2 N % PE-179.02
- Z o . .
E Zz Rotglo Ecploglco para h|g|en|za~dor Data: Mar. 2013
o Vo~ antlsseptlco instantaneo de maos
I & Pag. N° 1/11
G.ABN-‘,V
A COPIA IMPRESSA DESTE DOCUMENTO E CONSIDERADA NAO CONTROLADA
SUMARIO
0 Introdugéo
1 Objetivo
2 Referéncias normativas
3 Defini¢cdes
4 Siglas
5 Escopo Categoria de produtos
6 Critérios
7 Atendimento a requisitos legais
8 Utilizagc&o de laboratérios de ensaios
9 Descrigdo do processo de certificacdo

10 Descricdo do processo de manutencgédo da certificacdo
11 Modificag&o nos critérios

Histdrico das revisdes

Reviséo Data Descricéo da alteracéo Observactes
01 Abr/2011 Emisséo Inicial
02 Mar/2013 Inclus&o do item 6.2.5
Elaboracéao Verificagcéo //) Aprovacag
- ¥
. Al .I.-:'
‘KOJ ma  Aaowr fo WA %/ A:“,-o(é, W@
ABNT/CTC-20 Rosemar Santos ' Guy Ladvocat ,
Comité Técnico de Certificacao — Analista Técnica Gerente de Certificacdo de
Grupo de Rotulagem Ambiental Sistemas de Gestéo

ABNT - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS




N % PE-179.02
P 7 7 - - . .
z Rotglo Ecploglco para h|g|en|z§dor Data: Mar. 2013
'~ antisséptico instantaneo de méaos
7 & Pag. N° 2/11
Ol pte
~ABN1¢
A COPIA IMPRESSA DESTE DOCUMENTO E CONSIDERADA NAO CONTROLADA

0 Introducéo

O programa de Rotulagem Ambiental da ABNT foi desenvolvido para apoiar um esforgo continuo para
melhorar e/ou manter a qualidade ambiental através da reducédo do consumo de energia e de materiais,
bem como da minimizag&o dos impactos de poluicdo gerados pela producgéo, utilizacdo e disposi¢do de
produtos e servigos.

Este documento foi preparado com base em uma viséo geral sobre a avaliacdo do ciclo de vida do
produto, conforme estabelecido na norma ABNT NBR ISO 14024, para programas de rotulagem
ambiental do tipo I, e em informacdes de especificagcbes para produtos similares de outros
programas de rotulagem ambiental desenvolvidos por outros membros do Global Ecolabelling
Network (GEN).

1 Objetivo

Este Procedimento estabelece os requisitos que o produto “higienizador antisséptico instantédneo de
maos”, disponivel no mercado Brasileiro, deve atender para obter a licenga para uso da Marca ABNT de
Qualidade Ambiental (Rétulo Ecologico ABNT).

Os produtos objeto do procedimento destinam-se ao mercado profissional ou institucional.

2 Referéncias normativas

Os documentos relacionados a seguir contém disposi¢cdes que, ao serem citadas neste texto, constituem
requisitos validos para este procedimento. As edi¢des indicadas estavam em vigor no momento desta
publicacdo. Como os documentos estdo sujeitos a revisdo, recomenda-se aqueles que utilizem este
procedimento, que verifiqguem a conveniéncia de utilizacdo de edicbes mais recentes dos documentos
indicados.

- ABNT NBR ISO 14001:2004 - Sistemas da gestdo ambiental — Requisitos com orienta¢des para uso

- ABNT NBR ISO 14020:2002 - Rétulos e declaragdes ambientais - Principios gerais

- ABNT NBR ISO 14024:2004 - Rétulos e declaragbes ambientais - Rotulagem ambiental do tipo | -
Principios e procedimentos

- ABNT NBR ISO 14040:2001 - Gestao ambiental - Avaliagéo do ciclo de vida - Principios e

estrutura
- ABNT NBR ISO 10004:2004 - Residuos solidos - Classificagao
- BS EN 1500:1997 - Chemical disinfectants and antiseptics—hygienic handrub—test

method and requirements (phase2/step2):

