado, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, o banco de dados de produtos e servigos certificados fornecido pelo
Inmetro, com as informagdes relativas ao certificado, incluindo emisséo, adequacgdo de escopo, suspensdo e cancelamento,
observando ainda as condigdes estabelecidas no Anexo C do RGCP.

4. Notificar, em até 5 (cinco) dias Uteis ao Inmetro/Dconf, os casos de suspens&do ou cancelamento da certificagéo, exclusivamente
através de meio eletrdnico, para o e-mail docs.registro@inmetro.gov.br para os casos de objetos sujeitos ao registro de objetos
junto ao Inmetro, ou para o e-mail divig@inmetro.gov.br, para os casos de objetos ndo sujeitos ao registro de objetos junto ao
Inmetro. Quando o comunicado de suspensdo ou cancelamento for referente a objeto cujos requisitos de avaliagdo da conformidade
tenham sido estabelecidos pelo Inmetro por delegagéo de outro regulamentador, o envio do comunicado ao Inmetro/Dconf deve ser
acompanhado da evidéncia de que o 6rgdo regulamentador foi também comunicado.

5. O comunicado de suspensdo ou cancelamento da certificagdo deve conter, no minimo:

a) numero do certificado de conformidade a que se refere 0 comunicado;
b) identificagdo do escopo e Portaria Inmetro do RAC (compulsério ou voluntério) com base na qual o certificado foi emitido;
c) ocorréncia (suspenséo ou cancelamento);
d) modelo (se certificagdo por modelo) ou familia do produto (se certificagdo por familia) abrangido pela ocorréncia;
e) motivo da suspensdo ou cancelamento (informar a natureza da ndo conformidade, identificagdo do ensaio de reprovagao,
identificagdo do(s) lote(s) comprometido(s), bem como necessidade de retirada do mercado);
e1) Nos casos de cancelamento por transferéncia, informar o OCP de destino e a data da transferéncia;
€2 ) Nos casos de cancelamento por encerramento da fabricagdo ou importagdo, informar a data da ultima fabricagdo ou
importacdo do produto;
e3) Nos casos de cancelamento da certificagdo por abandono/rompimento de contrato, esta condigdo deve estar
expressamente indicada;
e4) Nos casos de revogagdo da suspensao, qual agao corretiva possibilitou tal revogagao;
f) data da auditoria de encerramento (no caso de cancelamento por encerramento);
g) data da suspenséo ou cancelamento ou de revogagao da suspenséo;
h) assinatura do signatario do OCP.

Nota 1: O e-mail deve ser enviado com o campo “assunto” preenchido conforme segue: Assunto: “tipo de comunicado (cancelamento
ou suspensao)/Escopo/Portaria Inmetro do RAC — Motivo.”

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

MOTIVO DESCRI(}AO
I Suspenséo ou cancelamento por reprovagdo em ensaios;
I Suspenséo ou cancelamento por outros tipos de nédo conformidades néo relacionadas a ensaios
1l Suspensao ou cancelamento por abandono/rompimento de contrato (ndo cumprimento da etapa de manutencao ou recertificagéo)
v Cancelamento por transferéncia de OCP
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V Cancelamento a pedido por encerramento da fabricagdo/importagdo
VI Cancelamento por adequagéo a novo RAC (vencimento do 1° prazo de adequagéo)

6. Submeter ao Inmetro/Cgcre, para analise e aprovagdo da utilizagdo, os memorandos de entendimento, no escopo do RGCP e do

10.
1.

12.

13.

14.

15.
16.

RAC especifico, estabelecidos com outros Organismos de certificagao.

. Selecionar, em comum acordo com o fornecedor solicitante da certificagao, o laboratério a ser usado no processo de certificagao,

com base nos requisitos estabelecidos no RGCP e no RAC especifico para o objeto.

Coletar, a qualquer tempo e hora, por determinagao do Inmetro, diante de suspeigdes ou dentincias devidamente fundamentadas,
amostras no mercado para realizagao de ensaios definidos no RAC especifico para o objeto, seguindo os critérios de amostragem
previstos, arcando com os custos referentes a coleta e aos ensaios, observado o disposto no item 14 do RGCP n° 200/2021.
Possuir um sistema de tratamento de reclamagdes nos moldes do previsto no capitulo 7 do RGCP n°® 200/2021.

N&o possuir pendéncias com o Inmetro.

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

Comunicar ao Inmetro/Cgcre a existéncia de nao conformidade detectada durante auditoria do SGQ realizada em fabricante
detentor de certificado ABNT NBR ISO 9001 ou ISO 9001.

