Servigo Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO

Portaria n.° 349, de 09 de julho de 2015.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA - INMETRO, no uso de suas atribui¢oes legais, conferidas pelo § 3° do art. 4° da
Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973, nos incisos I e IV do art. 3° da Lei n.° 9.933, de 20 de
dezembro de 1999, e no inciso V do art. 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo
Decreto n.° 6.275, de 28 de novembro de 2007;

Considerando a alinea fdo subitem 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade - SBAC, aprovado pela Resolugdo Conmetro n.° 04, de 02 de dezembro
de 2002, que outorga ao Inmetro competéncia para estabelecer diretrizes e critérios para a atividade
de avaliacdo da conformidade;

Considerando a Portaria Inmetro n2 79, de 3 de fevereiro dqu@@prbva os
Requisitos de Avaliacao da Conformidade (RAC) para Colchdes e Colchonetes de Espuma Flexivel
de Poliuretano, publicada no Diario Oficial da Unido de 7 de fevereiro de 2011, secao 01, pagina
95;

Considerando a necessidade de promover ajustes no processo de avaliacdo da conformidade
de colchdes e colchonetes, face a revisao e publicacdo das normas brasileiras NBR 13579-1:2011 e
NBR 13579-2:2011 posteriormente a publicacdo da Portaria Inmetro n.° 79/2011, bem como a
experiéncia adquirida na implementacao deste Programa de Avaliacdao da Conformidade (PAC);

Considerando os entendimentos firmados sobre o escopo deste PAC durante seu
desenvolvimento e implementacao;

Considerando a necessidade de coibir praticas enganosas na denominacdo do produto que
levem o consumidor a adquirir um produto distinto daquele requerido;

Considerando a variedade de colchGes e colchonetes existentes no mercado, bem como os
materiais por eles utilizados, e, consequentemente, a necessidade de esclarecer como os requisitos
normativos se aplicam a essa diversidade;

Considerando a necessidade de explicitar no produto que o escopo da certificacdo abrange
somente a espuma e o revestimento utilizado nos colchdes e colchonetes, ndo sendo avaliadas no
ambito deste PAC outras propriedades, materiais e fungdes declaradas pelo fabricante;

Considerando as reclamacoes de consumidores recebidas pelo Inmetro referentes a
toxicidade das colas utilizadas em colchdes e colchonetes;

Considerando a necessidade de esclarecer que as bases, isoladamente, ndo serdo avaliadas no
ambito deste PAC;

Considerando a inexisténcia de pardmetros para ensaiar revestimentos, como napa, COUrvir
similares, na norma NBR 13.579-2:2011, resolve baixar as seguintes disposicoes:
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Art. 1° Aprovar os ajustes e esclarecimentos a regulamentacao de colchoes e colchonetes de
espuma flexivel de poliuretano, estabelecidos nesta Portaria e em seu Anexo, disponibilizados no
sitio Www.inmetro.gowibno endereco abaixo.

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro

Divisdo de Regulamentacdo Técnica e Programas de Avaliacao da Conformidade - Dipac
Rua da Estrela n.° 67 - 3° andar - Rio Comprido

CEP 20.251-900 - Rio de Janeiro — RJ

Paragrafo dnico. Os termos do Anexo ora aprovado alteram os requisitos de avaliacdo da
conformidade aprovados pela Portaria Inmetro n° 79/2011.

Art. 2° Cientificar que a Consulta Publica que colheu contribuicdes da sociedade em geral
para a elaboracdo do instrumento ora aprovado foi divulgada pela Portaria Inmetro n.° 258, de 5 de
junho de 2014, publicada no Diario Oficial da Unido de 6 de junho de 2014, secao 01, pagina 74.

Art. 3° Determinar a proibicdo, na identificacdo de qualquer familia, marca, modelo ou
nome de colchdo ou colchonete, da utilizagdo de quaisquer termos e caracteristicas diferentes dos de
sua constituicdo real.

§ 1° E proibido identificar qualquer familia, marca, modelo ou nome de colchdo ou
colchonete com numeral cardinal e/ou ordinal, acompanhado ou ndo da letra “D”, divergente da(s)
densidade(s) nominal(is) apresentada(s) pela(s) lamina(s) de espuma(s) que constitui(em) o colchdao
ou colchonete.

§ 2° O requisito estabelecido no paragrafo anterior aplica-se, também, aos colchdes
compostos e/ou mistos, cujo conjunto de laminas e estrutura podem apresentar caracteristicas
equivalentes a um colchdo simples com densidade nominal superior. Nestes casos, todas as laminas
de espuma devem ter suas densidades nominais e espessuras devidamente descritas,
individualmente, na etiqueta do colchdo, ndo sendo possivel, na designacao do produto, dar
destaque a densidade especifica de uma determinada lamina.

§ 3° E proibido utilizar de nomenclatura com o termo “latex” para identificar qualquer
familia, marca, modelo ou nome de colchdo ou colchonete quando o produto ndo for constituido
integralmente de latex ou sua composicao for inferior a 70% de latex.

Art. 4° Estabelecer que colchdes e colchonetes elétricos ndo estdao abrangidos por esta
Portaria, no entanto, os produtos supramencionados aquecidos eletricamente permanecem
abrangidos pelas Portarias Inmetro n° 371, de 29 de dezembro de 2009, e n° 328, de 08 de agosto de
2011.

Art. 5° Estabelecer que colchdes hospitalares que ndo possuam indicacdo de uso para
prevencao, tratamento ou reabilitacdo em seres humanos estao abrangidos pela Portaria Inmetro n.°
79/2011.

Paragrafo unico. Colchdes hospitalares que possuam indicacdo de uso para prevencia,
w&em seres humanos, conforme definicdo de produto médico da RDC
ANVISA n? 185/01 sao regulamentados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- Anvisa,
cabendo a ela o cadastro ou registro dos mesmos.

Art. 6° Determinar a admissdo do uso de revestimentos do tipo nap&ourvinplasticos e
similares (plastificados ou emborrachados) para colchdes e colchonetes de uso geral abrangidos por
esta Portaria.
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Art. 7° Cientificar que colchdes e colchonetes de uso geral que utilizem revestimentos do
tipo napa, courviyplasticos e similares (plastificados ou emborrachados) estdo isentos dos ensaios
de revestimento, mas permanecem com a obrigatoriedade dos ensaios para a espuma.

