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Orgao: Ministério da Economia/Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

PORTARIA N° 301, DE 12 DE JULHO DE 2021

Aprova os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para
Chupetas - 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, combinado com o
disposto nos artigos 18, inciso V, do Anexo | ao Decreto n® 6.275, de 28 de hovembro de 2007, e 105, inciso
V, do Anexo a Portaria n°® 2, de 4 de janeiro de 2017, do entao Ministério da Industria, Comércio Exterior e
Servicos, considerando o que determina o Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019, e o que consta
no Processo SEI n° 0052600.002588/2021-11, resolve:

Objeto e ambito de aplicagcao

Art. 1° Ficam aprovados os Requisitos de Avaliagao da Conformidade e as Especificagdes para o
Selo de Identificacao da Conformidade para Chupetas, fixados, respectivamente, nos Anexos | e Il desta
Portaria.

§ 1° A avaliacao da conformidade de Chupetas, por meio do mecanismo de certificagao, deve
ser realizada por Organismo de Certificacao de Produto - OCP, estabelecido no Brasil e acreditado pelo
Inmetro, consoante os Requisitos ora aprovados.

§ 2° Aplicam-se os presentes Requisitos a chupetas para criangas sugarem, sem a finalidade de
administrar alimentos, medicamentos ou liquidos, compostas de bico ou bulbo, escudo, pino ou botao e
argola ou anel, conforme definido na Norma ABNT NBR 10334:2020 - Segurancga de Chupetas.

§ 3° Encontram-se excluidos do escopo de abrangéncia desses Requisitos as chupetas que:
| - contenham termémetro;

Il - se destinem a ministrar medicamentos;

lll - se destinem a prematuros em ambiente hospitalar; e

IV - se destinem a uso terapéutico.

§ 4° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA cabe a definicdo, por meio de ato
normativo proprio, quanto a compulsoriedade da certificacao de chupetas.

Art. 2° Nao compete ao Inmetro a regulamentagao tecnica de chupetas, bem como o exercicio
do poder de policia administrativa quanto ao objeto, cabendo, exclusivamente a supervisao quanto ao uso
da marca, tendo por foco o cumprimento das regras de Avaliagao da Conformidade.

Prazos e disposicoes transitorias

Art. 3° A publicagao desta Portaria nao implica na necessidade de que seja iniciado novo
processo de certificagcao com base nos requisitos ora consolidados.

§ 1° Os certificados ja emitidos deverao ser revisados, para referéncia a Portaria ora publicada,
na proxima etapa de avaliagao.

§ 2° Os requisitos relacionados a validade do certificado e periodicidade da avaliagao de
manutencao, previstos no Anexo | desta Portaria, deverao incidir sobre os certificados ja emitidos
considerando-se como referéncia a data de concessao.

Art. 4° Os fornecedores de chupetas terao até 31 de dezembro de 2021 para adequarem o
layout do Selo de Identificacao da Conformidade conforme previsto no Anexo Il desta Portaria.

Clausula de revogacao
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Art. 5° Ficam revogados, na data de vigéncia desta Portaria:

| - a Portaria Inmetro n° 34, de 3 de fevereiro de 2009, publicada no Diario Oficial da Uniao de 5,
de fevereiro de 2009, secao 1, pagina 51;

Il - a Portaria Inmetro n° 187, de 22 de junho de 2009, publicada no Diario Oficial da Uniao de 24
de junho de 20009, secao 1, pagina 55;

[ll - a Portaria Inmetro n°® 333, de 5 de novembro de 2009, publicada no Diario Oficial da Uniao
de 9 de novembro de 2009, secao 1, pagina 142; e

IV - o inciso | do art. 1° da Portaria Inmetro n°® 205, de 4 de junho de 2020, publicada no Diario
Oficial da Unido de 13 de julho de 2020, secao 1, paginas 22 e 23.