- BS EN 13727:2003 - Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative suspension
test for the evaluation of bactericidal activity of chemical
disinfectants for instruments used in the medical area — Test method
and requirements (phase 2, step 1): 2003

- ASTM D6866-08 - Determining the Biobased Content of Solid, Liquid, and Gaseous
Samples Using Radiocarbon Analysis

- PG-11 - Procedimento Geral da Marca ABNT - Qualidade Ambiental

- PG-12 - Diretrizes para Elaboracéo dos Critérios da Marca ABNT- Qualidade
Ambiental
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- CCD-170 - Instant Hand Antiseptic Products

- RDC No 46, de 20 deFev/2002 - ANVISA - Regulamento Técnico para o alcool etilico hidratado em
todas as graduacdes e alcool etilico anidro, comercializado por
atacadistas e varejistas

3 Definicbes

3.1 Programa de rotulagem ambiental do tipo |

Programa de terceira parte voluntario, baseado em critérios multiplos, que outorga uma licen¢a que autoriza o

uso de rétulos ambientais em produtos, indicando a preferéncia ambiental de um produto dentro de uma

categoria de produto especifica com base em consideragdes do ciclo de vida (ABNT NBR I1SO 14024).

3.2 Avaliacéo do Ciclo de Vida (ACV)

ACV considera os impactos ambientais ao longo da vida do produto (do ber¢co ao timulo) desde a

extracdo de matérias-primas até a producdo, uso e disposi¢do final. As categorias gerais de impactos

ambientais a considerar incluem o esgotamento de recursos, a salde humana e as conseqliéncias
ecolbgicas.

4 Siglas

As siglas empregadas no texto deste Procedimento s&o as seguintes:

- ABNT - Associacao Brasileira de Normas Técnicas

- ACV - Avaliacéo do ciclo de vida

- CT - Coordenacéo Técnica

- GSI - Geréncia de Certificacdo de Sistemas

- 1SO - International Organization for Stantardization
- GEN - Global Ecollabeling Network

- FISPQ - Ficha de Informacao do Produto Quimico

- CTC - Comité Técnico de Certificacao

- ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

5 Escopo de produtos

O escopo da categoria de produtos na qual este produto esta inserido € a de “produtos de higiene
pessoal perfumaria e cosméticos”.

Esta categoria de produtos inclui, dentre outras, a subcategoria de higienizadores instantdneos para
maos, que sdo produtos projetados para o mercado “nao doméstico”, que significa locais onde cuidados
de emergéncia (incluindo pré-hospitalar), sdo prestados, assim como em hospitais, complexos de
instalagcbes de cuidados continuos, instalacdes de reabilitagdo, centros de cuidados de longa duragéo,
ambulatérios, centros de salde comunitarios e clinicas, consultérios médicos, consultorios dentarios e
consultérios de outros profissionais de saude, servicos de salde publica, incluindo aqueles que provém
atendimento doméstico. Inclui também a indUstria de servicos de alimentacdo, abrangendo os
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estabelecimentos, empresas e servicos que preparam e servem refeicdes para clientes fora de casa. O
uso do produto em escolas, escritérios, servicos de creche e os outros locais que ndo o uso doméstico
também é considerado.

Os produtos objetos do procedimento destinam-se ao mercado profissional ou institucional.

6.1

6.1.1

6.1.2

6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

Critérios
Requisitos Especificos de Produto

Demonstrar uma reducéo de 2 log em contagens viaveis no periodo de 30 segundos de acordo
com o teste in-vivo da EN 1500 com Unico organismo indicador, Escherichia coli; e

Demonstrar uma reducgéo de 2 log em contagens viaveis no periodo de 30 segundos de acordo
com o teste in-vitro da EN 13727 em Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Enterococcus hirae.

Critérios para matéria prima
Teor de carbono organico de origem bioldgica

a) seja formulado ou produzido de forma que pelo menos 73% do peso total (ou massa) de
carbono orgéanico na formula do produto seja de base biolégica, demonstrado pela ASTM
D6866-08.