81° Material téxtil ou tecido ndo-tecido (TNT), quando acoplado aos revestimentos
referenciados no caputdeve ser submetido aos ensaios de revestimento.

82° Tecido ndo-tecido (TNT), quando acoplado aos revestimentos referenciados no caput
deve ter gramatura minima de 100 g/m”.

Art. 8° Estabelecer que colchdes e colchonetes de espuma flexivel de poliuretano devem
apresentar, para sua perfeita identificacdo, uma etiqueta, de pelo menos 150 cnf, em material
duravel e indelével, fixada de forma permanente em seu revestimento, em local distinto da face
inferior do produto, que permita sua completa visualizacdo, ainda quando embalado, e com as
seguintes informacdes, em lingua portuguesa:

I - Nome e CNPJ do fabricante ou do importador;

IT - Marca e modelo do produto;

IIT - Dimensoes do produto (altura x comprimento x largura, nesta ordem);

IV - Composicdo qualitativa dos componentes internos do colchdo;

V - Classificagdo do produto: simples, simples misto, composto ou composto misto;

VI - Uso: geral ou infantil;

VII - Tipo(s) de espuma(s) utilizada(s), exceto a do revestimento;

VIII - Densidade(s) nominal(is) da(s) 1mina(s) de espuma utilizada(s), em kg/m * e, para o
caso de colchdo composto e/ou misto, suas respectivas espessuras;

IX - Espessura da madeira/compensado/chapa dura/ou outro material com fungdes similares,
incluindo identificacdo inequivoca destes materiais, para o caso de colchdo misto;

X - Composicao do revestimento: tecido (composicao percentual e gramatura); espuma
(densidade) e outros materiais;

XI - Data de fabricacao (dia, més e ano, nesta ordem);
XII - Pais de fabricacao;
XIII - Cuidados minimos para conservacao do produto;

XIV - Aviso de atencdo, para os colchoes mistos, colchdes box conjugados e colchdes
auxiliares, da seguinte forma: “ATENCAO: O SELO DE IDENTIFICACAO DA
CONFORMIDADE DO INMETRO NO PRODUTO REFERE-SE SOMENTE AS AVALIACOES
DA ESPUMA FLEXIVEL DE POLIURETANO E DO REVESTIMENTO, CONFORME
PORTARIA N. ° 79/2011. AS DEMAIS PROPRIEDADES E MATERIAIS DECLARADOS PELO
FABRICANTE NAO FORAM AVALIADOS.";
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XV - Aviso de esclarecimento, para os colchdes que possuam uma ou mais laminas
constituidas por latex, rabatan ou etil vinil acetato (EVA) da seguinte forma: “A lamina de latex ndo
foi avaliada pelo processo de certificacdo do produto.”; ou “A lamina tipo rabatan nao foi avaliada
pelo processo de certificagdo do produto.”; ou “A lamina de EVA ndo foi avaliada pelo processo de
certificacdo do produto;

XVI - Aviso de esclarecimento, para os colchdes e colchonetes que possuam revestimentos
do tipo napa, courvipplasticos e similares, da seguinte forma: “O REVESTIMENTO NAO FOI
AVALIADO PELO PROCESSO DE CERTIFICACAO DO PRODUTO.”.

8 1° A declaracdo das dimensdes de colchdo box conjugado (unibox), requerida no inciso III
deste artigo, deve incluir a informagao da altura do produto sem os pés, como também da altura dos
pés isoladamente.

8 2° Na declaracao das dimensdes a que se refere o inciso III deste artigo, devem ser
utilizadas as unidades centimetro (cm) ou milimetro (mm) quando a medida tiver até 100 cm.
Quando a medida for maior que 100 cm, ela deve ser expressa em metros (m).

§ 3° O aviso de atencdo do inciso XIV deste artigo deve ser apresentado em letras nao
inferiores a 5 mm de altura, em negrito, caixa alta e em coloragdo que se destaque da cor de fundo
da etiqueta.

§ 4° O aviso de esclarecimento do inciso XV deste artigo deve ser em negrito, em letras com
o mesmo formato e tamanho da utilizada na descri¢ao das laminas.

8 5° O aviso de esclarecimento do inciso X VI deste artigo deve ser apresentado em letras
ndo inferiores a 5 mm de altura, em negrito, caixa alta e em coloracdo que se destaque da cor de
fundo da etiqueta.

Art. 9° Cientificar que, no caso de declaracdio voluntaria do fornecedor sobre
funcionalidades dos colchdes mistos, as instrucdes de uso ou de informacoes ao usuario (manual do
produto) devem incluir o seguinte texto: “As caracteristicas sobre as funcionalidades descritas a
seguir nao foram avaliadas pelo processo de certificacdo do produto.”

Paragrafo tnico. O texto deve ser em negrito, com o mesmo formato e tamanho de letra da
utilizada na descricdo e em todos os locais onde se descrevam tais funcionalidades.

Art. 10. Cientificar que colchdo infantil é aquele destinado para utilizacdo em bercos.

§ 1° A embalagem do colchdo infantil deve apresentar o seguinte aviso: “ATENCAO:
DEVEM, OBRIGATORIAMENTE, SER OBSERVADAS AS RESTRICOES QUANTO AS
DIMENSOES DESTE COLCHAO CONSTANTES NAS INSTRUCOES DE USO DO BERCO
EM QUE SERA UTILIZADO.”

§ 2° O aviso na embalagem, estabelecido no § 1° deste artigo, deve ser apresentado em letras
ndo inferiores a 20 mm de altura, em negrito, caixa alta e em coloracdo que se destaque da cor de
fundo da embalagem.

Art. 11. Estabelecer que Familias distintas do produto ndo podem possuir modelos com
nomes idénticos.
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Art. 12. Cientificar que o tecido ndo-tecido (TNT) utilizado em colchdes e colchonetes de
espuma flexivel de poliuretano, quando revestimento principal, deve ter gramatura minima de 100

g/mz.