Art. 6° Esta Portaria entra em vigor em 2 de agosto de 2021, conforme determina o art. 4° do
Decreto n° 10.139, de 2019.

MARCOS HELENO GUERSON DE OLIVEIRA JUNIOR
ANEXO |

REQUISITOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA CHUPETAS
1. OBJETIVO

Estabelecer critérios e procedimentos de avaliagao da conformidade para chupetas, sob regime
de vigilancia sanitaria, com foco na seguranca, por meio do mecanismo de certificagcdo, visando a
seguranca da crianga.

1.1 AGRUPAMENTO PARA EFEITO DE CERTIFICACAO

Para certificacao do objeto deste RAC, aplica-se o conceito de familia, conforme definicao do
item 4.3 desta RAC.

2. SIGLAS

Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CNPJ - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
RDC - Resolucao da Diretoria Colegiada

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Para fins deste RAC, sao adotados os seguintes documentos complementares, aléem daqueles
estabelecidos no RGCP.

Portaria Inmetro n° 200, de 2021 - Requisitos Gerais de Certificacao e Produtos - RGCP

Lei n°® 11.265, de 2006 - Regulamenta a comercializagao de alimentos para lactentes e criancas
de primeira infancia e também de produtos de puericultura correlatos.

Resolucao Anvisa RDC n° 221, de 2002 - Dispde sobre a aprovagao do Regulamento Tecnico
sobre Chupetas, Bicos, Mamadeiras e Protetores de Mamilo.

Resolugcao Anvisa RDC n° 81, de 2008 - Dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e
Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria.

Norma ABNT NBR 5426:1985 - Planos de amostragem e procedimentos na inspegao por
atributos

Norma ABNT NBR 10334:2020 - Seguranca de Chupetas - Requisitos de fabricacao
4. DEFINICOES

Para fins deste RAC, sao adotadas as definicdes a seguir, complementadas pelas definicoes
contidas nos documentos citados no item 3.

4.1 Chupeta

Artigo para as criancas sugarem, sem a finalidade de administrar alimentos, medicamentos ou
liquidos, composta de bico ou bulbo, escudo, pino ou botao e argola ou anel.

https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-301-de-12-de-julho-de-2021-332450955

2/9



01/11/2021 10:22 PORTARIA N° 301, DE 12 DE JULHO DE 2021 - PORTARIA N° 301, DE 12 DE JULHO DE 2021 - DOU - Imprensa Nacional

4.2 Embalagem
Envoltorio que protege o produto e mantém a sua integridade desde a fabricagao até o uso.

4.3 Familia

Conjunto composto por modelos de chupetas que tenham em comum o desempenho em
ensaios, devido a geometria e a mesma matéria-prima, de uma mesma unidade fabril. As caracteristicas de
cor ou decorativas nao devem caracterizar outra familia, mas sao objeto de avaliacao quanto aos requisitos
toxicologicos.

4.4 |dentificacao do lote
Qualquer sistema de identificacao que permita a rastreabilidade do produto.
4.5 Lote de Fabricacao

Conjunto de chupetas de mesma familia, fabricadas essencialmente ao mesmo tempo, usando
O Mmesmo processo e matérias-primas de mesmas especificagoes.

5. MECANISMO DE AVALIAGCAO DA CONFORMIDADE
O mecanismo de avaliacao da conformidade para chupetas € a certificagao.
6. ETAPAS DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Este RAC estabelece adocao de 2 (dois) modelos distintos para concessao do Certificado de
Conformidade, sao eles:

a) Modelo de Certificacao 5 - Avaliacao inicial consistindo de ensaios em amostras retiradas no
fabricante, incluindo auditoria do Sistema de Gestao da Qualidade, seguida de avaliagcao de manutencao
periddica através de coleta de amostra do produto na fabrica e no comércio para realizagao das atividades
de avaliacao da conformidade, e auditoria do SGQ.

b) Modelo 1b - Ensaio de lote.
6.1 Modelo 5

6.1.1 Avaliacao Inicial

6.1.1.1 Solicitacao de Certificacao

O solicitante da certificacao deve encaminhar uma solicitacao formal ao OCP, fornecendo toda a
documentacao aplicavel, estabelecida no RGCP.