Os produtos nédo devem ser formulados ou fabricados com:

a) compostos de amanio quaternario;

b) gluconato de clorexidina e clorexidina;
¢) cloroxylenol;

d) flurosalan;

e) hexaclorofeno;

f) fenol;

g) tribromosalan;

h) triclocarban;

i) triclosan;

j) agentes causadores de asma, desreguladores enddcrinos e metais pesados;
k) fragrancias e corantes;

l) tensioativos & base de acido octandico fluorado.

Os produtos que contenham alcool etilico devem atender ao disposto na Resolucdo da Anvisa

RDC No 46, de 20 de fevereiro de 2002, inclusive no que se refere a presenca de desnaturantes.

6.2.4

Os produtos devem ser fabricados ou formulados de forma que todos os ingredientes organicos

sejam facilmente biodegradaveis OU toda formulagdo seja facilmente biodegradavel. A determinacao
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desta caracteristica deve ser feita segundo o preconizado nas Diretrizes para Ensaios Quimicos da
OCDE, métodos de ensaio de 301A a 301F, nas seguintes condicdes:

a) para os componentes, segundo qualquer um dos seis métodos referidos (301A a 301F);

b) no caso da formulacdo completa, a determinacéo é feita usando um dos métodos descritos nas
Diretrizes para Ensaios Quimicos da OCDE, desde que todas as medi¢cGes e célculos sejam
baseados no contetido de carbono da mistura e a sua degradagéo, ou seja, remog¢éo de carbono
organico dissolvido (COD) (301A ou 301E), evolu¢éo de CO, (301-B) ou consumo de oxigénio na
presenca de um inibidor do metabolismo de nitrogénio (301C, 301D ou 301F).

6.2.5 Fragrancias

a) As fragrancias utilizadas devem estar de acordo com as Diretrizes da IFRA, conforme descrito
no Caddigo de Boas Praticas, disponivel no sitio eletrénico da IFRA (Public - IFRA International
Fragrance  Association) e em lingua portuguesa no sitio da  ABIFRA
(http://www.abifra.org.br/manual/C%F3digo_de Boas_ Pr%E1lticas.pdf ).

b) As substancias/fragrancias da Tabela 1 tem um potencial efeito de sensibilizacdo dérmica. A
presenca destas subst@ncias no produto deve ser indicada na lista dos ingredientes referida se
a sua concentragdo exceder:

- 0,001% nos produtos que permanecem sobre a pele;

- 0,01% nos produtos enxaguaveis.

Tabela 1: Fragrancias de potencial efeito de sensibilizacdo dérmica

NOME N° CAS
Aldeido alfa-AMIL Cindmico 122-40-7
Alcool benzilico 100-51-6
Alcool cinamilico 104-54-1
Citral 5392-40-5
Eugenol 97-53-0
Hidroxicitronelal 107-75-5
Isoeugenol 97-54-1
Alcool alfa-amilcinamilico 101-85-9
Salicilato de benzila 118-58-1
Aldeido cindmico 104-55-2
Cumarina 91-64-5
Geraniol (rhodinol) 106-24-1
HMPCC 3 e 4-(4-hidroxi-4-metilpentil)-3-cicloexen-1-carboxaldeido 31906-04-4
Alcool anisilico 105-13-5
Cinamato de benzila 103-41-3
Farnesol 4602-84-0
BMHCA _ aldeido p-t-butil-a-metilidrocindmico 80-54-6
Linalol 78-70-6
Benzoato de benzila 120-51-4
Citronelol 106-22-9
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Aldeido alfa-hexil cindmico 101-86-0
d-Limoneno 5989-27-5
Carbonato de metil heptino, (MHC), Folione 111-12-6
Metil ionona - mistura de isdmeros 127-51-5
Musgo de carvalho (Oakmoss), extratos 90028-68-5
Musgo de arvore — (treemoss), extratos 90028-67-4
Musk Ketone 81-14-1