Art. 13. Cientificar que na colagem em colchdes e colchonetes de espuma flexivel de
poliuretano ndo podem ser utilizados adesivos a base de solventes aromaticos ou outro componente
toxico.

Art. 14. Estabelecer que fica mantida a proibicdao do uso de adesivos a base de solventes
aromaticos ou outro componente téxico em colchdes para uso infantil.

Art. 15. Estabelecer que fica mantida a proibicdo da fabricacdo, importagdo e
comercializacdo de colchdes ou colchonetes de espuma flexivel de poliuretano constituidos por
lamina(s) de espuma com espessuras divergentes das estabelecidas na Tabela 1:

Tabela 1 — Espessuras minima e maxima da(s) lamina(s) de espuma constituinte(s) dos colchoes e
colchonetes de espuma flexivel de poliuretano

s Espessura
Minima (cm) Maxima (cm)

Colchonete 4 8

Colchao infantil 7 Nao ha
Colchao geral 12 Nao ha
Colchao auxiliar 5 Nao ha
Colchdo box conjugado 5 Nao ha
Colchdo misto 5 Nao ha

§ 1° Para os colchdes, a espessura minima é referente a lamina de espuma sem o
revestimento, ja para os colchonetes a espessura minima deve ser medida com o revestimento.

§ 2° A lamina de caixa (ou casca) de ovo, quando utilizada, ndo deve ser considerada para
compor a espessura minima do produto.

Art. 16. Cientificar que o fechamento dos colchdes e colchonetes de espuma de poliuretano
de uso geral pode ser feito por meio de ziper, além de material téxtil tipo viés, conforme descrito no
item 3.1.2 da norma NBR 13579-2: 2011.

Art. 17. Estabelecer que o nimero maximo de colagens na horizontal, entre laminas de
espuma nos colchdes simples, sdo 2 (duas) e, para colchonetes, 1 (uma).

Art. 18. Estabelecer que fica mantida a obrigatoriedade das espumas possuirem densidades
minimas, conforme o detalhamento a seguir:

I - Para colchdo auxiliar, box conjugado e misto, a(s) lamina(s) de espuma convencional(is)
deve(m) possuir densidade minima de 28 kg/m?>;

IT - Para colchdes infantis, a(s) lamina(s) de espuma convencional(is) deve(m) possuir
densidade minima de 18 kg/m?>;

IIT - Para os demais colchdes e colchonetes, a(s) lamina(s) de espuma convencional(is)
deve(m) possuir densidade minima de 20 kg/m?>;

IV - A densidade das espumas utilizadas no revestimento dos colchdes infantis deve ser
maior ou igual a 16 kg/m>;
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V - A densidade das espumas utilizadas no revestimento dos demais colchdes deve ser maior
ou igual a 18 kg/m”>.

Art. 19. Estabelecer que no ensaio de densidade, a lamina de aglomerado de espuma de
densidade nominal "D>65" é considerada conforme se possuir densidade real maior ou igual a 65
kg/m3.

Paragrafo tinico. Nos casos em que o fornecedor optar por declarar na etiqueta do produto
exatamente a densidade real da lamina de aglomerado, ao invés do termo "D>65", esta deve atender
a uma tolerancia de + 10%, desde que nao seja inferior a 65,0 kg/m3.

Art. 20. Estabelecer que os colchdes box conjugados e colchdes auxiliares constituidos,
parcial ou integralmente, por espuma flexivel de poliuretano, exceto os que possuem estruturas de
molas, devem ser fabricados e importados, a partir de 1° de julho de 2016, com bases conjugadas
que atendam ao requisito 4.6 da NBR 13579-1:2011.

Paragrafo dnico. A espuma e o revestimento dos colchdes box conjugados e colchdes
auxiliares permanecem com a necessidade de demonstrar sua conformidade aos requisitos
normativos.

Art. 21. Estabelecer que fica proibida, a partir de 1° de outubro de 2015, a fabricacao,
importacao e comercializacdo no mercado nacional, por fabricantes e importadores, de colchdes e
colchonetes de espuma flexivel de poliuretano, que nao estejam em conformidade com os requisitos
estabelecidos no art. 3°desta Portaria e em seus paragrafos, devendo seus processos de certificacdo e
registro de objeto no Inmetro serem adequados até a data supracitada.

Art. 22. Estabelecer que fica proibida, a partir de 1° de janeiro de 2016, a comercializacao
no mercado nacional, por distribuidores e varejistas, de colchdes e colchonetes de espuma flexivel
de poliuretano que ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos no art. 3° desta
Portaria e seus paragrafos.

Art. 23. Estabelecer que a partir de 1° de janeiro de 2016, os colchdes e colchonetes de
espuma flexivel de poliuretano devem ser fabricados, importados e comercializados no mercado
nacional, por fabricantes e importadores, somente em conformidade com o determinado nos artigos
5° ao 12 desta Portaria e no Anexo ora aprovado, devendo seus processos de certificagcdo e registro
de objeto serem adequados até a data supramencionada.

Paragrafo tnico. Até a data fixadano caputo fornecedor deve identificar os produtos de
acordo com o exigido no item 6 (Identificagdo e Embalagem) da norma NBR 13579 -1.

Art. 24. Estabelecer que a partir de 1° de julho de 2016, os colchdes e colchonetes de
espuma flexivel de poliuretano devem ser comercializados no mercado nacional, por distribuidores
e varejistas, somente em conformidade com o determinado nos artigos 5° ao 12 desta Portaria e no
Anexo ora aprovado.

Art. 25. Estabelecer que a partir de 1° de julho de 2017, os colchdes e colchonetes de
espuma flexivel de poliuretano devem ser fabricados, importados e comercializados no mercado
nacional, por fabricantes e importadores, somente em conformidade com o determinado no art. 13.