6.1.1.2 Analise da Solicitacao e da Conformidade da Documentacao

Os critérios de analise da solicitacao e da conformidade da documentacao devem atender aos
requisitos estabelecidos no RGCP.

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

Os critérios de auditoria inicial do sistema de gestao da qualidade devem seguir os requisitos
estabelecidos no RGCP, exceto pelo disposto a seguir.

6.1.1.3.1 A Auditoria do SGQ deve ser realizada a fim de verificar o atendimento quanto aos
requisitos estabelecidos no Anexo A deste RAC.

6.1.1.3.2 A apresentacao de um certificado do SGQ do fabricante, dentro de sua validade, sendo
este emitido por um OCS acreditado pelo Inmetro ou reconhecido pelo IAF, segundo a ISO 9001 ou ABNT
NBR ISO 9001 e sendo esta certificacao valida para a linha de producao do produto objeto da certificacao,
pode eximir a empresa solicitante, sob analise e responsabilidade do OCP, da avaliagao do SGQ prevista
neste RAC, durante a auditoria inicial. Neste caso, a empresa solicitante deve colocar a disposicao do OCP
todos os registros correspondentes a esta certificagao. O OCP deve analisar a documentacao pertinente,
para assegurar que os requisitos descritos no Anexo A foram atendidos.

6.1.1.3.3 Caso o fabricante nao possua o seu Sistema de Gestao da Qualidade certificado, o OCP
deve realizar a auditoria segundo os requisitos estabelecidos no Anexo A deste RAC.

6.1.1.4 Plano de Ensaios Iniciais

Os critérios do plano de ensaios iniciais devem seguir os requisitos descritos no RGCP.
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6.1.1.4.1 Definicao dos ensaios a serem realizados

Os ensaios a serem realizados sao relacionados na Tabela 1 deste RAC, na RDC n° 221, de 2002

e na Lei n® 11265, de 2006.

Tabela 1 - Ensaios quimicos, mecanicos e fisicos para chupetas.
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ENSAIOS QUIMICOS (TOXICOLOGICOS) BASE NORMATIVA || SH D8
sPilra;\sigc‘;OS' elastdmeros, pelicula de tinta, verniz ou acabamento ABNT NBR 10334 412
Migracao total 413
Ditiocarbamatos, tiouramas e xantogenatos (DTX) 414
Peroxidos 415
N-nitrosaminas e N-nitrosaveis 416
Ftalatos 418
ENSAIOS MECANICOS E FiSICOS ABNT NBR 10334
Integridade estrutural 4211
Resisténcia a mordida 4212
Resisténcia a tracao a 90° 4213
Resisténcia a tracao vertical 4214
Resisténcia ao impacto 4215
Resisténcia a fervura 4216
Construcao 422
Escudo 423
Argola 424
Botao e plugue 425
Aponte 42.6
ABNT NBR 10334
Marcacao, rotulagem e embalagem Sggzm 221, de 7

6.1.1.4.2 Definicao da Amostragem

Os critérios da definicao da amostragem devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.1.4.2.1 Quando da realizacao da coleta nas dependéncias do fabricante, esta deve ser em
lotes ja inspecionados e liberados pelo controle de qualidade da fabrica, na area de expedicao, em

embalagens prontas para comercializagao.

