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2. ESCOPO
2.1. Esta Instrucdo Técnica tem por finalidade definir os critérios de avaliacdo da conformidade no

ambito do Bureau Veritas Certification para elementos filtrantes destinados a aparelhos para melhoria
da qualidade da agua para consumo humano, atendendo aos requisitos da norma ABNT NBR 16098,

visando a satde do consumidor.

2.2. Esta instrucao técnica deve ser usada para a certificagdo do objeto, em associagdo com o proce-

dimento GP0O1P-BR e as normas técnicas correspondentes listadas no item 4.

3. MANUTENCAO

3.1. A responsabilidade pela manutencéo e atualizagdo desta Instrugdo Técnica € do Coordenador
Técnico da area de Eletroeletrdnica.

3.2. Aresponsabilidade pela aprovacao desta Instrucdo Técnica € da Geréncia Técnica.

4. REFERENCIAS NORMATIVAS

GPO01 P-BR Procedimento para Certificagcdo de Produtos.

Qualificacéo e Classificacdo de Competéncia de Auditores —
IA31-BR

Produto

Aparelho para melhoria da qualidade da agua para consumo
ABNT NBR 16098:2012 humano — Requisitos e métodos

Planos de amostragem e procedimentos para inspecao por
ABNT NBR ISO 9001:2008 Sistema de Gestdo da Qualidade — Requisitos
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de
Versédo Corrigida 2:2006 ensaio e calibracdo

5. DEFINICOES

NBR Norma Brasileira
Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial

Figura juridica que detém a autorizagdo para uso do selo de identificacéo da
Solicitante conformidade, através da assinatura de contrato e tem a responsabilidade
pelo processo de certificacéo.

Fabricante Pessoa juridica que executa o processo de montagem do aparelho.

Modelo Produto de designacao ou marca comercial Unica.

Relatério fornecido pelo solicitante da certificacdo contendo as caracteristi-

Memorial Descritivo e o
cas do produto a ser certificado devendo conter, no minimo, a marca do
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produto, modelo e croqui com especificacdo dos componentes internos que
tém contato com a agua.

Conjunto de modelos cujas caracteristicas e declaragcéo de eficiéncia, cons-
tantes do Memorial Descritivo, sejam iguais.

Componente ou partes do aparelho responsavel pela melhoria da qualidade
da agua.

Familia

Elemento filtrante

OCP Organismo de Certificacdo de Produtos

6. QUALIFICACAO DA EQUIPE DE AUDITORES

6.1. A equipe de auditores para avaliacdo da conformidade descrita nesta Instru¢do Técnica deve
atender aos requisitos de qualificagdo de auditores e especialistas do Bureau Veritas Certification,
conforme IA31-BR.

7. CONDICOES GERAIS
7.1. O Bureau Veritas Certification tem responsabilidade pela implementacéo do programa de avalia-

¢éo da conformidade definido nesta Instrugdo Técnica.

7.2. Aidentificacao da certificacdo no &mbito do Bureau Veritas Certification no produto tem por obje-
tivo indicar a existéncia de um nivel adequado de confianga de que os produtos estdo em conformi-
dade com a norma NBR 16098.

7.3. O uso da identificacdo da certificacdo no d&mbito do Bureau Veritas Certification no produto esta
vinculado a concesséo do Certificado de Conformidade emitido pelo Bureau Veritas Certification, con-
forme previsto nesta Instrucdo Técnica, e aos compromissos assumidos pela empresa através da

Proposta comercial aprovada.

7.4. O Certificado de Conformidade deve conter, no minimo, os dados definidos no documento
GPO1P-BR.

7.5. Caso haja revisdo da norma que serve de referéncia para a concessao do Selo de Identificacdo

da Conformidade, a adequacéo sera conforme citado no item 10 desta Instru¢éo Técnica.
8. PROCESSO DE CERTIFICACAO
8.1. A sisteméatica completa do processo de certificagdo previsto nesta Instrugdo Técnica esta definida

no documento GPO1P-BR.

8.2. O mecanismo de avaliacdo da conformidade utilizado nesta Instrugcdo Técnica € o de certificagao.
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8.3. Esta Instrucéo Técnica estabelece a possibilidade de escolha entre dois modelos distintos de cer-
tificacdo para obtencdo da autorizagéo para o uso do Selo de Identificagdo da Conformidade, confor-

me descritos no item 9 desta Instrugdo Técnica.

8.4. E responsabilidade de o solicitante formalizar junto ao Bureau Veritas Certification qual modelo

devera ser utilizado para a certificacdo dos seus produtos.