Paragrafo unico. Até a data fixada nocaputo fornecedor deve continuar cumprindo a
exigéncia de informar ao consumidor, no caso de colchdes e colchonetes que possuem colagens
com adesivos a base de solventes aromaticos, o tipo de cola e solvente utilizado e que o produto
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permaneceu em local arejado, para dissipacdao dos contetdos toxicos, antes de ser embalado. O
consumidor, a seu critério, pode desembalar o produto e deixa-lo por igual periodo em local
arejado, antes do uso. Tais informacdes devem constar nas instrucoes de uso do produtoe em sua
embalagem.

Art. 26. Estabelecer que os processos de certificagdo que ja estejam em curso devem se
adequar as disposicoes contidas nesta Portaria, cumprindo os prazos fixados nos art. 20, 21, 23 e 25,
com o respectivo ajuste dos Certificados de Conformidade, que devem manter seus prazos de
validade originais.

Art. 27. Cientificar que as demais disposi¢oes constantes nesta Portaria permanecem de
cumprimento imediato.

Art. 28. Cientificar que as demais disposi¢oes constantes na Portaria Inmetro n.° 79/2011
permanecem inalteradas.

Art. 29. Revogar a Portaria Inmetro n° 386, de 02 de agosto de 2013, publicada no Diario
Oficial da Unido de 06 de agosto de 2013, secdo 01, pagina 69.

Art. 30. Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicagcdo no Diario Oficial da Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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Ajustes e esclarecimentos a Portaria Inmetro/MDIC n® 79/2011

1) Incluir o item 1.1 no RAC anexo a Portaria Inmetro n® 79/2011, com a seguinte redagdo:
“1.1ESCOPO DE APLICACAO

1.1.1 Estes Requisitos aplicam-se a colchdes e colchonetes de espuma flexivel poliuretano, destinados
ao repouso humano, para uso doméstico ou para uso em estabelecimentos comerciais ou de prestacao
de servicos que simulem o ambiente doméstico, incluindo:

a) Colchdes tradicionais (de uso geral, infantil e hospitalar);

b) Colchdes box conjugados (ou monobloco ou unibox);

c) Colchoes mistos;

d) Colchdes auxiliares, e

e) Colchonetes.

Nota 1: Esta portaria engloba colchdes hospitalares que ndo possuam indicacao de uso para prevencgao,
tratamento ou reabilitacdo em seres humanos, ou seja, aqueles que nao sdao de competéncia da Anvisa.

1.1.2 Excluem-se desses Requisitos os colchdes de molas, os colchdes de espuma flexivel cilindricos;
colchdes pneumadticos (ou inflaveis); colchdes elétricos; colchdes de &gua; colchdes de latex;
colchonetes exclusivamente do tipo caixa (ou casca) de ovo; colchonetes elétricos, colchonetes de
camping; colchonetes para ginastica; colchdo/colchonete para bercos dobraveis; colchdo/colchonete
para carrinhos de bebé; colchdao/colchonete hospitalar registrado pela Anvisa, colchdo/colchonete para
macas de resgate e/ou transporte; colchdes de sofds-camas, quando acoplados de forma permanente,
colchdes para camas de campanha, quando acoplados de forma permanente, bem como as bases
isoladamente (box).”

2) Determinar que o item 4.2 do RAC, anexo a Portaria Inmetro n® 79/2011, passara a viger com a
seguinte redacao:

“4.2 Colchonete tradicional
Estrutura portétil, de uso eventual para o repouso humano, constituido por uma ou mais laminas de
espuma e revestimento.” (N.R.)

3) Determinar que o item 4.3 do RAC, anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, passara a vigorar com a
seguinte redacao:

“4.3 Familia de colchao/colchonete de espuma flexivel de poliuretano
Conjunto de modelos, identificados por uma ou mais marcas, produzidos na mesma unidade fabril, que
apresentam as mesmas caracteristicas construtivas, constantes no Memorial Descritivo da Familia
(Anexo C) e listadas a seguir:

a) Tipo de colchdo/colchonete
— Se colchdo tradicional

Se colchdo box conjugado
Se colchdo auxiliar

Se colchdo misto

Se colchonete

b) Lamina(s) de espuma:
— numero de laminas de espuma
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— tipo(s) de espuma da(s) lamina(s)
— densidade(s) da espuma da(s) lamina(s)

c) Estrutura e Material da base, para colchdao box conjugado e colchdo auxiliar.

Nota 1: Quando laminas de espuma de mesmo tipo e densidade estiverem sobrepostas, poderdo
compor a mesma familia constituida por uma tinica lamina de mesmo tipo e densidade, contanto que
seja respeitado o nimero maximo de colagens no caso de colchdo simples.

Nota 2: Modelos de uma mesma familia podem se diferenciar pela largura, altura, comprimento, tipo
de revestimento e espuma do revestimento.

Nota 3: A espuma acoplada ao revestimento devera ser considerada uma lamina de espuma como a(s)
demais constituinte(s) do colchdo/colchonete, quando possuir espessura maior ou igual a 3 cm.

Nota 4: Colchdes box conjugados e colchdes auxiliares constituidos por bases distintas quanto ao
material (tipo de madeira, compensado, etc. ) e estrutura devem ensejar familias distintas.

Nota 5:0 colchdo auxiliar deve ser agrupado, para fins de certificacdo, em uma familia especifica,
ainda que este componha um produto tnico juntamente com o colchdo box conjugado, formando o box
conjugado com cama auxiliar.

Nota 6: Colchdes de uso hospitalar podem ser agrupados em familia que seja identificada como tipo de
Colchao tradicional, uma vez que os mesmos somente apresentardo revestimento diferenciado, o qual
devera demonstrar cumprimento aos requisitos da norma ABNT NBR 13579-2:2011.” (N.R.)

4) Determinar que o item 4.8 do RAC, anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, passara a viger com a
seguinte redacao:

“4.8 Modelo de colchao/colchonete de espuma flexivel de poliuretano
Colchdes e colchonetes que apresentam variacdes de dimensdes e revestimentos, identificados por um
ou mais nome(s) fantasia dentro de uma mesma familia.”(N.R.)

5) Incluir os itens 4.9 a 4.19, ao RAC anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, com a seguinte redagao:

“4.9 Base
Estrutura constituida integralmente de madeira macica, ou composto por madeira macica e
compensado, ou com chapa dura, ou com outros materiais com funcdes similares, utilizada como
suporte a um colchdo, também conhecida por “box”.

