AWATITURO D€ CONTIRICACAD PARA
EXCOUENCIA WA COMPORMIDADE

EPE

APRESENTAGAO

A Portaria MTP n° 672, publicada em 08/11/2021,
determina  que para EPlI - Respiradores
purificadores de ar e respiradores de adugao de ar,
fabricadas ou importadas, comercializadas no Brasil
devem ser certificadas compulsoriamente, passando
por ensaios que atendam os requisitos minimos de
seguranga dos regulamentos técnicos de avaliagao

da conformidade desses produtos.

O ICEPEX é um organismo acreditado pela CGCRE
- Coordenacao Geral de Acreditagao do INMETRO
para a certificagdo de Respiradores Purificadores de
ar e Respiradores de Aducdo de Ar (descritas na
Portaria), que acompanha as discussdes técnicas e
a evolugdo do programa junto as comissdes

especificas de conformidade da seguranca.

LEGISLAGAO

e Portaria MTP n° 672 de 08/11/2021 e
complementares;

e NRG6 (MTE) de 08/07/1978.

DEVERES DO ICEPEX DURANTE O PROCESSO
DE CERTIFICAGCAO

o Exercer a coordenagado técnica de todos os
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servicos inerentes a concessdo, extensao
(inclusdo) e manutengdo do Selo de

Conformidade;

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

previstos neste instrumento;

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

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

do processo;

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

Comunicar aos o6rgaos anuentes sobre
irregularidades, suspensdo ou cancelamentos
de processos de certificagao.

* Mais detalhes no contrato
de uso do selo de conformidade
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DEVERES DO SOLICITANTE DURANTE O
PROCESSO DE CERTIFICAGAO

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

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

ICEPEX o0s custos do

auditorias ou

e Recolher junto ao
processo, das amostragens,

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 avangados, as
recomendagdes do ICEPEX, quanto as agdes
corretivas decorrentes das nao-conformidades
detectadas;

* Mais detalhes no contrato
de uso do selo de conformidade

MODELOS DE CERTIFICAGAO

- Modelo de certificagcdo 5 - Para Respiradores

Purificadores De Ar Nao Motorizados Com Filtros

Substituiveis e que podem ser ensaiados no Brasil;

- Modelo de certificacdo de Situacido para
Produto Avaliado no Exterior — SPAE -

Respiradores ensaiados exclusivamente no exterior,

Para

sem opgdo de ensaios no Brasil e com certificagao

de conformidade estrangeira;

- Modelo de certificacédo 7 - Para Respiradores De

Aducdo De Ar Tipo Linha De Ar Comprimido De

Fluxo Continuo E Os De Demanda Com Pressao
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Positiva e Respiradores De Adugdao De Ar Tipo
Mascara Auténoma De Circuito Aberto De Demanda
Com Pressao Positiva, sem opg¢ao de ensaios no

Brasil e com certificagao de conformidade nacional.

Modelo 5

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

manutengéo periddica através de coleta de amostra

seguida de avaliagdo de
do produto no comércio, para realizagdo das
atividades de avaliagdo da conformidade e auditoria
do SGQ. As avaliagdes de manutengédo tém por
objetivo constatar se as condigbes técnico-
organizacionais que deram origem a concessao
inicial da certificagdo continuam sendo cumpridas.

Caso seja identificada alguma nao conformidade
durante a avaliagcdo de manutengdo, o detentor do
certificado deve tomar agdes de controle imediatas
na fabrica que impegam que o modelo reprovado no
ensaio de manutencao seja enviado para o mercado
e o ICEPEX comunica ao solicitante um parecer

sobre o procedimento a ser utilizado.

Modelo SPAE (Situagdo para Produto Avaliado
no Exterior)

Este modelo de certificagdo envolve a verificagdo
das atividades de avaliagdo da conformidade
executadas por um organismo de certificacdo

estrangeiro. Abrange a avaliacdo inicial, que
consiste de andlise da documentacdo gerada no
exterior, seguida de avaliagdo de manutencdo em
caso de certificado de conformidade estrangeiro
emitido sem prazo de validade, com prazo de

validade indeterminado ou com prazo de validade
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superior a cinco anos. A etapa de manutencao
consiste na verificagcdo da manutengdo da validade

do certificado de conformidade gerado no exterior.

Modelo 7

Este modelo de certificagao envolve avaliagao inicial
consistindo de ensaios em amostras retiradas na
fabrica, incluindo avaliagdo do SGQ e do processo
produtivo, seguida de avaliagdo de manutengao por

meio de avaliagdo periddica do SGQ.