6.3 Critérios para embalagens
6.3.1 Generalidades
6.3.2 Produtos engarrafados:

a) devem ser vendidos em garrafas de pelo menos 200 ml de capacidade;

b) os recipientes ndo podem ser formulados ou fabricados com PVC ou bisfenol A,
c) a embalagem priméria deve ser de material reciclavel,

d) néo devem ser acondicionados em embalagem secundarias; e

e) devem conter pelo menos 20% de conteudo reciclado na embalagem de transporte.
6.3.3 Para produtos de recarga selados (sealed refill):

a) nado devem ser formuladas ou fabricadas com PVC ou bisfenol A;
b) a embalagem primaria deve ser feita de material reciclavel;
¢) nédo devem ser acondicionados em embalagens secundarias;
d) devem conter pelo menos 20% de contetdo reciclado pés-consumo na embalagem para
transporte.
6.3.4 Nao devem ser vendidos em formatos aerosol, borrifador, spray ou semelhante;

6.4  Critérios para distribuicao

O fabricante deve implementar um Programa de otimizagdo da logistica de transporte e distribuicao do
produto. Este programa deve estabelecer a reducdo do consumo de combustiveis fésseis, com metas
estabelecidas e monitoradas periodicamente. O programa, na medida do possivel, deve considerar 0 uso
de meios de transporte menos poluentes ou com menos impactos ambientais (motorizagao elétrica,
veiculos hibridos, veiculos multicombustiveis, movidos a etanol, GNV, biodiesel etc), inclusive no
estabelecimento das metas referidas.

Os programas de distribuicdo devem assegurar que os veiculos sejam mantidos com seus motores
regulados de forma a reduzir o consumo de combustiveis, bem como as emissodes.

6.4.1 Transporte proprio
Caso o fabricante tenha em suas instalagdes postos de abastecimento de combustiveis para consumo

proprio, devera possuir medidas de contencéo/prevencéo e procedimentos de emergéncia para casos de
derramamento, incéndio e exploséo.
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6.4.2 Transporte terceirizado

Caso o fabricante utilize empresas de transporte terceirizadas, estas devem ser qualificadas com base
em critérios que incluam aspectos ambientais que considerem, no minimo, o0 seguinte: controle de
emissbes, programa de manutencao periddica, documentacdo legal para transporte de produtos
quimicos (se necessario), licenca ambiental, certificado de regularidade, treinamentos periédicos aos
funcionarios e conformidade com CONTRAN (ANTT).

6.5 Critérios ambientais aplicaveis ao processo

6.5.1 O fabricante deve estabelecer um Programa de otimizacdo do consumo de energia e de agua com
metas de reducdo quando apropriado. O Programa deve considerar a reutilizacdo da agua usada nos
sistemas de resfriamento, geragédo de vapor, bem como em procedimentos de limpeza e sanitizacdo de
maquinas, equipamentos, tubula¢des de transferéncia e mangueiras, entre outros, quando possivel.

6.5.2 O fabricante deve estabelecer um programa de gestdo de residuos que considere a redugdo, 0
reuso ou reciclagem, assegurando a sua otimizacdo e a destinacdo adequada dos residuos gerados,
inclusive os reciclaveis. Todos os residuos devem ser classificados de acordo com a norma ABNT NBR
10004. Caso o processo tenha subprodutos perigosos como um dos seus resultados, estes devem ser
segregados e devem ser tomadas medidas adequadas para a sua reciclagem/reutilizacdo (quando
aplicavel) ou eliminacao.

6.5.3 No caso de o fabricante armazenar produtos perigosos ou prejudiciais ao meio ambiente, deve
seguir as normas e legislacdo aplicaveis a salde, seguranca e meio ambiente. A FISPQ (Ficha de
Informacgédo do Produto Quimico) deve estar proxima do produto quimico eventualmente armazenado.

7 Atendimento a requisitos legais
7.1 Atendimento alegislacdo ambiental

O fabricante deve cumprir (ou exceder) a legislagdo e regulamentos ambientais aplicaveis, em nivel
federal, estadual e municipal, considerando inclusive, mas ndo se limitando a, aspectos relacionados as
emissOes, efluentes e residuos. Sempre que um fabricante for de uma jurisdicdo no exterior, 0s
regulamentos ambientais daquela jurisdicdo se aplicam.