9. MODELOS DE CERTIFICAGAO
9.1. Modelo com Avaliacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade de Fabricacdo e Ensaios

9.1.1. Avaliacéo inicial

9.1.1.1. Analise da Solicitacdo e da Documentacéo

9.1.1.1.a. O Bureau Veritas Certification deve, no minimo, efetuar a analise do Manual da Qualidade
do fabricante e dos respectivos procedimentos, inclusive aqueles inerentes as etapas de fabricacé@o
dos elementos filtrantes destinados a aparelhos para melhoria da qualidade da agua para consumo humano,

objeto da solicitac&o.

9.1.1.1.b. O solicitante deve formalizar, em formulario fornecido pelo Bureau Veritas Certification, sua
opcéo pelo modelo de certificacdo que abrange a avaliagdo e o acompanhamento do Sistema de
Gestéo da Qualidade do fabricante do produto, objeto da solicitagdo, bem como a realizacdo dos en-
saios previstos nas pertinentes normas técnicas relacionadas no item 4 desta Instrugdo Técnica, em
amostras coletadas na fabrica.

NOTA: a condi¢éo de representante legal do fabricante do produto, estrangeiro ou nacional, deve es-

tar clara no formulario de solicitacéo.

9.1.1.1.c. Na solicitagdo deve constar, em anexo, a denominac¢do do elemento filtrante destinado a
aparelho para melhoria da qualidade da agua para consumo humano e o seu memorial descritivo,

elaborada para o atendimento ao estabelecido no ANEXO B desta Instrugdo Técnica.

9.1.2. Auditoria Inicial

9.1.2.1. Apé6s andlise e aprovacao da solicitacdo e da documentacdo, o Bureau Veritas Certification,
de comum acordo com o solicitante, programa a realizacao da auditoria inicial do Sistema da Gestéo
da Qualidade do fabricante, segundo os requisitos estabelecidos no ANEXO B desta Instru¢cao Técni-
ca, e a coleta de amostras na fabrica, prevendo prova, contraprova e testemunha para a realizacdo

de todos os ensaios de Tipo.
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9.1.2.2. A apresentacdo de Certificado de Sistema de Gestdo da Qualidade emitido no &mbito do
SBAC, tendo como referéncia a NBR I1SO 9001, e sendo esta certificagdo valida para a linha de pro-
ducdo de elementos filtrantes destinados a aparelhos para melhoria da qualidade da agua para consumo
humano, objeto da solicitacdo, isenta o detentor deste certificado da avaliacdo do Sistema de Gestéo
da Qualidade prevista nesta Instrucdo Técnica (ANEXO B), enquanto o mesmo tiver validade. Neste
caso o detentor do referido certificado deve disponibilizar ao Bureau Veritas Certification todos os re-
gistros decorrentes desta certificacdo, para avaliacdo com foco no produto a ser certificado. Caso
contrario, o Bureau Veritas Certification deve proceder a avaliagdo do Sistema de Gestdo da Qualida-

de conforme descrito nos itens do ANEXO B desta Instru¢éo Técnica.

9.1.3. Ensaio de Tipo
9.1.3.1. Ap6s a coleta das amostras, realizada durante a auditoria inicial na fabrica pelo Bureau Veri-
tas Certification, devem ser realizados os ensaios de tipo mencionados na norma ABNT NBR

16098:2012, conforme descrito no ANEXO A desta Instru¢éo Técnica.

9.1.3.2. Para produtos com vaz&o declarada acima de 1.000 litros por hora deve ser considerada co-

mo valor de referéncia, na execucao dos ensaios, 1.000 litros por hora.

9.1.3.3. No caso de prototipos, o fabricante pode coletar e encaminhar as amostras necessarias ao
laboratério/Bureau Veritas Certification, mediante acordo entre estes, e 0 sob a responsabilidade do
Bureau Veritas Certification. A aprovacéo do protétipo nos ensaios de Tipo nado isenta o Bureau Veri-
tas Certification de validar os produtos apoés o inicio do funcionamento da linha de produgéo.

9.1.3.4. Os ensaios de Tipo sado todos os prescritos na nhorma ABNT NBR 16098:2012.

9.2. Modelo de Certificacéo de Lote

9.2.1. Solicitacédo da Certificacao

9.2.1.1. O solicitante deve formalizar em formulério fornecido pelo Bureau Veritas Certification, sua

opcédo pelo modelo de certificacdo que avalia a conformidade de um lote do produto.

9.2.1.2.. Na solicitac@o deve constar, em anexo, a identificacéo do lote objeto da mesma e o0 memorial

descritivo que compde o referido lote.
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9.2.2. Analise da Documentacéao
9.2.2.1. O Bureau Veritas Certification deve, no caso de importador, confirmar na documentacéo de
importacéo a identificacdo do lote objeto da solicitagcéo, e, no caso de fabricante nacional, analisar o

procedimento de identificac&o do lote objeto da solicitagao.

