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1 OBJETIVO

Esta norma estabelece os procedimentos para a emissdo da declaracdo de conformidade, autorizacdo para
uso das marcas de conformidade e de selagem, assim como, da numeracdo identificadora, segundo as
Portarias Inmetro n.° 78/ 2022 e n° 293/2021, bem como, para a prestacdo de contas referente a emissédo

das declaracGes de conformidade.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta norma aplica-se a Dimel, a Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — Inmetro (RBMLQ-1),
aos fabricantes das marcas de declaracdo da conformidade e de selagem e as empresas autorizadas
segundo as portarias Inmetro n.° 78, de 23 de margo de 2022 e n° 293/2021.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela elaboragdo, reviséo e cancelamento desta norma é da Dimel/Dicol.

4 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Portaria Inmetro n® 274/2014

Regulamento para uso das Marcas, dos Simbolos, dos Selos e das
Etiquetas do Inmetro

Portaria Inmetro n°® 78/2022

Portaria que aprova 0 Regulamento Técnico Metroldgico
consolidado que estabelece as condi¢Ges a serem atendidas pelas
empresas que requeiram autorizagdo para executar, sob supervisao
metroldgica do Inmetro, os ensaios inerentes a verificagdo inicial e
apos reparo de instrumentos de medicdo nos termos de
regulamentacéo técnica metrologica particularizada.

(continua)
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Portaria que aprova o Regulamento Técnico Metroldgico consolidado
Portaria Inmetro n°® 293/2021 sobre a possibilidade de importadores e fabricantes de instrumentos
de medicdo obterem autorizacdo para emitir declaracdo de
conformidade em substituicdo a verificaco inicial.

Marcas e selos Inmetro Manual de aplicacdo da marca do Inmetro.

ISO/IEC 15416 Bar code print quality test specification - Linear symbols
ISO/IEC 15417 Code 128 bar code symbology specification

ABNT NBR 5426 Planos de amostragem e procedimentos na inspecao por Atributos

Tecnologia grafica — Analise de um sistema de seguranca —

ABNT NBR 15540 -
Requisitos

Tecnologia gréafica — Métodos de ensaios para materiais autoadesivos

ABNT NBR 15395 S x
sensiveis a pressao

Portaria n° 150, de 29 de marco

de 2016 Vocabulario Internacional de Termos de Metrologia Legal

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

NIE-Dimel-123 Marcas de selagem (portarias Inmetro n°® 78/2022 e n°® 293/2021)

Marca de conformidade para instrumentos (Portarias Inmetro n° 78/2022 e

NIE-Dimel-143 n° 203/2021)

Solicitagdo de numeracdo identificadora, marca de conformidade e/ou marca

FOR-Dimel-275 de selagem (Portarias Inmetro n° 78/2022 e n° 293/2021)
6 SIGLAS
As siglas das UP/UO do Inmetro podem ser acessadas em:

http://www.inmetro.gov.br/inmetro/pdf/regimento-interno.pdf.

ABNT Associacdo Brasileira de Normas Técnicas

ISO International Organization for Standardization (Organizacao Internacional de
Normalizagéo)

IEC International Electrotechnical Commission (Comisséo Eletrotécnica Internacional)

NBR Norma brasileira

RBMLQ-I  Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade - Inmetro

RTM Regulamento Técnico Metroldgico

PSIE Portal de Servigos do Inmetro nos Estados
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7 TERMOS E DEFINICOES

7.1 Empresa autorizada

Empresa, publica ou privada, autorizada pelo Inmetro/Dimel, para a emissdo de declaracdo de
conformidade em substituicdo as verificagdes, inicial e subsequente, de instrumentos de medicéo
conforme a Portaria Inmetro n.° 78, de 23 de marco de 2022 ou Portaria n° 293 de 8 de julho de 2021.

7.2 Marca de conformidade

Marca de Metrologia Legal para identificacdo de declaragdo da conformidade aplicada através de etiqueta
autoadesiva no instrumento de medicdo, destinada a assinalar a conformidade do mesmo as disposi¢oes
constantes nas Portarias Inmetro n.° 78/2022 ou n° 293/2021.

7.3 Numeragdo identificadora

Sequéncia numeérica fornecida pelo Inmetro/Dimel, utilizada para ser associada ao numero de série e as
demais informacdes dos instrumentos com conformidade declarada.

7.4 Adulteracéo

Tentativa de remocao e, em seguida, de substituicdo ou reconstrucdo de uma marca sem deixar evidéncias
detectaveis da tentativa.

7.5 Evidéncia de adulteracédo

Indicagdo sinalizadora de que foi feita uma tentativa de remocdo e, em seguida, da substituicdo ou
reconstrucdo da marca identificadora.