7.2 Atendimento aregulamentos trabalhistas, anti-discriminatérios e de seguranca

O fabricante devera demonstrar que todos os empregados estao cobertos por uma situagdo trabalhista
em conformidade com a legislacéo brasileira, seja pela CLT ou algum outro tipo de contrato de trabalho
aceito legalmente. Deve ser demonstrada a conformidade geral aos termos da legislacdo federal,
estadual ou municipal relativa a Seguranca e Saude Ocupacional do trabalhador. Sempre que um
fabricante for de uma jurisdicdo no exterior, os regulamentos de ndo discriminagdo, seguranca e saude
ocupacional e legislacdo trabalhista daquela jurisdicdo se aplicam.

A critério da ABNT, o atendimento a este requisito pode ser evidenciado com uma declaragéo assinada
pelo Executivo Sénior da Empresa.
8 Utilizacdo de laboratérios de ensaios

8.1 E responsabilidade da ABNT selecionar o laboratdrio para a realizagéo dos ensaios que ser&o utilizados
nos processos de concessao e manutencao da Marca ABNT de Qualidade Ambiental — Rétulo Ecoldgico.

ABNT - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS



PE-179.02
Data: Mar. 2013
Pag. N° 8/11

Rétulo Ecoldgico para higienizador
antisséptico instantaneo de maos

v, v
(o) |
€~4 BN“

\'g

A COPIA IMPRESSA DESTE DOCUMENTO E CONSIDERADA NAO CONTROLADA

8.2 Quando forem utilizados laboratérios acreditados pelo Inmetro ou acreditados por organismos de
acreditacdo de laboratérios de outro Pais com o qual o Inmetro tenha acordo de reconhecimento matuo,
os laboratérios nédo precisam ser avaliados.

8.3 Quando forem utilizados laboratérios nédo acreditados, os laboratérios serdo avaliados de acordo
com os requisitos do item 7.5 do PG-11.01 — Procedimento Geral da Marca ABNT Qualidade Ambiental.

8.4 No caso de utilizacdo de laboratorio de primeira parte (do préprio fabricante), a ABNT deve
acompanhar a execugdo de todos os ensaios para fins de concessdo e manutengdo da certificacéo,
independentemente do laboratorio ser acreditado ou n&o.

9 Descricdo do processo de certificagéo
9.1 Documentacao
O fabricante deve enviar para a ABNT a documentacéo abaixo relacionada para anélise:

a) especificacdo de cada produto a ser certificado;
b) cépia do Contrato Social registrado em Junta Comercial;
¢) planta do site;

d) localizacdo Geografica atualizada (especificando a area de entorno do site — rios, areas de
preservagdo, comunidades, indulstrias, entre outros);

e) lista das principais matérias primas utilizadas no processo produtivo;
f) lista dos principais insumos que s&o necessarios para a realizacéo do processo produtivo;
g) licencas Ambientais;

h) fluxograma esquematico do processo produtivo, desde a entrada da matéria prima até a saida
do produto acabado;

i) fluxo interno de 4gua, energia, residuos, efluentes e emissfes, no que se refere a fabricacéo
do produto objeto da concesséo.

9.2 Analise preliminar

A documentacdo serd analisada pela ABNT quanto ao seu conteddo e adequacdo, resolvendo-se junto
ao fabricante eventuais pendéncias.

9.3 Pré-auditoria (opcional)

ApOs a aprovacdo da documentacdo apresentada, a ABNT fara uma pré-auditoria nas instalagdes do
fabricante, com os seguintes objetivos:

a) avaliar a localizacdo do fabricante e as condi¢8es especificas do local;

b) verificar o nivel de preparacéo do fabricante para a auditoria de certificacéo;

c) avaliar a compreensédo do fabricante quanto aos critérios a serem atendidos para a obtencao
da certificacao;

d) coletar informacfes necessarias em relacdo aos processos e localizacdo do fabricante,
aspectos legais e regulamentares;
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e) avaliar a alocacdo de recursos para a auditoria de certificacdo, bem como facilitar seu
planejamento.

