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A Portaria MTP n° 672, publicada em 08/11/2021,

determina que Peca Semifacial

APRESENTACAO

Filtrante para
Particulas, sendo também denominadas aqui como
Méscaras PFF sendo Equipamento de protecéo
(EPI)

comercializadas no Brasil devem ser certificadas

individual — fabricadas ou importadas,

compulsoriamente, passando por ensaios que
atendam os requisitos minimos de seguranca dos
técnicos de

regulamentos avaliacéo da

conformidade desses produtos.

O ICEPEX é um organismo acreditado pela CGCRE
- Coordenacéo Geral de Acreditacdo do INMETRO
para a certificagdo de Peca Semifacial Filtrante para
Particulas (descritas na Portaria), que acompanha
as discuss0bes técnicas e a evolugcdo do programa
junto as comissdes especificas de conformidade da

seguranca.

LEGISLACAO
e Portaria MTP n® 672 de 08/11/2021;

e NR 6 (MTE) de 08/07/1978.

CERTIFICACAO PECA SEMIFACIAL PARA
PARTICULAS (PFF) - ORIENTACOES GERAIS

DEVERES DO ICEPEX DURANTE O PROCESSO
DE CERTIFICACAO

e Exercer a coordenacdo técnica de todos os

inerentes a extensao

Selo de

servicos concesséo,

(inclusdo) e manutengdo do

Conformidade;

e Verificar a conformidade do produto as normas
nacionais ou internacionais especificas, a luz
dos mecanismos de amostragem e ensaios

previstos neste instrumento;

e N&o prestar qualquer informag¢@o concernente
ao produto alvo da certificagcdo, inclusive no que
se refere a ensaios realizados, salva mediante
autorizacdo do cliente ou requerido pelos
orgaos oficiais.

e Dar andamento ao processo apenas apos o “de
acordo” do cliente, referente aos custos totais

do processo;

e Utilizar laboratérios capacitados e acreditados
pela CGCRE -
Acreditacdo do INMETRO;

Coordenacdo Geral de

e Comunicar aos oOrgaos anuentes (Anvisa e
MTE) sobre
cancelamentos de processos de certificagao.

irregularidades, suspensdo ou
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* Mais detalhes no contrato
de uso do selo de conformidade

DEVERES DO SOLICITANTE DURANTE O
PROCESSO DE CERTIFICACAO

e Encaminhar para o ICEPEX os documentos
solicitados para a entrada e finalizacdo do
processo;

e Utilizar o Selo da conformidade, tdo somente
no(s) produto(s) certificado(s) pelo ICEPEX;

ICEPEX o0s custos do

das amostragens,

e Recolher junto ao
processo, auditorias ou

visitas técnicas, despesas adicionais de viagens

e dos ensaios a serem realizados nas amostras

ensaiadas.

ICEPEX

contratado, ou subcontratado aos estoques de

e Facilitar o acesso do pessoal do

produto acabado.

e Implementar, nos prazos avancados, as
recomendacfes do ICEPEX, quanto as acfes
corretivas decorrentes das nao-conformidades
detectadas;

* Mais detalhes no contrato
de uso do selo de conformidade

MODELOS DE CERTIFICACAO

Para a certificacdo de Mascaras PFF, os fabricantes
nacionais e importadores podem optar pelo Modelo
5 (Avaliacdo inicial consistindo de ensaios em
amostras retiradas no fabricante, incluindo auditori.®
do Sistema de Gestdo da Qualidade—SGQ, seguid
de avaliacdo de manutencdo periddica através d
coleta de amostra do produto no comércio) o
Modelo 1b (Ensaio de Lote).

Modelo 5

Este modelo consiste em avaliagdo inicial com
ensaios em amostras retiradas no fabricante,
incluindo auditoria do Sistema de Gestdo da
Qualidade - SGQ,

manutenc¢do periodica através de coleta de amostra

seguida de avaliacdo de

do produto no comércio, para realizacdo das
atividades de avaliacdo da conformidade e auditoria
do SGQ. As avaliacbes de manutencdo tém por
objetivo constatar técnico-

se as condicdes

organizacionais que deram origem a concessdo
inicial da certificacdo continuam sendo cumpridas.

Caso seja identificada alguma ndo conformidade
durante a avaliacdo de manutencdo, o detentor do
certificado deve tomar agbes de controle imediatas
na fabrica que impegam que o modelo reprovado no
ensaio de manutencéo seja enviado para o mercado
e 0 ICEPEX comunica ao solicitante um parecer

sobre o procedimento a ser utilizado.

Modelo 1b

Este modelo consiste em ensaio de lote.

Na realizacdo dos ensaios para a certificacdo de
lote, deve ser observada uma amostragem
abrangendo 100% dos modelos que compfem o
lote, em quantidade de amostras de acordo com o
Procedimento de Amostragem de Produtos.