DOCUMENTOS NECESSARIOS

e Solicitagao de Certificacdo — FO09

e Contrato (12 Certificacdo e Manutengéo)

¢ Memorial Descritivo

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

o Fotos dos produtos

e Aprovacao do Orgamento

*Outros documentos necessarios sao
solicitados no decorrer do processo.

VALIDADE DO CERTIFICADO

Modelo 5 — Quando o modelo adotado for o Modelo
5, o certificado tera validade de 5 (cinco) anos apos
a emissao do mesmo. A validade do Certificado esta
atrelada a realizagdo das avaliagbes de
manutengao.

As auditorias de manutencado devem ser realizadas:
a) a cada 30 meses, caso a unidade fabril e o
importador possuam SGQ certificado com base na
ISO 9001 ou ABNT NBR ISO 9001, dentro da

validade; ou
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b) a cada 12 meses, caso a unidade fabril e o
importador ndo possuam SGQ certificado com base
na ISO 9001 ou ABNT NBR I1SO 9001.

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

Os ensaios de manutencao devem ser realizados 30
meses a partir da data de emissao do certificado de
conformidade.

Nota: Os ensaios de manutengdo podem ser
realizados em periodicidade inferior a estabelecida,
desde que haja deliberacdo do ICEPEX, ou por
solicitagdo do MTE.

A avaliagdo de manutengao deve ser concluida até
o vencimento do prazo de cada manutencgao.

Caso opte por nao dar continuidade aos processos

de manutengéo a certificagcdo sera cancelada.

Modelo de Certificagao SPAE — Quando o modelo
de certificacdo adotado for o SPAE, o certificado
certificado de

tera validade equivalente ao

conformidade  estrangeiro e certificado de
conformidade do SGQ estrangeiro ou relatério de
acompanhamento de produgdo, emitidos por
organismo de terceira parte, acreditado por membro
signatério de acordo multilateral do IAF, e em nome
do fabricante ou importador do equipamento.

Em caso de certificado de conformidade estrangeiro
emitido sem prazo de validade, com prazo de
validade indeterminado ou com prazo de validade
superior a cinco anos, o prazo de validade do
certificado de conformidade emitido pelo ICEPEX

sera limitado a 5 (cinco) anos.
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A verificagdo de manutencgéo deve ser realizada em
30 (trinta) meses a partir da data de emissido do
certificado de conformidade.

Nota: A verificacdo de manutengdo pode ser
realizada em periodicidade inferior caso haja
deliberacao do ICEPEX ou por solicitagao do MTE.
Modelo 7 - Quando o modelo adotado for o modelo
7, o certificado emitido pelo ICEPEX tera validade
de 5 (cinco) anos. Apds a emissao do certificado de
conformidade, o ICEPEX deve programar e realizar
as avaliagdes de manutengdo, no SGQ do processo
produtivo na unidade fabril e no importador, quando
houver, de acordo com os prazos abaixo:

a) a cada 20 meses, caso a unidade fabril e o
importador possuam SGQ certificado com base na
ISO 9001 ou ABNT NBR ISO 9001, dentro da
validade; e

b) a cada 12 meses, caso a unidade fabril e o
importador ndo possuam SGQ certificado com base

na ISO 9001 ou ABNT NBR ISO 9001.

TRATAMENTO DE RECLAMAGOES
Neste escopo a empresa deve dispor de uma
sistematica e documentagéao adequada
contemplando os requisitos da respectiva legislagédo
tratamento das

relacionada ao reclamacgoes

recebidas e acgbes tomadas
Conforme o item 7 do RGCEPI (Portaria MTP

672/2021) citado acima em Legislagao.

pela empresa.

TERMINO, REDUGAO, SUSPENSAO OU
CANCELAMENTO DA CERTIFICAGAO
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Quando uma Nao Conformidade com os requisitos
de certificacdo €& fundamentada, em qualquer
atividade de certificacdo, o ICEPEX considerara e
decidira sobre a agao apropriada a ser tomada,
podendo ser as seguintes:

e Continuacao de certificagdo de acordo com as
ICEPEX (por

exemplo, aumento de manutencgao);

condicbes especificadas pelo

e Redugdo do escopo de certificagdo para
remover variantes do produto ndo conforme;

e Suspensdo da certificagdo pendente de agbes
corretivas pelo cliente;

e Cancelamento da certificacao.

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

avaliagao das agbes 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.

DUVIDAS/CONTATOS

Endereco:

Av. Guido Caloi, 1000 — Torre 5 — 4° Andar —
Sala 404 — Jardim S&o Luis — CEP: 05802-140 -
Sao Paulo — SP.

E-mail: icepex@icepex.org.br
PABX: (55 11) 3202-2660
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