4.10 Colchao auxiliar

Colchdo de espuma flexivel de poliuretano conjugado com uma estrutura de cama auxiliar (em
madeira maci¢ca e/ou compensado e/ou chapa dura), geralmente destinado ao uso eventual, para
utilizacdo em bicamas, treliches, estrutura box e afins.

4.11 Colchao box conjugado (ou monobloco)
Conjunto monobloco, devidamente revestido, formado por colchdo de espuma flexivel de poliuretano
acoplado, de forma permanente, a “base”.

4.12 Colchao Infantil
Colchao de espuma flexivel de poliuretano, destinado ao uso em berco infantil.

4.13 Colchao de latex
Colchao cuja composicao volumétrica esteja entre 70%-100% de latex.
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4.14 Colchao misto

Colchao, devidamente revestido, constituido de chapa dura (de madeira macigca, compensado ou outros
materiais com fungoes similares) ou por camada(s) com materiais distintos da espuma de poliuretano
(como latex, elementos magnéticos, massa geadores, rabatan, infravermelho, entre outros), sobreposto
por laminas de espuma em uma ou ambas as faces e nas laterais.

4.15 Colchao tradicional
Estrutura destinada ao repouso humano, constituida por uma ou mais laminas de espuma flexivel de
poliuretano e revestimento, para uso proprio em cama ou base.

4.16 Colchao hospitalar
Colchdo revestido em plastico ou material téxtil plastificado com costuras soldadas, totalmente
impermeaveis, destinado ao uso hospitalar e designado como tal.

4.17 Colchonete de camping
Estrutura portatil, possivel de ser armazenada em saco tipo mochila, destinado ao uso eventual,
constituido por uma ou mais laminas de espuma flexivel de poliuretano e revestimento.

4.18 Colchonete para ginastica
Colchonete cujas dimensdes maximas sejam: 4 cm (altura) x 1,40 m (comprimento) x 70 cm (largura).

4.19 Rabatan
Espuma perfilhada e tratada quimicamente normalmente utilizada como base para algum
componente.”

6) Incluir o item 6.1.1.4.1.2.1 no RAC anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, com a seguinte redagdo:

“6.1.1.4.1.2Tddas as laminas de espuma constituintes dos colchdes e colchonetes de espuma flexivel
de poliuretano devem ser avaliadas conforme todos os ensaios contidos na ABNT NBR 13579-1:2011,
com as seguintes excegoes:

a) a espuma utilizada no revestimento (quando existente) deve apenas ser avaliada quanto a sua
densidade (item 4.2.7 da ABNT NBR 13579-1:2011);

b) a lamina do tipo caixa (ou casca de ovo) quando presente em colchdes do tipo compostos deve ser
avaliada somente quanto a densidade e teor de cinzas;

c) laminas com a espessura minima permitida, ou seja, 3,0cm, presentes em colchdes compostos estdao
isentas do ensaio de resiliéncia. Para os Ensaios de Forca de Indentacdo e Deformacao Permanente
a Compressdo (DPC) devem-se sobrepor laminas (no maximo duas camadas do mesmo material,
sem a utilizacdo de adesivo) para compor o corpo de prova requisitado pela norma.”

7) Incluir os itens 6.1.1.4.1.3.1 e 6.1.1.4.1.3.2 no RAC anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, com a
seguinte redacao:

“6.1.1.4.1.8) 1fabricante deve cumprir com todas as novas determinacGes para identificacdo e
instrucoes de uso do produto, estabelecidas em Portaria complementar a Portaria Inmetro n° 79/2011.

6.1.1.4.1.%eve ser feita, pelo OCP, uma inspecdao visual em 100% dos colchdes e colchonetes
amostrados, de forma a verificar o cumprimento dos requisitos para identificacdo e instrucoes de uso,
estabelecido em Portaria complementar a Portaria Inmetro n.° 79/2011, além dos contidos no
Regulamento Técnico Mercosul sobre Etiquetagem de Produtos Téxteis, aprovado pela Resolugdo
Conmetro n.° 2, de 06 de maio de 2008.”
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8) Determinar que o item 6.1.1.4.1.4 do RAC anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, passara a viger
com a seguinte redacado:

“6.1.1.4.13evem ser realizados pelo fabricante, de acordo com a amostragem para bloco de espuma
estabelecida em 6.1.1.4.1.4.1 e 6.1.1.4.1.4.2, no minimo, os seguintes ensaios de rotina: forca de
indentacdo (F.I), densidade e deformacdo permanente a compressao. Os registros dos ensaios de rotina
devem ser apresentados durante a realizacdo das auditorias.

6.1.1.4.1.4A1cada 1.000 m3 de cada densidade, retirar da parte superior do bloco de espuma no
minimo uma amostra para a execugao dos ensaios de rotina. No caso da producao mensal ndo atingir
este volume, retirar uma amostra por densidade por més.

6.1.1.4.1.42 cada 100 m3 de cada densidade, retirar da parte superior do bloco no minimo uma
amostra para determinacdo da densidade real, cujo ensaio pode ser feito na propria lamina do
colchdo/colchonete, isenta de casca.” (N.R.)

9) Determinar que o item 6.1.1.4.1.5 do RAC anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, passara a viger
com a seguinte redagao:

“6.1.1.4.1 Bara os ensaios no revestimento, a amostra de tecido ndo devera ter passado por qualquer
processo complementar de manufatura, como, por exemplo, a aplicacio do “matelassé”, ou seja, a
amostra de tecido devera ser coletada pelo OCP da peca original do tecido.

6.1.1.4.1.5Pdra fins de demonstragdo da conformidade aos requisitos, o fornecedor pode apresentar
ao OCP um laudo de ensaio fornecido pelo fabricante do revestimento, relativo a peca original,
realizado em laboratério de 3 parte acreditado pelo Inmetro, para cada revestimento utilizado, e
respeitando a validade de um ano do laudo.