9.2.3. Ensaios Iniciais para Lote
9.2.3.1. Os ensaios iniciais para o lote sdo todos os prescritos nas normas NBR 16098:2012, sendo
gue os ensaios sdo realizados no dobro de amostras prescritas, como necessarios para o ensaio de

prova. Nao sdo realizados ensaios de contraprova e testemunha.

9.2.3.2. Os ensaios iniciais para o lote ndo devem apresentar ndo-conformidades.

9.2.3.3. No caso de ocorréncia de ndo-conformidades, ndo é permitida a retirada de novas amostras

do lote.

9.2.3.4. A coleta de amostras para 0s ensaios iniciais, para o lote, deve ser realizada pelo Bureau Ve-

ritas Certification.

9.2.3.5. Para 0 esquema com avaliacao de lote, a autorizagcdo para uso do Selo de Identificacdo da

Conformidade esta vinculada somente ao lote de fabricacdo/importacao avaliado.

9.2.4. Ensaios de Inspecéo de Lote

9.2.4.1. Além dos ensaios prescritos no subitem 9.2.3.1 dessa Instru¢cdo Técnica, o Bureau Veritas
Certification deve programar a realizacdo de ensaios, conforme os itens de extraiveis e um de eficién-
cia da norma ABNT NBR 16098:2012, em amostras coletadas conforme a norma ABNT NBR

5426:1985, com plano de amostragem simples normal, nivel geral de inspecao | e NQA de 0,25.

9.2.4.2. A coleta de amostras para os ensaios de inspecéo de lote deve ser realizada pelo Bureau Ve-

ritas Certification.
9.3. Concesséao da Certificagcéo
9.3.1. A concessédo da certificacdo € de responsabilidade do Bureau Veritas Certification, conforme

definido no Procedimento GPO1P-BR.

9.3.2. A decisdo da concessédo da certificacdo deve ser formalizada por meio de um Certificado de

Conformidade emitido pelo Bureau Veritas Certification, apés cumpridos todos os requisitos desta ins-
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trucdo. Caso a decisdo seja contraria a concesséo, o Bureau Veritas Certification deve comunicar o

fato com as devidas justificativas a organizacéo avaliada.

9.3.3. O Certificado de Conformidade contém os seguintes dados:
a. Razdo Social, CNPJ (Cadastro Nacional de Pessoa Juridica), nome fantasia (quando
aplicavel) e endereco completo do solicitante e do fabricante, caso este ndo seja o solici-

tante. No caso de fabricantes estrangeiros, ndo sera exigido o CNPJ deste.

b. Numero do certificado.

c. Data de emisséo e validade do certificado.

d. ldentificacdo dos modelos abrangidos pelo certificado.

e. Nome, numero de registro e assinatura do Bureau Veritas Certification.

f. ldentificacdo do lote, obrigatério no caso de avaliacao da conformidade de lote.

g. Ainscricdo: "Esta autorizagao esta vinculada a um contrato e para o endere¢o acima cita-

do".

9.4. Encerramento do Processo de Certificagcéo
9.4.1. A empresa certificada que cessar definitivamente a fabricacdo ou importacdo de elementos fil-
trantes destinados a aparelhos para melhoria da qualidade da Agua para consumo humano, deve comunicar

este fato imediatamente ao Bureau Veritas Certification.

9.4.2 Em face desta comunicacgdo, o Bureau Veritas Certification devera programar uma auditoria
extraordinaria para verificagéo e registro dos seguintes requisitos:
a. Quanto e quando foi fabricado o Ultimo lote de producéo.
b. Material disponivel em estoque para novas producdes.
¢c. Quantidade de produto acabado em estoque e qual a previsdo da empresa certificada para
que este lote seja consumido.
d. Se os requisitos previstos nesta Instru¢cdo Técnica foram cumpridos desde a Ultima auditoria

de acompanhamento.

9.5. Tratamento de Reclamac®@es
9.5.1. O solicitante deve dispor de uma sistematica para o tratamento de reclamacdes de seus clien-
tes, contemplando os seguintes requisitos, a depender das especificidades do objeto do programa:
a. Nocodes sobre as leis 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispbe sobre a protecdo do con-
sumidor e da outras providéncias; e 9.933, de 20 de dezembro de 1999, que dispde sobre as
competéncias do Conmetro e do Inmetro, institui taxa de servicos metroldgicos e da outras

providéncias.
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b. Uma Politica para Tratamento das Reclamacdes, assinada pelo executivo maior, que eviden-
cie que a empresa:

1. Define responsabilidades a pessoa ou equipe formalmente designada, devidamente
capacitada e com liberdade para o devido tratamento as reclamacoes;
Valoriza e da efetivo tratamento as reclamacdes apresentadas por seus clientes;

3. Estimula e analisa os resultados, bem como toma as providéncias devidas, em funcao
das estatisticas das reclamacdes recebidas; e,

4. Compromete-se a responder ao Inmetro qualquer reclamacdo que o mesmo tenha re-
cebido, e no prazo por ele estabelecido.

c. Procedimento para Tratamento das Reclamacdes, que deve contemplar um formulario sim-
ples de registro da reclamacéo pelo cliente, bem como rastreamento, investigacéo, resposta,
resolucdo e fechamento da reclamacgéo;

d. Realizacdo de andlise critica semestral das estatisticas das reclamacdes recebidas, e evidén-
cias da implementacdo das correspondentes agfes corretivas, bem como das oportunidades
de melhorias.

10. SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

10.1. Especificacdo do Selo

10.1.1. O Selo de Identificacao da Conformidade, definido no ANEXO C desta Instru¢éo Técnica, tem
por objetivo indicar que 0s elementos filtrantes destinados a aparelhos para melhoria da qualidade da agua
para consumo humano estdo em conformidade com a ABNT NBR 16098:2012, de acordo com 0S pro-

cessos de certificacao estabelecidos nessa Instrucéo Técnica.

10.2. Aquisicéo do Selo
10.2.1. A confeccdo do Selo de Identificacdo da Conformidade devera atender aos requisitos estabe-

lecidos nesta Instru¢éo Técnica, e sera de responsabilidade do requerente.

10.2.2. A escolha da gréfica para confeccionar e fornecer o Selo de Identificacdo da Conformidade se-

ra livre, e de responsabilidade do requerente.

10.2.3. A supervisdo da aquisi¢édo do Selo de Identificacdo da Conformidade € de responsabilidade do

Bureau Veritas Certification.
10.2.4. Os elementos filtrantes destinados a aparelhos para melhoria da qualidade da &gua para consumo hu-

mano devem ostentar o Selo de Identificacdo da Conformidade no produto e na embalagem primaria

do mesmo, quando houver, conforme definido no Anexo C desta Instrugdo Técnica.
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10.3. Rastreabilidade do Selo
10.3.1. O Selo de Identificagdo da Conformidade, aposto no produto, deve ser visivel, legivel, indelé-

vel e deve seguir as caracteristicas descritas no ANEXO C desta Instrucdo Técnica.

10.3.2. O Bureau Veritas Certification verificara a rastreabilidade dos produtos certificados nos contro-

les do fabricante ou solicitante durante as auditorias de acompanhamento.

10.3.3. No caso de solicitacdo de extensdo do escopo da autorizagdo para o uso do Selo de Identifi-
cacao da Conformidade, os elementos filtrantes destinados a aparelhos para melhoria da qualidade da agua
para consumo humano, pertinentes a esta extensdo, s6 poderdo ser comercializados a partir do mo-

mento em que o Bureau Veritas Certification aprovar a extenséo.

10.3.4. Quando o solicitante desejar estender a autorizagdo para modelos adicionais da mesma fami-
lia, de uma mesma unidade fabril, atendendo as mesmas normas técnicas, podera solicitar ao Bureau

Veritas Certification a extensdo da mesma.

10.3.5. A solicitagd@o deve ser feita para um determinado modelo e para uma mesma unidade fabril.

10.3.6. Quando o solicitante mudar de localidade ou produzir em mais de uma localidade mantendo o
mesmo projeto do produto, atendendo as mesmas normas técnicas, podera solicitar ao Bureau Veri-
tas Certification a extenséo da certificagdo, realizando a avaliagao do sistema da qualidade da fabrica

e 0s ensaios de acompanhamento.

10.4 Requisitos para manutencéo da licenga para o uso do Selo de Identificacdo da Conformi-
dade.

10.4.1. Apo6s a concessao da licenca para o uso do Selo de Identificagdo da Conformidade, o controle
deste é realizado exclusivamente pelo Bureau Veritas Certification, o qual planeja auditorias e ensaios
de acompanhamento, para constatar se as condi¢des técnico-organizacionais que deram origem a

concessdo inicial da licenca estdo sendo mantidas.
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10.4.2. Auditoria de acompanhamento

10.4.2.1 O Bureau Veritas Certification deve programar e realizar, no minimo, uma auditoria de acom-
panhamento anual, em cada site de fabricacdo da empresa licenciada, para verificagdo do atendimen-

to de todos os requisitos estabelecidos no ANEXO B desta instrucéo.