7.6 Marca de selagem

Marca destinada a proteger o instrumento de medicao contra qualquer modificacao, reajuste, remocéo de
partes, etc., ndo autorizados, conforme a NIE-Dimel-123.

7.7 Declaracao de conformidade

Documento legal emitido pela empresa autorizada reconhecendo que um determinado instrumento de
medicéo atende aos requisitos estabelecidos no regulamento técnico metrologico aplicavel.

7.8 Marca de aprovacao de modelo

Marca afixada em um instrumento de medicao certificando sua conformidade ao modelo aprovado.

8 CONDICOES GERAIS

8.1 A conformidade do instrumento de medigdo com as disposi¢Oes previstas nas Portarias Inmetro n.°
78/2022 ou n° 293/2021 deve ser indicada mediante a marca de conformidade e/ou de selagem nele
afixada (quando aplicavel) juntamente com a Declaracdo de Conformidade emitida por instrumento.
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Nota 1 — Para diferenciar de outras marcas, esta marca possui a identificacdo (nome e codigo de
autorizacdo) da empresa autorizada.

Nota 2 — As marcas de selagem possuem, além da identificacdo da empresa, a coloracdo em tons de
verde.

8.1.1 A declaracdo de conformidade somente terd validade se respaldada por relatorio inerentes aos
ensaios de verificacdo, nos termos da regulamentacao técnica metroldgica aplicavel.

Nota- O relatorio de ensaio, referenciado na Declaracdo de Conformidade, pode ser apresentado em meio
fisico, dptico ou eletrénico.

8.1.2 A marca de conformidade deve ser utilizada somente para instrumentos cujo o plano de selagem néo
possa ser aplicado, devido ao tamanho do instrumento, funcionalidade ou tecnologia da marca de selagem
(selo/lacres).

8.1.3 Caso o instrumento de medig&o ndo possa receber a marca de conformidade conforme 8.1.2, devido
a etiqueta autoadesiva, a empresa autorizada deve fazer uso da numeracdo identificadora fornecida pelo
Inmetro/Dimel/Dicol conforme subitem 10.3, e mencioné-la na Declaracdo de Conformidade emitida por
instrumento.

8.1.4 Empresas autorizadas que fabricam e/ou importam esfigmomandmetros devem fazer uso somente
da marca de conformidade junta da Declaracdo de Conformidade emitida por instrumento.

8.1.5 Para empresas autorizadas a realizar os ensaios de verificacdo inicial segundo a Portaria n°® 78/2022,
a opcao pela numeracdo identificadora implica na gravacao da marca de aprovacdo de modelo do Inmetro
no mostrador do instrumento de medic&o.

8.1.5.1 Quando do uso da numeragéo identificadora, as empresas autorizadas pela Portaria n® 78/2022 que
realizam ensaios de verificagdo apOs reparo, assim como as empresas autorizadas pela Portaria
n°293/2021, estdo isentas de gravar a marca do Inmetro no mostrador do instrumento.

8.2 As marcac0es referidas no subitem 8.1 devem ser apostas no instrumento pelas empresas autorizadas.

8.3 As marcacdes referidas no subitem 8.1 sdo sujeitas as exigéncias da Portaria Inmetro n° 274/2014,
NIE-Dimel-123 e NIE-Dimel-143.

8.3.1 E vedada a aposicdo no instrumento de marcacgdes susceptiveis de induzir terceiros ao erro quanto
ao significado e/ou & forma das marcacdes referidas no subitem 8.1.

8.4 Todas as marcagOes devem ser claramente visiveis ou facilmente acessiveis.

8.5 A numeracéo identificadora, a marca de conformidade e a marca de selagem sdo de uso exclusivo da
empresa autorizada, ndo sendo permitido, em nenhuma hipotese, 0 seu repasse a terceiros.

8.6 A empresa autorizada deve manter cadastro dos fornecedores responsaveis pela confeccdo das marcas
de conformidade e/ou das marcas de selagem para eventual consulta e inspec¢do da Dimel.
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8.6.1 A empresa autorizada deve manter registros dos ensaios que atestem as condi¢cdes necessarias ao
uso pretendido da marca de conformidade e de selagem.

8.6.2 A empresa autorizada deve informar ao fornecedor que a Dimel pode, a qualquer momento, realizar
visita de inspecdo ndo anunciada em suas instalagdes com vistas a supervisionar 0 processo de producao
de marcas de conformidade e de selagem, além de avaliar os registros que comprovem o atendimento dos
requisitos definidos na norma NIE-Dimel-123 e NIE-Dimel-143.

8.6.3 Todo o controle de aquisicdo e uso da marca de conformidade e de selagem realizado pela empresa
autorizada é inspecionado pela Dimel durante as visitas de supervisdo metrolégica.