6.1.1.4.1.5Nd caso do item 6.1.1.4.1.5dfornecedor deve manter todos os documentos necessarios
para comprovar o uso do respectivo tecido nos modelos das familias de colchdes e colchonetes de
espuma produzidas, permitindo seu rastreamento pelo OCP.

6.1.1.4.1.5D8ferentes familias de colchdes e colchonetes que possuam o mesmo tipo de revestimento
podem compartilhar os resultados de ensaio quando utilizarem revestimentos comprovadamente
iguais.

6.1.1.4.1.5NV% caso de revestimentos plasticos ou material téxtil plastificado utilizados em colchio
de uso hospitalar estes devem apresentar as caracteristicas especificadas na norma ABNT NBR 13579-
2:2011, comprovadas por meio de laudo de ensaio fornecido pelo fabricante do revestimento, relativo a
cada revestimento acabado, realizado em laboratoério de 3* parte acreditado pelo Inmetro, respeitando a
validade de um ano do laudo.” (N.R.)

10) Incluir o item 6.1.1.4.2.5 no RAC anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, com a seguinte redacao:

“6.1.1.4.2Para fins de ensaio do revestimento deve ser ensaiada uma amostra (prova, contraprova e
testemunha) do tecido com area de 2 m? para cada revestimento utilizado.”

11) Determinar que o item 6.1.1.6.2 (e)do RAC anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, passara a viger
com a seguinte redacado:

“6.1.1.6e2Identificacdo completa dos modelos/familias de colchdes e colchonetes certificados, marca
comercial e/ou nome fantasia; para tal deve ser anexado o memorial descritivo das familias de
colchdes e colchonetes certificadas, devidamente ratificado pelo OCP.”(N.R.)
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12)Determinar que o item 6.1.2.2.1.2 do RAC anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, passard a viger
com a seguinte redacado:

“6.1.2.2.1 Aém desses ensaios devem ser realizados os ensaios de rotina pelo fabricante, conforme
previsto no item 6.1.1.4.1.4.”(N.R.)

13) Determinar que o item 6.1.2.2.1.3 no RAC anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, passara a viger
com a seguinte redagao:

“6.1.2.2.1P3ra a realizacdo dos ensaios de manutencgdo, devem ser seguidosos requisitos estabelecidos
em 6.1.1.4.1 deste RAC.” (N.R.)

14)Determinar que o item 6.1.2.2.1.4 no RAC anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, passara a viger
com a seguinte redagao:

“6.1.2.2.104 ensaios de manutencdo devem ser realizados e concluidos em até 12 (doze) meses, contados
a partir da concessdo da certificacdo inicial. ”(N.R.)

15) Determinar que o item 6.1.2.2.1.5 no RAC anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, passara a viger
com a seguinte redagao:

“6.1.2.2.1.6 OCP pode realizar ensaios em intervalos menores do que 12 (doze) meses, desdeque
justificado por mudangas no processo produtivo ou dentncias sobre o produto.” (N.R.)

16) Excluir os itens6.1.2.2.1.6 e 6.1.2.2.1.7 do RAC anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011.

17) Determinar que o item 6.1.2.2.2.1 do RAC, anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, passara a viger
com a seguinte redagao:

“6.1.2.2.2 As amostras do produto acabado devem ser coletadas alternadamente (a cada manutencao
anual) na area de expedicdo da unidade fabril e no comércio e as amostras do revestimento devem ser
retiradas na unidade fabril.” (N.R.)

18) Determinar que o item 6.2.1.3.1.2 do RAC, anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, passard a viger
com a seguinte redagao:

“6.2.1.3.1.Reve ser feita, pelo OCP, uma inspecdo visual em 100% dos colchdes e colchonetes
amostrados, de forma a verificar o cumprimento dos requisitos, estabelecidos em Portaria
complementar a Portaria Inmetro n°® 79/2011, para identificacdo e instrucdes de uso, além dos contidos
no Regulamento Técnico Mercosul sobre Etiquetagem de Produtos Téxteis, aprovado pela Resolucao
Conmetro n° 2, de 06 de maio de 2008.” (N.R.)

19) Determinar que o item 11.1.3 do RAC, anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, passara a viger com a
seguinte redacao:

“11.1.%F de responsabilidade do OCP verificar se a aplicacdo e a especificacdo do Selo de Identificacio
da Conformidade estdao conforme o item 11.2.” (N.R.)

20) Determinar que o item 12.1.12 do RAC, anexo a Portaria Inmetro n® 79/2011, passara a viger com a
seguinte redacao:

“12.1.1Raborar manual de instrucdes contendo informacées sobre o0 uso e manutencdo do produto a
ser fornecido ao consumidor.”(N.R.)
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21)Incluir o item 12.1.12.1 a0 RAC, anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, com a seguinte redagao:
“12.1.12.D manual devera alertar ao consumidor, em caso de colchdes e colchonetes que utilizem
revestimentos do tipo napa, Courvinplasticos e similares (plastificados ou emborrachados), que ndo
deve ser utilizado alcool ou qualquer tipo de solvente organico para limpeza desses tipos de
revestimento, uma vez que estes podem danifica-los.”

22)Incluir o item 12.1.13 ao RAC, anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, com a seguinte redagao:

“12.1.13Acatar as decisoes pertinentes ao Registro tomadas pelo Inmetro.”

23) Substituir o Anexo C do RAC, anexo a Portaria Inmetro n° 79/2011, que passara a viger com a
seguinte redacao:

“ANEXO C - MEMORIAL DESCRITIVO DA FAMILIA

DADOS GERAIS

. Razdo social do fornecedor:

. Endereco do fornecedor:

Nome fantasia do fornecedor (se aplicavel):

vl h|w|N|F|

. CNPJ do fornecedor:
. Classificacdo do fornecedor:
) Fabricante no Brasil ( ) Fabricante no exterior ( ) Importador ( ) Outro. Especificar:

1
1
1
1.
1.
1.
(
2

NOME DA FAMILIA (no caso de nao existir nome, deve ser criada alguma codificacdo permanente)

3. CARACTERISTICAS CONSTRUTIVAS

3.1. Tipo (marcar somente 1 opgéo)

() Colchao tradicional ( )Colchao misto

( ) Colchéo box conjugado ( ) Colchéo auxiliar( ) Colchonete
() Colchdo box conjugadocom estrutura para cama auxiliar