10.4.2.2. Se o fabricante possui Sistema de Gestdo da Qualidade certificado por um OCS (Organismo
de Certificacdo de Sistemas) acreditado pelo Inmetro, segundo a norma 1SO 9001:2008, o Bureau Ve-
ritas Certification deve analisar a documentag¢é@o pertinente a certificacdo, garantindo que os itens
descritos no ANEXO B desta Instru¢do Técnica foram avaliados adequadamente com foco no produto
a ser certificado. Caso contrario, o Bureau Veritas Certification deve proceder conforme descrito no

corpo do proprio anexo.

10.4.2.3. Constatada alguma n&o-conformidade na auditoria para a manutencgéo da certificagéo, o Bu-
reau Veritas Certification deve acordar com a empresa licenciada um prazo para a corre¢cdo destas

nao-conformidades.

10.4.3. Ensaios de acompanhamento

10.5.3.1. Devem ser coletadas amostras de cada familia de produto certificado, considerando que de-
ve ser possivel realizar no produto escolhido todos os ensaios previstos para o periodo. Esta coleta
prevé amostra para o ensaio de prova, contraprova e testemunha, todas pertencentes ao mesmo lote

de fabricacéo.

10.4.3.2 Com as amostras coletadas, devem ser realizados 0s ensaios de acompanhamento anual-
mente, de acordo com 0s critérios previstos nas normas ABNT NBR 16098:2012, conforme descrito
no ANEXO A.

10.4.3.3. Constatada alguma néo-conformidade nos ensaios para a manutencao da certificacdo, deve
se repetir o ensaio para o atributo ndo conforme em duas novas amostras (contraprova e testemu-

nha), ndo sendo admitida a constatagcao de qualquer ndo-conformidade.

10.4.3.4. Caso o Bureau Veritas Certification julgue pertinente, e em acordo com o fabricante, a ndo-

conformidade podera ser confirmada sem a realizacdo dos ensaios de contraprova e testemunha.
10.4.3.5. Quando da confirmacé@o da ndo-conformidade, o Bureau Veritas Certification podera sus-

pender o Certificado de Conformidade, solicitando ao fabricante o tratamento pertinente, com a defini-

¢ao das ag0es corretivas e prazos de implementacgéo.

COPYRIGHT, 2015, BUREAU VERITAS CERTIFICATION



Ref.: IT 582C BR

INSTRUCAO TECNICA PARA AVALIACAO DA
CONFORMIDADE DE ELEMENTOS FILTRANTES Emisséo: 04/08/2015
DESTINADOS A APARELHOS PARA MELHORIA DA
QUALIDADE DA AGUA PARA CONSUMO HUMANO Pagina 12 de 21

BUREAU VERITAS CERTIFICATION

11. RESPONSABILIDADES E OBRIGAGCOES

11.1. Reconhecimento das Atividades de Certificacao
11.1.1. Para o reconhecimento e aceitacao das atividades da certificacao estabelecidas nesta Instru-
¢do Técnica, mas implementadas por um organismo de certificacdo que opera no exterior, 0 Bureau

Veritas Certification deve atender ao que se segue.

11.1.2 Qualquer acordo de reconhecimento de atividades necessérias a certificacéo, tais como resul-
tados de ensaios ou relatérios de inspe¢do, com organismos de certificagdo operando no exterior,
somente seréo aceitos se tais atividades, além de serem reconhecidas reciprocamente, forem reali-

zadas por organismos que atendam as mesmas regras contidas nessas instrucao.

11.1.3. Em qualquer situacdo, o Bureau Veritas Certification é o responsavel pela certificagdo do pro-
duto.

11.2. Obrigacdes da Empresa Autorizada
11.2.1. Acatar todas as condi¢Bes estabelecidas nas respectivas normas técnicas, relacionadas no
item 4 desta instrucdo, nas disposicdes legais e nas disposi¢cdes contratuais referentes a concesséo

da autorizacao , independente de sua transcrico.

11.2.2. Aplicar o selo de identificacdo da conformidade em todos o0s elementos filtrantes destinados a
aparelhos para melhoria da qualidade da agua para consumo humano certificados, conforme critérios esta-

belecidos nesta Instrugdo Técnica.

11.2.3. Acatar as decis@es pertinentes a certificacdo tomadas pelo Bureau Veritas Certification, recor-

rendo, nos casos de reclamacgdes e apelacdes.

11.2.4. Facilitar ao Bureau Veritas Certification, ou ao seu contratado, mediante comprovacdo desta
condicéo, os trabalhos de auditoria e os de acompanhamento, assim como a realiza¢do dos ensaios e

outras atividades de certificacdo previstas nesta Instrugédo Técnica.