6.1.1.4.2.2 Devem ser coletadas, por familia de produto objeto da certificacao, amostras de um
mesmo lote, em triplicata, constituindo-se de prova, contraprova e testemunha, conforme Tabela 2 a

seguir.
Tabela 2 - Amostragem para Ensaios Iniciais
ENSAIOS TOXICOLOGICOS QUANTIDADE | BASE NORMATIVA
Plasticos, elastomeros, pelicula de tinta, verniz ou : ltem 4.1.2 da ABNT NBR
acabamentos similares 50 unidades 10334
Migraco total Iltgsr%jll.ls da ABNT NBR

Ditiocarbamatos, tiouramas e xantogenatos (DTX)

ltem 4.1.4 da ABNT NBR
10334

Peroxidos

Item 4.1.5 da ABNT NBR
10334

N-nitrosaminas e N-nitrosaveis

ltem 4.1.6 da ABNT NBR
10334

Ftalatos

ltem 4.1.8 da ABNT NBR
10334

ENSAIOS MECANICOS E FiSICOS
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Marcagao, rotulagem e embalagem 9 unidades §§1N36N550120334 e RDC n®
Construcao, escudo, argola, botao/plugue e aporte IIJ\EleBnR? 140%§ 4a 4.2.6 da ABNT
Integridade estrutural ;tggfgjal-l da ABNT NBR
Resisténcia @ mordida ;tce)?fgj-Z-l-Z da ABNT NBR
Resisténcia ao impacto &%3%2-215 da ABNT NBR
Resisténcia a tragédo a 90° ;%3%2-213 da ABNT NBR
Resisténcia a fervura |1t§g132-2-1-6 da ABNT NBR
Resisténcia a tragao vertical ;%3%2-314 da ABNT NBR

Nota 1. Sera permitido compor amostras de um mesmo material em até quatro cores, desde
que as massas de cada cor sejam idénticas, dividindo-se pelo numero de cores os limites apresentados na
Tabela 1 do item 4.1.2 da Norma ABNT NBR 10334.

Nota 2: Para os ensaios mecanicos e fisicos foram consideradas as quantidades e a distribuicao
necessarias segundo a Norma ABNT NBR 10334.

6.1.1.4.2.3 Os ensaios devem ser realizados na amostra prova. Caso haja reprovagcao na amostra
de prova, devem ser realizados novos ensaios, nas amostras de contraprova e testemunha, nos atributos
nao conformes.

6.1.1.4.3 Definicao do Laboratério
Os critérios para a definicao de laboratorio devem seguir conforme estabelecido no RGCP.
6.1.1.5 Tratamento de Nao Conformidades na Etapa de Avaliagao Inicial

Os critérios para tratamento de nao conformidades na etapa de avaliacao inicial devem seguir
os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.1.6 Emissao do Certificado de Conformidade

Os critérios para emissao do Certificado de Conformidade devem seguir os requisitos descritos
no RGCP.

6.1.1.6.1 O Certificado de Conformidade deve ter validade de 4 (quatro) anos.

6.11.6.2 No Certificado de Conformidade a notacao do(s) modelo(s) da familia deve ser
conforme descrito a seguir.

Descricao
Modelo (Deglcrlig)éo tecnica do Codigo de barras
Marca | (Designacao comercial do modelo e codigo mo .eci ho/fai comercial (quando
de referéncia comercial, se existentes). - cor, - tamanho/iaixa existente)
etaria; - aspectos
decorativos.

6.1.2 Avaliacao da Manutencao

Depois da concessao do Certificado de Conformidade, o0 acompanhamento da certificagao é
realizado pelo OCP para constatar se as condicdes técnico-organizacionais que deram origem a
concessao inicial da certificacao continuam sendo cumpridas. A avaliagao de manutencao deve seguir as
condicoes estabelecidas no RGCP.

6.1.2.1 Auditoria de Manutencao do Sistema de Gestao da Qualidade e Avaliacao do Processo
Produtivo

Os criterios para auditoria de manutencao devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
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A auditoria de manutencao deve ser realizada a cada 12 (doze), contados da data de emissao do
certificado. A auditoria de manutencao deve ser realizada a fim de verificar o atendimento quanto aos
requisitos estabelecidos no Anexo A deste RAC.