3.2. Caracteristicas da base (se existente)
— Materiais utilizados: — Descrigdo da estrutura:
— Espessura das chapas utilizadas: — Desenho da estrutura (anexar):

3.3. Lamina(s) de espuma e/ou outro material':

Densidade Espessuras
Componente | Tipo de materialarcar somente 1 opgao) da espum3 ggirselvels s
modelos
Lamina 1 ()C ()H ()M ()H)YA()AR ( )V ( )OM. Especificar:
Lamina 2 ()C ()H ()M ()A()HAR ( )V ( )OM. Especificar:
Lamina n ()C ()H ()M ()A()AR ( )V ( )OM. Especificar:
3.4. Revestimentos possiveis entre os modelos
Espuma do o . )
Tipo de revestimehtd revestimento e Compgsu;aodo Gramqtura do Densw]adede fios do
. revestimento revestimento revestimento
densidade
4. MODELOS DA FAMILIA
4.1 Marca 4.2 Modelo comercial 4.3 Uso* 4.4 Tamanho (altura x comprimento x largura)
a)
b)
)

"Deve ser informado qualquer “Outro material (OM)” caso existente. Sdo exemplos de outros materiais: madeira, compensado,
Poliestireno(PS), rabatan com magnetos, latex, etc.

2 Os revestimentos podem ser do tipo Plano (P), Malha (M), Nao-tecido (NT) ou Revestimentos plasticos (RP)

3Deve ser informada o tipo e a densidade da espuma do revestimento. A espuma pode ser Convencional (C), Hipermacia (H), Macia
(M), Aglomerado de espuma (A), Alta resiliéncia (AR), Viscoelastica (V) ou Outro material (OM)

* No caso de colchdes tradicionais: uso geral ou infantil ou hospitalar

»(N.R.)
6



Regularizacao de Produtos - Alimentos

Dispensa de Registro

atualizado em dezembro de 2018

1. Informacdes gerais

O art. 41 da Lei n° 9.782, de 26/01/1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) e cria a Anvisa, estabelece que o registro de alimentos podera ser objeto de regulamentacao
pela Agéncia, a fim de desburocratizar e garantir maior agilidade dos procedimentos, desde que isto
ndo implique riscos a satide da populagdo ou a condicdo de fiscalizacdo das atividades de produgao
e circulacao.

Nesse contexto, os procedimentos para regularizacao de produtos pertinentes a area de alimentos
foram revisados pela Anvisa e se encontram disciplinados por meio dos seguintes atos normativos:

(a) Resolucdo n°® 22, de 15/03/2000, que dispde sobre os procedimentos basicos de
registro e dispensa de registro de produtos importados pertinentes a area de
alimentos;

(b) Resolucdo n° 23, de 15/03/2000, que dispde sobre o manual de procedimentos
basicos para registro e dispensa da obrigatoriedade do registro de produtos
pertinentes a area de alimentos; e

(c) Resolucago RDC n° 27, de 06/08/2010, que dispOe sobre as categorias de
alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario.

A regulamentacdo atual estabelece trés tipos de procedimentos para regularizacdo de produtos
pertinentes a area de alimentos:

(a) o registro obrigatorio, para as categorias de alimentos que constam do Anexo I da
RDC n° 27, de 2010;

(b) a dispensa da obrigatoriedade de registro, para as categorias de alimentos listadas
no Anexo II da RDC n° 27, de 2010; e

(c) a dispensa do registro e do comunicado de inicio de fabricagdo ou importacao,
para as matérias-primas alimentares, alimentos in natura, aditivos alimentares usados
de acordo com as Boas Praticas de Fabricacdo ou inscritos na Farmacopeia
Brasileira, produtos de panificacdo, de pastelaria, de confeitaria, de doceria, de
rotisseria e de sorveteria destinados a venda direta ao consumidor, efetuada em
balcado do proprio produtor, e ingredientes para fins industriais.

Em relacdo a dispensa da obrigatoriedade de registro, convém explicar que este ato desobriga o
registro de produtos na Anvisa, desde que cumpridos os procedimentos estabelecidos na legislacao,
de acordo com a definicdo constante no item 2.2 da Resolugdo n° 23, de 2000.

Nesse caso, o procedimento a ser observado, segundo o item 5.1.2 da Resolucdo n° 23, de 2000,
consiste no protocolo junto a autoridade sanitaria do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio do
formulario de comunicacdo de inicio de fabricacdo ou importacdo, podendo o interessado ja dar
inicio a comercializacao do produto.


http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/alimentos/produtos/.content-1

Apds a apresentacao da referida comunicagdo, a autoridade sanitaria deve avaliar a pertinéncia de
realizar a inspecao da unidade de fabricagdo num prazo de 60 dias, a contar da data de comunicagao
da empresa, considerando a natureza do produto, seus riscos, a data da tltima inspecdo e o histérico
da empresa, conforme itens 5.1.3 e 5.1.4 da Resolucao n° 23, de 2000.

Caso a empresa nao seja aprovada nesta inspecdo, o item 5.1.5 da Resolucdo n° 23, de 2000, prevé
que a empresa seja notificada a suspender a producdo ou recolher os produtos do mercado, sem
prejuizo da aplicacdo de outras penalidades previstas na legislacao.

Verifica-se, nos termos da Resolucao n° 23, de 2000, que ndo ha previsdao de anélise prévia do
Comunicado, exigéncia de protocolo de outros documentos, além do Comunicado ou da emissao de
um posicionamento formal favoravel ou contrario ao documento, por parte do érgao de Vigilancia
Sanitaria.

2. Quais categorias de alimentos e de embalagens estdo dispensadas de registro prévio a
comercializacdo, mas devem entregar o Comunicado de Inicio de Fabricacdo ou Importacao?