9.4 Auditoria de certificacéo

Uma vez eliminadas quaisquer duvidas ou pendéncias da documentacdo, bem como solucionadas
quaisquer observacdes apontadas na pré-auditoria, sera realizada a auditoria de certificacdo, que devera
abranger os seguintes aspectos:

9.4.1 Avaliacéo dos produtos

A ABNT ir4 avaliar no fabricante se os produtos a serem certificados estdo sendo produzidos de acordo
com as especificagBes apresentadas, bem como a forma como o fabricante controla seu processo
produtivo de forma a assegurar o atendimento aos requisitos.

9.4.2 Avaliacdo do atendimento aos critérios técnicos e aos requisitos legais

A ABNT ira avaliar se o produto e/ou processos do fabricante, objeto da certificacdo, atendem aos
critérios estabelecidos nos itens 6 e 7 deste procedimento, através de documentos, entrevistas,
acompanhamento de processo produtivo, registros, etc.

Para os critérios que ndo possam ser avaliados durante a auditoria, por exemplo aqueles que
necessitam de ensaios laboratoriais para comprovacgdo, o fabricante devera demonstrar como controla
seu processo produtivo, bem como sua relagdo com fornecedores, distribuidores e/ou clientes, de forma
a atender aos critérios. Para estes casos, a critério da ABNT, durante as auditorias poderdo ser
coletadas amostras para a realizacdo de ensaios em laboratorios selecionados conforme o item 8 deste
procedimento.

9.4.3 Coleta de amostras e ensaios

As amostras para ensaios coletadas pela ABNT devem ser compostas de prova, contra-prova e
testemunha. As amostras serdo lacradas pela ABNT. A identificacdo dos lacres sera registrada no
formulario de coleta de amostras. As amostras de prova devem ser encaminhadas ao laboratério
indicado pela ABNT, acompanhadas de uma cépia do formulario de coleta de amostras. As amostras de
contra-prova e testemunha devem ser armazenadas pelo fabricante para fins de possiveis contestacdes.
O fabricante deve tomar os cuidados necessarios para preservar os lacres das amostras enviadas ao
laboratério, bem como daquelas armazenadas para fins de possiveis contestacdes.

Os ensaios devem ser realizados por unidade produtiva.
9.5 Avaliac¢éo inicial da qualidade

Para aprovacdo da concessdo da Marca ABNT de Qualidade Ambiental, as amostras ensaiadas devem
ser aprovadas nos ensaios referidos no item 6 deste procedimento, bem como a avaliacdo dos requisitos
exigidos nos itens 6 e 7 deve demonstrar conformidade ao longo de todo o processo.

Caso ocorra reprovacdo em qualquer dos ensaios realizados durante esta fase, a certificagcdo do produto
nao sera concedida até a resolugcéo do problema.

Apos a implementacéo das acdes corretivas, a ABNT devera agendar uma nova coleta de amostras e a
realizacdo de novos ensaios. Neste caso, a quantidade de amostras devera ser o dobro da amostragem
inicial. Caso as amostras ensaiadas sejam aprovadas, a certificagdo sera entdo concedida para o
produto.
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9.6 Concesséo da certificacao

Cumpridas as etapas anteriores, a CT emite um parecer conclusivo e encaminha o processo para
analise do GSI. Caso o processo de certificacdo seja aprovado pelo GSI, a ABNT emitira o Certificado da
Marca ABNT de Qualidade Ambiental, que é a licenca para o uso da marca no produto (Roétulo
Ecoldgico).

No caso de reprovacdo, as razdes serdo comunicadas ao fabricante para que este possa tomar as acfes
corretivas necessarias e retomar o processo de certificacdo. As acbes corretivas, bem como as acdes a
serem tomadas para a retomada do processo de certificacdo devem ser acordadas com a ABNT.

10 Descricdo do processo de manutencéo da certificagéo

ApOs a concessao da Certificacdo, a ABNT deve realizar o controle para verificar se o fabricante mantém
as condi¢cBes técnico-organizacionais que deram origem a certificacdo. Esta verificacdo sera realizada
por meio de auditorias de manutenc¢éo e poderdo também, a critério da ABNT, serem realizadas coletas
de amostras para ensaios.