11.2.5. Manter as condi¢des técnico-organizacionais que serviram de base para a obtencdo da autori-
zacao para uso do Selo de Identificagcdo da Conformidade, informando, previamente, ao Bureau Veri-
tas Certification qualguer modificag&o que pretenda fazer no produto ao qual foi concedida a certifica-

céao.
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11.2.6. Comunicar imediatamente ao Bureau Veritas Certification no caso de cessar, definitivamente,
a fabricac@o ou importagcdo do modelo dos elementos filtrantes destinados a aparelhos para melhoria da

qualidade da agua para consumo humano, certificado.

11.2.7. Nao utilizar a codificacédo (c6édigo e modelo) do produto certificado para produto ndo certifica-
do.

11.2.8. Submeter previamente ao Bureau Veritas Certification todo o material de divulgag&o onde figu-

re o selo de identificacdo da conformidade.

11.2.9. Nas instrugBes de uso ou de informagdes ao usuario, referéncias sobre as caracteristicas ndo
incluidas na norma ABNT NBR 16098:2012, ndo podem ser associadas a identificagdo da conformi-
dade ou induzir o usuério a crer que tais caracteristicas estejam garantidas por esta identificacéo.
Além disso, devem incluir a seguinte frase antes da descricdo destas caracteristicas:

“As caracteristicas descritas a seguir ndo foram avaliadas pelo processo de certificagcdo do

produto”.

11.2.10. Esta informacéo deve ser dada de maneira clara, em negrito, com o mesmo formato e tama-
nho de letra das utilizadas na descricdo das caracteristicas, e em todas as &reas ou locais onde se

encontram tais informacodes.

11.2.11. A empresa certificada tem responsabilidade técnica, civil e penal referente aos produtos por
ela fabricados ou importados, bem como a todos os documentos referentes a certificagdo, ndo ha-

vendo hipétese de transferéncia desta responsabilidade.

11.3. Obrigacdes do Bureau Veritas Certification

11.3.1. Implementar o programa de avaliac@o da conformidade, previsto nesta Instrugdo Técnica, con-
forme os requisitos aqui estabelecidos.

11.3.2. Proceder, conforme definido no item 9.4, no caso da empresa certificada cessar a fabricacdo
ou importagéo dos aparelhos para os elementos filtrantes destinados a aparelhos para melhoria da qualidade

da agua para consumo humano certificados.

11.3.3. Verificar o atendimento, pelo fabricante/solicitante, do item 11.2.9.
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12. PENALIDADES
12.1. O fabricante / importador dos elementos filtrantes destinados a aparelhos para melhoria da qualidade
da agua para consumo humano, que deixar de atender aos requisitos desta Instrucdo Técnica ficara su-

jeito as penalidades de adverténcia, suspenséo ou cancelamento de sua certificacéo.

13. USO DE LABORATORIO DE ENSAIO
13.1. Os ensaios previstos nos esquemas de certificacao, definidos nessa Instrucéo Técnica devem

ser realizados em laboratorios de 32 parte acreditados pelo Inmetro para o escopo especifico.

13.2. Em carater excepcional e precério, desde que condicionado a uma avaliacdo pelo Bureau Veri-

tas Certification, podera ser utilizado laboratorio ndo acreditado para o escopo especifico.

13.3. Para a aceitacé@o de resultados de laboratérios de ensaio acreditados por organismos de acredi-
tacdo estrangeiros, o laboratorio deve ser acreditado por um organismo de acreditagdo signatario de
acordo multilateral de reconhecimento mutuo, estabelecido por uma das cooperacgdes relacionadas
abaixo. O escopo do acordo assinado deve incluir a acreditacdo de laboratérios de ensaio.

a. Interamerican Accreditation Cooperation (IAAC);

b. European co-operation for Accreditation (EA);

c. International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).

13.3.1. Arelacao dos laboratdrios acreditados pode ser obtida consultando os sitios do Inmetro, das

cooperacdes e dos organismos signatérios dos referidos acordos.

13.3.2. O escopo da acreditacdo do laboratério deve incluir o método de ensaio aplicado no a&mbito

dessa Instrucéo Técnica.

13.3.3. Os relatérios de ensaios emitidos pelo laboratdrio deverdo conter identificag&o clara e inequi-

voca de sua condigéo de laboratdrio acreditado.
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ANEXO A: ENSAIOS

A.l. Ensaios Iniciais

A.1.1. Os ensaios iniciais séo 0s ensaios de Tipo previstos na norma ABNT NBR 16098:2012.

A.1.2. A coleta de amostras para 0s ensaios deve ser realizada pelo Bureau Veritas Certification.

A.1.3. Um aparelho pode ser fornecido ao laboratério juntamente com as amostras dos elementos fil-

trantes.