Comunicar formalmente a seus clientes detentores da Autorizagdo para o Uso do Selo de Identificagdo da Conformidade as
alteracdes em normas técnicas e documentos emitidos ou reconhecidos pelo Inmetro que possam interferir nos requisitos do RGCP.
A interpretacdo dos resultados contidos nos relatorios de ensaios emitidos pelos laboratérios é de exclusiva responsabilidade do
OCAN.

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

Caso o OCAN tenha sua acreditagao cancelada, devera:

a) Comunicar imediatamente a seus clientes a sua condicéo e instrui-los no processo de transi¢éo para outro OCP que esteja com
sua acreditac&o ativa, ressaltando que os certificados ja emitidos permaneceréo validos até o término dos prazos de manutengéo
Ou renovagao, 0 que ocorrer primeiro;

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

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

d) Informar ao Inmetro/Dconf todas as agdes realizadas durante o processo de migragao das empresas detentoras de certificados
com o objetivo de evitar danos aos fornecedores e aos consumidores;

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

17. 0 OCP OCAN cancelado n&o pode realizar as atividades de manutengao ou renovagéo dos certificados emitidos para os programas

18.

19.

20.

21.

22.

de avaliagdo da conformidade estabelecidos pelo Inmetro.

O OCAN suspenso deve informar tal condigdo a seus clientes e, enquanto estiver nesta condigdo, ndo pode realizar nenhuma
atividade de concesséo inicial de certificagcdo e nem conceder recertificagdes ou extenséo de espoco para certificages em vigor
Durante o periodo de suspens&o, o OCP deve realizar todas as atividades relativas &s manutencgdes dos certificados em vigor,
desde que n&o haja ampliag&o de escopo destes.

No caso de cancelamento da acreditacéo pela Cgcre/lnmetro, o0 OCAN devera cancelar os certificados emitidos na data de
conclusdo da migracdo para o OCP receptor ou, ndo havendo migrag&o, na data de manuteng&o ou renovagéo do certificado
emitido, o que ocorrer primeiro, bem como atualizar o Sistema Prodcert no prazo de 5 (cinco) dias.

Disponibilizar, quando solicitado, ao Inmetro/Dconf todos os registros e informagdes referentes aos processos de certificagio
realizados pelo OCAN, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis.

Planejar as atividades de manutencao e recertificacdo de forma a atender tempestivamente os prazos de adequagéo previstos na
regulamentagao e suas atualizagdes.
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17 DEFINIGAO DE COMPETENCIA DE AUDITORES, ESPECIALISTA E TECNICO RESPONSAVEL PELO PROCESSO DE DECISAO

ISOIEC 17021-3:2017 - Conformity assessment ~ Requirements for bodies providing audit and certification of management systems - Part 3: Competence
requirements for auditing and certification of quality management systems

Competéncia Especialista Auditor Auditor lider | Amostrador Respons_a \{el
pela deciséo
Curso de auditor lider ISO 9001 - 40 horas X X X
Treinamento: Portaria Inmetro n° 200, de 19 de abril de 2021 -
Aprova os Requisitos Gerais de Certificagdo de Produtos (RGCP) — X X X X X
Consolidado.
Norma ABNT NBR 5991 — Embalagens plasticas para alcool -
- ] . X X X X
Requisitos e métodos de ensaio.
Experiéncia vivida em area especifica ou correlata X X
Mais de 5 eventos de auditoria no escopo especifico X
Treinamento:
Portaria Inmetro n® 460/2021 — Regulamento Técnico da Qualidade X X X X X
e 0s Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para Embalagens
Destinadas ao Envasilhamento de Alcool Etilico — Consolidado.
Treinamento
Procedimentos internos do OCAN X X X X X

18 REQUISITOS DISPOSTOS PELA ANVISA

Os requisitos apresentados a seguir, sdo determinados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Para critérios de avaliagdo da conformidade, o OCAN, verifica o disposto nos relatérios de ensaios apresentados pelo laboratério acreditado,
onde serdo realizados os ensaios de desempenho das embalagens de acordo com os requisitos estabelecidos na Portaria Inmetro n°
460/2021 — Regulamento Técnico da Qualidade e os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para Embalagens Destinadas ao
Envasilhamento de Alcool Etilico — Consolidado. No caso de discrepancias das informagdes de rotulagem entre os requisitos da Portaria 460
e as RDC’s da ANVISA, prevalecem como critério de aceitagdo os requisitos dispostos na RDC, j& que a ANVISA é a responsavel pelas
informagdes de contelido do produto.

Caso exista discrepancia nas Portarias com relagdo ao desempenho da embalagem, o OCAN entrard em contato com a Diconf para ter um
suporte na decisao do processo.

1. RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 46, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2002

“Art. 2° A industrializagdo, exposicdo a venda ou entrega ao consumo, em todas as suas fases, do alcool etilico hidratado em todas as
graduagdes e do alcool etilico anidro estéo sujeitas as sequintes concentragbes, condigbes e finalidades como substancia ou produto:

I - 0 alcool etilico comercializado com graduagées acima de 54° GL (cinquenta e quatro graus Gay Lussac) & temperatura de 20° C (vinte
graus Celsius) devera ser comercializado unicamente em solugdo coloidal na forma de gel desnaturados e no volume maximo de 500g
(quinhentos gramas) em embalagens resistentes ao impacto.

I - os produtos formulados a base do alcool etilico hidratado comercializados com graduagdes abaixo ou igual a 54° GL (cinquenta e quatro
graus Gay Lussac) a temperatura de 20° C (vinte graus Celsius) deverdo conter desnaturante de forma a impedir seu uso indevido”.
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OBS: Seguir os dizeres do Anexos | e Anexo II.

2. RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 07, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2015 - Dispde sobre os requisitos técnicos
para a regularizagéo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e da outras providéncias.

Anexo V - Requisitos para rotulagem para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes REGULAMENTO TECNICO
SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES.

A) OBJETIVO
Estabelecer as informagbes indispensaveis que devem figurar nos rotulos dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
concernentes a sua utilizagdo, assim como toda a indicagéo necessaria referente ao produto.

C) ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL

REF. ITEM EMBALAGEM

1 Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no caso de néo estar implicito no nome Primaria e secundaria
2 Marca Priméria e secundaria
3 NUmero de registro do produto Secundaria

4 Lote ou partida Primaria

5 Prazo de validade Secundéria

6 Contetdo Secundéria

7 Pais de origem Secundaria

8 Fabricante/Importador/Titular Secundaria

9 Domicilio do Fabricante/Importador/Titular Secundaria

10 Modo de Uso (se for o caso) Primaria ou secundéria
1" Adverténcias e Restrices de uso (se for o caso) Primaria e secundéria
12 Rotulagem especifica Primaria e secundéria
13 Ingredientes/Composicao Secundaria

D) OBSERVAGOES

- Quando néo existir embalagem secundaria toda a informagéo requerida deve figurar na embalagem primaria.
- O modo de uso podera figurar em folheto anexo. Neste caso devera indicar-se na embalagem primaria: - "Ver folheto anexo”.

- Quando a embalagem for pequena e n&o permitir a incluséo de adverténcias e restricbes de uso, as mesmas poderéo figurar em folheto

"

anexo. Devera estar indicado na embalagem primaria: - "Ver folheto anexo".

3. NOTA TECNICA N° 01/2019 - GHCOS/DIRE3/ANVISA - Assunto: Antissépticos a base de alcool

2.1 Os produtos antissépticos isentos de registro com a destinagdo comercial devem ter graduagdo alcodlica menor que 54°GL, conforme
Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 20 de fevereiro de 2002.

3. Os produtos de higiene pessoal com a finalidade antisséptica, que contenham alcool etilico em sua composigdo, devem atender a
Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 20 de fevereiro de 2002, que foi alterada pela Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°
219, de 02 de agosto de 2002 e Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 322, de 22 de novembro de 2002. E nestes casos, se a forma
fisica e indicagdo for “Gel antisséptico para as méaos’, trata-se de um produto sujeito ao registro. Resumidamente as normas estabelecem
que:
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3.1 0s produtos devem conter desnaturante:

3.3 a rotulagem deve ser adequada;

3.4 0 volume maximo da embalagem deve ser 500 g para comercializagéo do produto para uso geral (destinagdo de uso/venda “comercial’)
que contenha graduagdo alcodlica acima de 54° GL.

3.5 Para comercializagdo do produto em embalagens com conteudo superior a 500 g, o produto deve ter destinagdo de uso/venda
exclusivamente “institucional”, sendo proibida a venda direta ao publico. A embalagem deve possuir lacre de inviolabilidade e o rétulo deve
conter a adverténcia "PERIGO: PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO INSTITUCIONAL - PROIBIDA A VENDA DIRETA AO PUBLICO”.

4. Os produtos de uso exclusivo em estabelecimento de assisténcia & satde devem seguir a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 42,
de 25 de outubro de 2010. No caso do alcool em gel a concentragéo de élcool deve ser de no minimo 70% e comprovagéo de agéo
antibacteriana deve ser realizada pelo teste de suspenséao (in vitro) ou in vivo. Os produtos destinados exclusivamente aos estabelecimentos
de assisténcia a satude néo precisam atender as Resolugbes RDC n° 46/2002, RDC n° 219/2002 e RDC n° 322/2002.