10.1 Auditorias de manutencao

As auditorias serao realizadas em periodos previamente acordados com o fabricante e sua periodicidade
sera anual. Nestas auditorias serdo abordados os seguintes aspectos:

10.1.1 Avaliacéo dos produtos

A ABNT ira avaliar no fabricante se os produtos certificados continuam sendo produzidos de acordo com
as especificacdes apresentadas.

10.1.2 Avaliacdo do atendimento aos critérios de desempenho e aos requisitos legais

A ABNT ira avaliar se os produtos certificados e/ou processos do fabricante continuam a atender aos
requisitos estabelecidos nos itens 6 e 7 deste procedimento. Para 0s requisitos que ndo possam ser avaliados
durante a auditoria, por exemplo aqueles que necessitam de ensaios laboratoriais para comprovacgao, o
fabricante devera demonstrar como controla seu processo produtivo, bem como sua relacdo com
fornecedores, distribuidores e clientes, de forma a atender aos requisitos.

10.1.3 Coleta de amostras e ensaios

Os ensaios serdo realizados com uma periodicidade anual em amostras coletadas na fabrica. Os
ensaios devem ser realizados por unidade produtiva. Nas coletas de mercado, o fabricante (ou seu
representante) devera ser informado pela ABNT e devera acompanhar o processo de coleta.

As amostras para ensaios coletadas pela ABNT devem ser compostas de prova, contra-prova e
testemunha. As amostras serdo lacradas pela ABNT. A identificacdo dos lacres sera registrada no
formulario de coleta de amostras. As amostras de prova devem ser encaminhadas ao laboratério
indicado pela ABNT, acompanhadas de uma cépia do formulario de coleta de amostras. As amostras de
contra-prova e testemunha devem ser armazenadas pelo fabricante para fins de possiveis contestagées.
O fabricante deve tomar os cuidados necessarios para preservar os lacres das amostras enviadas ao
laboratério, bem como daquelas armazenadas para fins de possiveis contestagdes.
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Os resultados dos ensaios serdo enviados ao fabricante pela ABNT. No caso de ocorréncia de néo-
conformidade nos ensaios (ndo atendimento de algum requisito) o fabricante deve apresentar um plano
de acdo em até 15 dias, para avaliacdo da ABNT.

10.2 Avaliacdo da conformidade

Para manutencao da certificacdo, as amostras ensaiadas devem ser aprovadas nos ensaios referidos no
item 6 deste procedimento, bem como a avaliacdo dos requisitos exigidos nos itens 6 e 7 deve
demonstrar conformidade ao longo de todo o processo.

Caso ocorra reprovagdo em qualquer dos ensaios realizados durante esta fase, a certificacdo do produto
sera suspensa até a resolucdo do problema.

Apbs a implementagdo das acdes corretivas, a ABNT devera agendar uma nova auditoria e coleta de
amostras para ensaios. Caso o fabricante ndo apresente ndo-conformidades e as amostras ensaiadas sejam
aprovadas, o fabricante podera utilizar a Marca de Conformidade ABNT novamente no produto.

Ap6s esta auditoria, a periodicidade da amostragem para ensaios deve passar para semestral até que se
obtenham as condig¢des iniciais de conformidade, quando entéo a periodicidade deve voltar a ser anual.

10.3 Autocontrole

Durante as auditorias, o fabricante deverd demonstrar para a ABNT como controla seu processo
produtivo de forma a manter o produto atendendo aos critérios estabelecidos neste procedimento. Esta
sistematica ficara sujeita & aprovacdo da ABNT e podera ser considerada como um item ndo-conforme,
caso néo seja aprovada.

10.4 Acordos de reconhecimento

Conforme estabelecido no item 15 do PG-11, o processo de manutencdo da certificacdo podera ser
modificado conforme o contedido de eventuais acordos de cooperacao ou de reconhecimento mutuo.

11 Modificagdes nos critérios

Se depois de concedida a Marca de Conformidade ABNT, ou durante o processo de concessdo,
ocorrerem mudancas nos critérios estabelecidos para a certificacdo do produto, a ABNT devera

conceder um prazo que permita aos fabricantes certificados a adequacdo dos produtos aos requisitos
modificados.
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