6.1.2.2 Plano de Ensaios de Manutencao

Os critérios para o plano de ensaios de manutencao devem seguir os requisitos estabelecidos
no RGCP. Os ensaios devem ser realizados anualmente, por familia, em amostras coletadas no comeércio.
Caso nao sejam constatadas nao conformidades a periodicidade passara a ser bienal. Caso contrario, sera
mantida a periodicidade anual.

6.1.2.2.1 Definicao dos Ensaios a serem realizados

Devem ser realizados todos os ensaios previstos na Resolucao Anvisa RDC n° 221, de 2002, na
Norma ABNT NBR 10.334 e na Lei 11.265, de 2006, considerando-se a Tabela 1 deste RAC.

6.1.2.2.2 Definicao de Amostragem de Manutengao

Os critérios para definicao de amostragem de manutencao devem seguir os requisitos
estabelecidos ho RGCP e no subitem 6.1.1.4.2 deste RAC.

6.1.2.2.3 Definicao do Laboratério

Os critérios para a definicao de laboratorio devem seguir conforme estabelecido no subitem
6.1.14.3 deste RAC.

6.1.2.3 Tratamento de Nao Conformidades na Etapa de Avaliagcao de Manutencao

Os critérios para tratamento de nao conformidades na etapa de avaliagao de manutencao
devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.2.4 Confirmagao da Manutencao

Os critérios para confirmagao da manutencao devem seguir conforme estabelecido no RGCP.
Para a manutencao da certificagcao € necessario que todos os ensaios demonstrem conformidade com a
Resolucao Anvisa RDC n° 221, de 2002, na Norma ABNT NBR 10334 e na Lei n° 11265, de 2006.

6.1.3 Avaliacao de Recertificacao

Os critérios para avaliagao de recertificagao estao contemplados no RGCP. A Avaliacao de
Recertificacao deve ser realizada a cada 4 (quatro) anos, devendo ser finalizada até a data de validade do
Certificado de Conformidade.

6.2 Modelo 1b - Ensaio de Lote
6.2.1 Avaliacao Inicial
6.2.1.1 Solicitacao de Certificacao

O solicitante da certificacao deve encaminhar uma solicitacao formal ao OCP, fornecendo toda a
documentacao aplicavel, que deve atender aos requisitos estabelecidos no RGCP.

6.2.111 Deve ser anexada a documentacao prevista no RGCP, a documentacao técnica do
produto (resultado dos ensaios do controle de qualidade de cada lote fabricado), incluindo o modelo das
embalagens com os respectivos dizeres de rotulagem e instrugcdes de uso.

6.2.1.1.2 No caso da importacao fracionada, a coleta de amostras e a certificacao somente
devem ser realizadas apos o recebimento de todas as fragdes subsequentes do lote.

6.2.1.1.3 A certificagao esta vinculada somente ao lote de fabricagcao / importacao avaliado.
6.2.1.2 Analise da Solicitacao e da Conformidade da Documentacao

Os critérios de analise da solicitacao e da conformidade da documentacao devem atender aos
requisitos estabelecidos no RGCP.

6.2.1.2.1 Deve ser analisado o procedimento de identificacao do lote objeto da solicitacao.
6.2.1.3 Plano de Ensaios Iniciais

Os critérios do plano de ensaios iniciais devem seguir os requisitos descritos no RGCP.
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6.2.1.3.1 Definicao dos ensaios a serem realizados

Para cada familia de produto objeto da solicitacao deverao ser realizados todos os ensaios
previstos na Norma ABNT NBR 10.334, na RDC n° 221, de 2002 e na Lei n° 11.265, de 2006, considerando-
se a Tabela 1 deste RAC.

6.2.1.3.2 Definicao de Amostragem
Os critérios para definicao de amostragem devem seguir os requisitos descritos no RGCP.