7. Indicamos a sequir as adverténcias de rotulagem necessarias para antisséptico para as maos a base de alcool:

7.1 Para os produtos indicados exclusivamente para uso em estabelecimentos de saude: “Inflamavel”, “Manter o produto longe de fonte de
calor ou chama’”, “Manter fora do alcance de criancas” e "Uso exclusivo em servigos de satde".

7.2 Para os produtos que contenham graduagdo alcodlica igual ou abaixo de 54° GL e que ndo sejam destinados para uso em
estabelecimentos de satide: “Né&o utilizar em servigos de satide”, “Inflamavel”, “Manter o produto longe de fonte de calor ou chama” e “Manter
fora do alcance de criangas”.

7.3 Para os produtos que contenham graduagéo alcodlica acima de 54° GL e que n&o sejam destinados para uso em estabelecimentos de
saude: “Ndo utilizar em servigos de satide.” "Antes de usar leia as instrugbes do rétulo.”, "N&o perfurar a tampa.”, "Ndo derramar sobre o
fogo.", "Em caso de queimadura, lavar a drea com agua corrente.”, "Em caso de ingestdo, ndo provocar vémito e consultar imediatamente o
Centro de Intoxicagdes ou Servico de Satide mais préximo.”, "NAO INGERIR - CONTEM DESNATURANTE" e "O produto contem como
desnaturante o (Nome em negrito e em caixa alta), “PERIGO: produto inflamavel”, "Manter afastado do fogo e do calor." e
"ATENCAO: Manter fora do alcance de criangas e animais domésticos." (Em destaque). Deve conter também os simbolos de alerta da Norma
ABNT NBR 5991:1997 (“inflamavel” e “manter fora do alcance de criangas”). Orientamos ainda que deve ser observado o local de disposi¢do
e tamanho de alguns dizeres, conforme Anexos | e Il da RDC n® 46/2002.

7.4 Os produtos que contenham graduagéo alcodlica acima de 54° GL e que sejam destinados para uso geral e em estabelecimentos de
saude: "Antes de usar leia as instrugbes do rotulo.”, "N&o perfurar a tampa.", "N&o derramar sobre o fogo.", "Em caso de queimadura, lavar
a area com agua corrente.", "Em caso de ingestao, ndo provocar vémito e consultar imediatamente o Centro de Intoxicagbes ou Servigo de
Satde mais préximo.”, "NAO INGERIR - CONTEM DESNATURANTE" e "O produto contem como desnaturante o (Nome em
negrito e em caixa alta), “PERIGO: produto inflamével”, "Manter afastado do fogo e do calor." e "ATENGAO: Manter fora do alcance de
criangas e animais domésticos." (Em destaque). Deve conter também os simbolos de alerta da Norma ABNT NBR 5991:1997 (“inflamével” e
“manter fora do alcance de criangas”). Orientamos ainda que deve ser observado o local de disposi¢do e tamanho de alguns dizeres, conforme
Anexos I e Il da RDC n° 46/2002.

7.5 Para os produtos que contenham graduagéo alcodlica igual ou abaixo de 54° GL e que sejam destinados para uso geral e em
estabelecimentos de satde: “Inflamavel’, “Manter o produto longe de fonte de calor ou chama” e “Manter fora do alcance de criangas”.

8. Ressaltamos a importéncia da leitura cuidadosa das Normas acima citadas.”

4. RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 350, DE 19 DE MARGO DE 2020 - Define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporarios para a fabricagao e comercializagao de preparacoes antissépticas ou sanitizantes oficinais
sem prévia autorizagdo da Anvisa e da outras providéncias, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

“Art. 4° Para as empresas fabricantes de cosméticos e saneantes a permissao de fabricar e comercializar se aplica, exclusivamente, ao alcool
70% nas suas diversas formas de apresentagéo.

Art. 11. Ficam suspensos os efeitos do art. 2° da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 20 de fevereiro de 2002.

Art. 12. Esta Resolugéo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias”.

Nota: Para que o processo tenha total aprovagao, todos os requisitos abrangidos pela Portaria Inmetro n°. 269/2008 — Regulamento
Técnico da Qualidade para Embalagem de Alcool Etilico e pela Portaria Inmetro n°. 270/2008 — Regulamento de Avaliagdo da

Conformidade para Embalagens Destinadas ao Envasilhamento de Alcool Etilico devem ser integralmente aprovados, para os
processos que tiverem como suporte para aprovagio algum dos requisitos apresentados acima ou em casos em que se fizer
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necessario um documento exclusivo por parte da ANVISA, ambos terao sua analise realizada unicamente pelo OCAN e caso o aceite
seja feito, esta etapa do processo tera unicamente a aprovagao realizada pelo OCAN.