A.1.4. Caso um aparelho ndo seja fornecido, juntamente com as amostras, o laboratorio contratado
deve ser previamente contato e confirmar se tem condi¢des de realizar 0s ensaios ou se tem neces-
sidade de adaptacéo.

A.1.3. No caso de protétipos, o fabricante pode coletar e encaminhar as amostras necessarias ao la-
boratério / Bureau Veritas Certification, mediante acordo entre estes, e sob responsabilidade do Bure-
au Veritas Certification. A aprovacédo do protétipo nos ensaios de Tipo ndo isenta o Bureau Veritas

Certification de validar os produtos ap6s o inicio do funcionamento da linha de producao.

A.1.4. Os ensaios iniciais ndo devem apresentar ndo-conformidades.

A.1.5. Ensaios gerais
a) Ensaio de controle de nivel microbioldgico.

b) Ensaio para determinagdo de extraiveis.

A.1.6. Ensaios de desempenho

a) Ensaio para verificacdo da eficiéncia de retengcdo de particulas = somente os aparelhos para me-
Ihoria da qualidade da agua para consumo humano com essa funcao.

b) Ensaio para verificagdo da eficiéncia de redugéo de cloro livre = somente os aparelhos para me-
Ihoria da qualidade da agua para consumo humano com essa funcao.

¢) Ensaio para verificacao da eficiéncia bacteriolégica = somente os aparelhos para melhoria da qua-
lidade da agua para consumo humano com essa funcao.

A.1.7. Na mudanca de qualquer componente ou material em contato com a 4gua, e que ndo afetem a

eficiéncia do aparelho, serdo realizados ensaio de extraiveis e ensaio de nivel microbiologico.
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A.1.8. Na mudanca de elementos ou materiais constantes da unidade condicionadora, que alterem a
eficiéncia do aparelho, serdo realizados os ensaios de extraiveis, controle de nivel microbiolégico,

bem como aqueles ensaios relacionados com a eficiéncia declarada.

A.1.9. A coleta de amostras para os ensaios Tipo deve ser realizada pelo Bureau Veritas Certification,
obedecendo a uma quantidade minima para realizacédo dos ensaios, sendo retiradas amostras de ca-

da uma das familias a ser certificada (em triplicata: prova, contraprova e testemunha).

A.1.10. Os ensaios de Tipo ndo devem apresentar ndo-conformidades. No caso da ocorréncia de néo-
conformidades nos ensaios de Tipo, o fabricante devera fazer os ajustes necessarios em seu proces-

S0, apos o que, novas amostras poderdo ser coletadas pelo Bureau Veritas Certification.

A.2. Amostras para realizar os Ensaios Iniciais
A.2.1. Considerando que os ensaios iniciais apresentados sao por familia de produtos, e consideran-
do que uma familia de produtos pode possuir um namero variado de modelos, deve ser realizado em

1 modelo da familia 0 ensaio completo, conforme ensaios apresentados no item A.1.

A.2.2. Quantidade de Amostras

a) Ensaios de Extraiveis
- Modelos com volume interno igual ou superior a 4 litros = 01 amostra
- Modelos com volume interno inferior a 4 litros =

Quantidade de amostras = 4 litros / volume interno

b) Ensaios de Controle de Nivel Microbiolégico
- Modelos com volume interno igual ou superior a 0,3 litros = 01 amostra
- Modelos com volume interno inferior a 0,3 litros =

Quantidade de amostras = 0,3 litros / volume interno
c) Eficiéncia na Reduc¢éo de Particulas = 02 amostras
d) Eficiéncia Bacteriologica
- Modelos com volume interno igual ou superior a 0,3 litros = 01 amostra

- Modelos com volume interno inferior a 0,3 litros =

Quantidade de amostras = 0,3 litros / volume interno
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A.3. Ensaios de Acompanhamento do Processo de Certificacao

A.3.1. Os ensaios de acompanhamento devem ser realizados apds a concessado do certificado de
Conformidade, em cada familia de aparelhos certificados, e sua condugédo é de responsabilidade do
Bureau Veritas Certification.

A.3.2. Devem ser realizados os ensaios, conforme a Tabela 1 abaixo, de acordo com a periodicidade
estabelecida, tendo como referéncia a concessao do certificado de Conformidade. O Bureau Veritas
Certification pode realizar ensaios em periodos menores do que os indicados nessa Instrugao Técni-

ca, desde que justificado por mudangas no processo produtivo ou dendncias sobre o produto.

Tabela 1: Itens da ABNT NBR 16098:2012 para cada periodo de acompanhamento:

Requisitos 1° periodo | 2°periodo | 3° periodo
Extraiveis X
Controle Nivel Microbiolégico X
Rotulagem X X X
Eficiéncia na Reducéo de Cloro X
Eficiéncia na Reducéo de Particulas X
Eficiéncia Bacteriolégica X

A.3.3. No final do ciclo de 3 (trés) periodos, deve ser iniciada uma nova seqiiéncia de ensaios descri-
tos no item A.3.2..