6.2.1.3.2.1 O OCP deve realizar a amostragem em cada lote de produto, conforme definido na
Tabela 2 do subitem 6.1.1.4.2 desde RAC. A coleta deve ser realizada no(s) lote(s) disponivel (is) no Brasil
antes de sua comercializagao.

6.2.1.3.3 Definicao do Laboratorio

Os critérios para a definicao de laboratério devem seguir conforme estabelecido no subitem
6.1.1.4.3 deste RAC.

6.2.1.4 Emissao do Certificado de Conformidade

Os critérios para emissao do Certificado de Conformidade devem seguir os requisitos descritos
no RGCP e o disposto no subitem 6.1.1.6, exceto pela validade que € indeterminada.

7. TRATAMENTO DE RECLAMACOES
Os critérios para tratamento de reclamacoes devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
8. ATIVIDADES EXECUTADAS POR OCP ACREDITADO POR MEMBRO DO MLA DO IAF

Os critérios para atividades executadas por OCP acreditado por membro do MLA do IAF devem
seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

9. TRANSFERENCIA DA CERTIFICACAO

Os critérios para transferéncia da certificacao devem seguir os requisitos estabelecidos no

RGCP.

10. ENCERRAMENTO DA CERTIFICACAO

Os critérios para encerramento da certificacao devem seguir os requisitos estabelecidos no
RGCP.

11. SELO DE IDENTIFICAGCAO DA CONFORMIDADE

Os critérios gerais para o Selo de Identificacao da Conformidade estao contemplados no RGCP
e no Anexo |l.

12. AUTORIZAGAO PARA O USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

Os critérios para Autorizacao para o uso do Selo de ldentificacdao da Conformidade devem
seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

13. RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES

Os critérios para responsabilidades e obrigagcdes devem seguir os requisitos estabelecidos no

RGCP.

14. ACOMPANHAMENTO NO MERCADO

Os critérios para acompanhamento no mercado devem seguir os requisitos estabelecidos no
RGCP.

15. PENALIDADES

Os critérios para aplicagao de penalidades devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP

16. DENUNCIAS, RECLAMACOES E SUGESTOES

Os critérios para envio de denuncias, reclamagodes e sugestdes devem seguir o disposto no
RGCP.

ANEXO A - SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
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Requisitos minimos de verificacao do SGQ para fabricantes com base na Norma ISO 9001.2015
ou Norma ABNT NBR ISO 9001:2015

Acoes para abordar riscos e oportunidades 6.11/6.12
Recursos 715177152
Informacao documentada 752 /753
Planejamento e controle operacionais 8.1
Controle de processos, produtos e servigos providos externamente |84.1/ 842 / 84.3
Producao e provisao de servico 851/852/854/855
Liberacao de produtos e servigos 8.6
Controle de saidas nao conformes 8.7
Satisfacao do cliente 912
Nao conformidade e acao corretiva 102171022
Melhoria continua 10.3

ANEXO Il

SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

O Selo de Identificacao da Conformidade, conforme opcodes e formatos a seguir, deve ser aposto
através de etiqueta ou impresso, de forma permanente e indelével, diretamente na embalagem do
produto com conformidade avaliada.
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Selo completo

Seguranca

= A

— Compulsério mreTRO

Pantone 1235 Tons de Cinza
100% W 100%
80% B 9%0%
o]
CMYK B 70%
C1M36 YB9 KD
C1M26 Y76 KO segu ranca
~
e
Compulsério mmeTRO
Compacto Uma Cor
Seguranca

BN

ocroooe INMETRO

Tamanho minimo

50 mm 20 mm

Seguranga

P

—r wee  [HMETRO

Nota: O Selo de Identificacao da Conformidade compacto sé podera ser utilizado nos casos em
que o Selo de Identificagcao da Conformidade completo, em sua maxima reducao, ocupar mais do que 4%
da maior area da embalagem da chupeta.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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