Com a aprovacao do Relatério de Ensaio analisado
pelo Departamento Técnico, o ICEPEX comunica ao
solicitante o nimero de sua Licenga.

Em caso de reprovacgéo do lote de certificacdo, este
ndo pode ser liberado para comercializacdo e o
ICEPEX comunica ao solicitante um parecer sobre o
procedimento a ser utilizado.

A Licenca para Uso do Selo de Conformidade s6 é
concedida apés assinatura do Contrato firmado
entre o ICEPEX e o solicitante e a conclusdo do

processo de Certificacao de Lote.

DOCUMENTOS NECESSARIOS

e Solicitacédo de Certificagdo — FO09

e Contrato (12 Certificacdo e Manutenc¢éao)

e Memorial Descritivo

e Modelo da embalagem com os respectivos
dizeres de rotulagem e instrucdes de uso

e Fotos dos produtos
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e Aprovacdo do Orcamento

*Qutros documentos necessarios sao
solicitados no decorrer do processo.

VALIDADE DO CERTIFICADO

Modelo 5 — Quando o cliente optar pela certificagdo
por esse modelo, o certificado tera validade de 3
(trés) anos apds a emissdo do mesmo. A validade
do Certificado estd atrelada a realizacdo das

avaliacdes de manutencéo.

A auditoria e ensaios de manutencdo devem ser
realizadas:
a) A cada 12 (doze) meses, caso a unidade fabril
ndo possua Sistema de Gestdo da Qualidade
certificado.
b) A cada 18 (dezoito) meses, caso a unidade fabril

possua Sistema de Gestao da Qualidade certificado.

Caso seja identificada alguma ndo conformidade em
uma auditoria de manutencdo ou na etapa dos
ensaios de manutencdo, as mesmas deverdo ser
tratadas e apresentadas ao ICEPEX.

A avaliacdo de manutenc¢éo deve ser concluida até
0 vencimento do prazo de cada manutencao.

Caso opte por ndo dar continuidade aos processos

de manutencéo a certificacdo deve ser cancelada.

Modelo 1b -

certificacdo por esse modelo, o certificado terd

Quando o cliente optar pela
validade indeterminada e sera valido somente para
a quantidade do lote determinado e identificado no
processo, no entanto, para cada importacdo ou lote
fabricado, o cliente devera solicitar uma nova

certificacao.

PROCESSO PARA FINS DE CADASTRO NA
ANVISA

ApOs o processo de certificagcdo, o fabricante ou
importador deverd apresentar o Certificado de

Conformidade aos devidos 6rgdos da ANVISA e

Coordenacado-Geral de Seguranca e Salde no
Trabalho - (CGSST) antigo MTE para solicitar os
devidos Registros e CA’s Cadastro dos produtos na,
antes de iniciar a importacao e comercializacdo dos

itens certificados.

TRATAMENTO DE RECLAMA(;OES
Neste escopo a empresa deve dispor de uma
sistematica e documentacdo adequada
contemplando os requisitos da respectiva legislacdo
tratamento das

relacionada ao reclamacdes

recebidas e acbes tomadas
Conforme o item 7 do RGCP (200/2021) citado

acima em Legislacéo.

pela empresa.

TERMINO, REDUCAO, SUSPENSAO
CANCELAMENTO DA CERTIFICACAO

ou

Quando uma N&o Conformidade com os requisitos
de certificacdo € fundamentada, em qualquer
atividade de certificacdo, o ICEPEX considerara e
decidira sobre a acdo apropriada a ser tomada,
podendo ser as seguintes:

e Continuacdo de certificacdo de acordo com as
ICEPEX (por

exemplo, aumento de manutencao);

condicbes especificadas pelo

e Reducdo do escopo de certificacdo para
remover variantes do produto ndo conforme;

e Suspensdo da certificagdo pendente de acgdes
corretivas pelo cliente;

e Cancelamento da certificaco.

Quando houver término, suspensdo, reducdo de
escopo ou cancelamento, o ICEPEX notificard o
solicitante através de oficio. A partir do prazo
estipulado no oficio enviado, o ICEPEX conduzira

avaliacdo das ac¢fes tomadas pelo solicitante.

FLUXOGRAMA DOS PROCESSOS

Para conhecer o fluxograma dos nossos processos,
acesse 0 nosso site na area de Instru-
¢Bes>Certificacdo de Produtos>Fluxograma de Pro-
cesso.
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Sala 404 — Jardim Sao Luis — CEP: 05802-140 -

DUVIDAS/CONTATOS S&o Paulo — SP.
Endereco: E-mail: icepex@icepex.org.br
Av. Guido Caloi, 1000 — Torre 5 — 4° Andar — PABX: (55 11) 3202-2660
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