A.3.4. Devem ser coletadas amostras no estoque da fabrica, de cada familia de produto certificado,
considerando que deve ser possivel realizar no produto escolhido todos os ensaios previstos para o
periodo. Esta coleta é feita pelo Bureau Veritas Certification. Esta coleta prevé amostra para o ensaio
de prova, contraprova e testemunha, todas preferencialmente pertencentes ao mesmo lote de fabri-

cacao.

A.3.5. O intervalo entre cada periodo € de um ano. Constatada alguma n&do-conformidade em algum
dos ensaios de acompanhamento, este deve ser repetido em duas novas amostras, contraprova e
testemunha, para o atributo ndo conforme, ndo sendo admitida a constatacdo de qualquer nao-
conformidade.
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A.3.6. Caso o Bureau Veritas Certification julgue pertinente, e em acordo com o fabricante, a ndo-

conformidade podera ser confirmada sem a realizagdo dos ensaios de contraprova e testemunha, pa-

ra confirmar a ndo-conformidade.

A.3.7. Quando da confirmacédo da ndo-conformidade, o Bureau Veritas Certification podera suspender

o Certificado de Conformidade da respectiva familia, solicitando ao fabricante o tratamento pertinente,

com a definicdo das acdes corretivas e dos prazos de implementacao.
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ANEXO B: REQUISITOS PARA AVALIAGAO DA GESTAO DE QUALIDADE DA FABRICA

B.1. A avaliacao, inicial e periédica, do Sistema de Gestédo da Qualidade de fabricagdo, deve ser rea-

lizada pelo Bureau Veritas Certification, conforme estabelece o procedimento GPO1P-BR.

B.2. Na avaliacao, inicial e periddica, do Sistema de Gestao da Qualidade de fabricacao, deve-se veri-

ficar o atendimento aos requisitos relacionados abaixo:

Requisitos a serem avaliados Itens da ISO 9001:2008

Controle de registros 4.2.4
Controle de producéo 751e752
Verificagdo do produto adquirido 7.4.3
Identificac&o e rastreabilidade do produto 7.5.3
Preservacéo do produto 7.5.5
Controle de dispositivos de medicdo e monitoramento 7.6
Tratativa de reclamacgfes 8.2.1
Medicdo e monitoramento de produto 8.2.4
Controle de produto ndo conforme 8.3
Acao corretiva 8.5.2

B.3 Caso o fabricante possua Sistema de Gestdo da Qualidade certificado por um OCS (Organismo
de Certificacdo de Sistemas) acreditado pelo Inmetro, segundo a nhorma NBR ISO 9001:2008, o Bure-
au Veritas Certification deve analisar a documentacédo pertinente a certificacdo do Sistema de Gestao
da Qualidade, garantindo que os requisitos descritos acima foram avaliados com foco no produto a
ser certificado. Caso contrario, o Bureau Veritas Certification deve verificar o atendimento aos requisi-

tos descritos no item B.2.
B.4. A avaliacéo periédica do sistema de controle da qualidade de fabricacdo deve ser realizada, no

minimo, uma vez a cada ano apds a concessao do Certificado da Conformidade, podendo haver ou-

tras, desde que haja evidéncias que as justifique.
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ANEXO C: SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

C.1. Selo de Identificacdo da Conformidade no Produto e na Embalagem.

Reducéo maxima permitida de 50mm

v

A

-

-

NBR 16098

BUREAU VERITAS
Certification

Ensaios de Desempenho

™ i R i
Retencgdo de
com particulas Sem
redugdo de classe X efidéncia
cloro livre (de X a X pm) bactericlogica

4

C.2. Quanto ao desempenho de retencao de particulas, o aparelho deve ser classificado de acordo

com as caracteristicas descritas na tabela 1 da norma ABNT NBR 16098:2012.. A classificagdo do

aparelho deve conter a faixa tamanho de particula.

C.3. Quanto ao desempenho de reducao de cloro livre, o aparelho deve ser classificado de acordo

com as caracteristicas descritas na tabela 2 da norma ABNT NBR 16098:2012.

A classificacdo do aparelho deve conter o percentual de reducédo de cloro livre disponivel.

C.4. Quanto ao desempenho bacterioldgico, caso o aparelho possua esta caracteristica deve conter a

expressdo “APROVADO”.
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C.5. No caso do aparelho ndo apresentar alguma das caracteristicas de desempenho descritas aci-

ma, este devera indicar a expressdo “NAO SE APLICA”.
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