O anexo I da RDC n° 27/2010 define os alimentos isentos de registro sanitario. Sao eles:

* Acucares e produtos para adogar (regulamentados pela RDC n° 271/2005)

* Aditivos alimentares (regulamentados pela Portaria n° 540/1997 e regulamentos especificos
por categoria de alimentos)

* Adocantes dietéticos (regulamentados pela Portaria n® 29/1998)

+ Aguas adicionadas de sais (regulamentadas pela RDC n° 274/2005)

+ Agua mineral natural e 4gua natural (regulamentadas pela RDC n° 274/2005)

* Alimentos para controle de peso (regulamentados pela Portaria n° 30/1998)

* Alimentos para dietas com restricao de nutrientes (regulamentados pela Portaria n°® 29/1998)

* Alimentos para dietas com ingestdo controlada de aguicares (regulamentados pela Portaria
n° 29/1998)

* Alimentos para idosos (regulamentados pela Portaria n° 29/1998)

* Balas, bombons e gomas de mascar (regulamentados pela RDC n° 265/2005)

» Café, cevada, ch4, erva mate e produtos soltiveis (regulamentados pela RDC n° 277/2005)

* Chocolate e produtos de cacau (regulamentados pela RDC n° 264/2005)

* Coadjuvantes de tecnologia (regulamentados pela Portaria n® 540/1997 e regulamentos
especificos por categoria de alimentos)

* Embalagens (regulamentadas pela RDC n° 91/2001 e regulamentos especificos por material
de embalagem)

* Enzimas e preparacOes enzimaticas (regulamentadas pelas RDC n°53/2014 e RDC n°
54/2014)

* Especiarias, temperos e molhos (regulamentados pela RDC n° 276/2005)

* Gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis (regulamentados pela RDC
n° 266/2005)

* Gelo (regulamentado pela RDC n° 274/2005)

* Misturas para o preparo de alimentos e alimentos prontos para o consumo (regulamentadas
pela RDC n° 273/2005)

+ Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal (regulamentados pela RDC n° 270/2005)

* Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos (regulamentados pela RDC n° 263/2005)
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* Produtos proteicos de origem vegetal (regulamentados pela RDC n° 268/2005)

* Produtos de vegetais (exceto palmito), produtos de frutas e cogumelos comestiveis
(regulamentados pela RDC n° 272/2005)

* Vegetais em conserva (palmito) (regulamentados pela RDC n°17/1999, RDC n°
18/1999, RDC n° 80/2003, RDC n° 81/2003 e RDC n° 300/2004)

» Sal (regulamentado pelo Decreto n° 75.697/1975, Lei n° 6.150/1974 e RDC n° 23/2013)

* Sal hipossédico / sucedaneos do sal (regulamentado pela Portaria n® 54/1995)

* Suplementos alimentares, exceto suplementos alimentares com probioticos ou
enzimas (regulamentados pela RDC n° 243/2018 e pela IN n° 28/2018)

3. Quais categorias de alimentos estdo dispensadas de registro e do Comunicado de Inicio de

Fabricacdo ou Importacao a autoridade sanitaria?

* Matérias-primas alimentares e os alimentos in natura

* Aditivos alimentares (intencionais) inscritos na Farmacopeia Brasileira, os utilizados de
acordo com as Boas Praticas de Fabricacdo e aqueles dispensados pelo 6rgao competente do
Ministério da Satude

* Produtos alimenticios elaborados conforme Padrdo de Identidade e Qualidade, usados como
ingredientes alimentares, destinados ao emprego na preparacao de alimentos
industrializados, em estabelecimentos devidamente licenciados, desde que incluidos na
legislacao brasileira de alimentos

* Produtos de panificacdo, de pastificio, de pastelaria, de confeitaria, de doceria, de rotisseria e
de sorveteria, quando exclusivamente destinados a venda direta ao CONSUMIDOR,
efetuada em balcao do préprio PRODUTOR, mesmo quando acondicionados em recipientes
ou embalagens com finalidade de facilitar sua comercializacao.

4. Como é realizada a regularizacdo dos produtos dispensados de registro?

A regularizacdao dos alimentos dispensados de registro é realizada de forma simplificada e varia
entre os produtos fabricados no Brasil e os importados. Quando o alimento é produzido no Brasil, a
empresa responsavel deve protocolar o Comunicado de Inicio de Fabricacdo, que é um formulario,

constante no anexo X da Resolucdo n° 23/2000. Quando o produto é importado, a empresa

responsavel deve protocolar o Comunicado de Importacdo, que é um formulario constante no anexo

I da Resolucdo n° 22/2000.

5. Qual o procedimento de entrega do Comunicado de Inicio de Fabricacao?

1° PASSO — a empresa responsavel pelo produto isento de registro deve preencher o Formulario de
Comunicacao de Inicio de Fabricacdo (anexo X da Resolucdo n° 23/2000) ou Formulario de
Comunicacao da Importacao (anexo I da Resolugdo n°® 22/2000), conforme o caso;

2° PASSO - o formulario preenchido deve ser entregue no 6rgao de vigilancia sanitaria (estadual ou
municipal) onde esta localizada a empresa responsavel conforme procedimentos definidos no item
5.1 e Anexo XI da Resolugao n° 23/2000 e no item 2 e Anexo II da Resolucdo n° 22/2000;

3° PASSO — No caso de alimentos fabricados nacionalmente, deve ser informada a autoridade
sanitaria, num prazo maximo de até 10 (dez) dias, a data de inicio de fabricacdao dos produtos
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/2598535/0/Anexo+X.docx/a7f1a6f7-3dd4-4ee7-9527-8dcca27cd98e
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/alimentos/produtos/.content-4
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http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/alimentos/produtos/.content-3
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs1/1995/prt0054_04_07_1995.html
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6150.htm
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http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27465
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27154
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27152
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26335
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http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27595

dispensados de registro. O 6rgao de vigilancia sanitdaria tem um prazo de até 60 dias para proceder a
inspecdo do estabelecimento, a fim de verificar o atendimento as Boas Praticas de Fabricagao.

A Vigilancia Sanitéria de sua localidade pode definir requisitos adicionais, conforme legislacao
local.

E importante ressaltar que a isencdo de registro ndo desobriga o fabricante ou importador de atender
aos requisitos previstos na legislacdo em vigor e ndo libera o produto de ser objeto de
monitoramento pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria.
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