8.6.4 Considerando que os modelos de marca de conformidade e selagem, submetidos a autorizacdo
foram previamente ensaiados em laboratério acreditado, a Dimel ndo recebera amostras desses.
Entretanto, a Dimel, a seu critério, pode solicitar & empresa autorizada amostras para confirmacdo das
inscri¢bes obrigatorias.

8.7 A empresa autorizada deve ter procedimentos para realizar em seguranca O manuseio, Uuso,
armazenamento e descarte, quando aplicavel, da marca de conformidade e da marca de selagem, de modo
a assegurar a rastreabilidade e prevenir o extravio ou uso indevido.

8.8 A empresa autorizada deve informar a Dimel eventual ocorréncia de perda, avaria ou inutilizacao de
marca de conformidade e de marca de selagem.

8.9 A suspensdo ou o cancelamento da autorizagdo determinara a imediata suspensdo da utilizacdo da
marca de conformidade, da numeracdo identificadora e da marca de selagem. A empresa deve manter o
saldo remanescente da marca de conformidade e da marca de selagem e aguardar orientagdes da Dimel
para o descarte.

8.10 O subitem 9.1 e o item 11 desta Norma, ndo se aplicam as empresas autorizadas que utilizam o
portal PSIE para emisséo de Declaragdo de Conformidade e prestacdo de contas.

9 EMISSAO DA DECLARACAO DE CONFORMIDADE

9.1 A declaracdo de conformidade deve ser emitida, por instrumento, apds a realizacdo dos ensaios de
verificacdo referentes aos termos da regulamentacao técnica metrolégica aplicavel.

9.2 InformacGes obrigatérias da declaracédo de conformidade:

a) identificagdo univoca: numeragao/ano de emisséo, no minimo;

b) texto: “A empresa XXX autorizada pela Dimel sob o n.° xxx declara que o(s) instrumento(s) de
medicdo constante(s) no relatorio de ensaio abaixo / disponivel no arquivo eletronico “nome” / disponivel
no portal “nome” estdo em conformidade com os requisitos estabelecidos no RTM aplicavel;

¢) denominacéo do (s) modelo (s) de instrumentos relacionados e respectiva(s) portaria(s) de aprovacéo
de modelo além da portaria de RTM aplicavel ao instrumento (pode ser em forma de tabela);

d) periodo de execucao dos ensaios;

e) identificacdo do(s) relatdrio(s) de ensaio(s) correspondentes;

f) nome, cargo e assinatura do técnico responsavel pela realizacdo dos ensaios.
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9.3 Informacdes obrigatorias do relatério de ensaio:

a) identificacdo univoca: numeragdo/ano de emissdo, no minimo;

b) identificacdo do instrumento de medi¢do com a descricdo do modelo e numero de série;

c) codigo de identificacdo da numeragdo identificadora fornecida pela Dicol, quando aplicavel;

d) cddigo de identificacdo das marcas de conformidade e/ou de selagem afixadas, quando aplicavel; e

e) resultados dos ensaios exigidos nos regulamentos técnicos metrolégicos aplicaveis, incluindo o
registro dos erros de medicao.

10 AUTORI~ZAC}AO PARA USO DAS MARCAS DE CONFORMIDADE, DE SELAGEM E DA
NUMERACAO IDENTIFICADORA

10.1 Marca de conformidade

10.1.1 A empresa autorizada deve solicitar a Dicol a numeragdo sequencial, que configurard o cédigo de
identificacdo, compativel com a sua capacidade produtiva, a ser utilizada na marca de conformidade. A
solicitacdo deve ser feita com o encaminhamento do FOR-Dimel-275, devidamente preenchido e assinado
pelo representante legal da empresa.

10.1.2 A Dicol deve definir o codigo de identificacdo da marca de conformidade e utiliza-lo de acordo
com o procedimento descrito na NIE-Dimel-143.

10.1.3 Ao receber e analisar a solicitacdo da empresa deve ser providenciado a emissdo de oficio da
Dimel autorizando a confeccéo e uso da marca de conformidade.

Nota — O Inmetro somente emitird oficio de autorizacdo, incluindo carga numeérica solicitada, caso nédo
haja pendéncias por parte da empresa, e, desde que a numeracao solicitada seja compativel com sua
capacidade produtiva.

10.1.4 Para a confeccdo da marca de conformidade a empresa deve solicitar a um fornecedor de sua
preferéncia o atendimento as especificacdes estabelecidas na NIE-Dimel-143.

10.1.5 A Dicol deve manter a relagdo dos fornecedores que atendam aos requisitos definidos nesta norma.
10.1.6 A autorizacdo expedida pelo Inmetro ndo significa o reconhecimento, aprovagao ou registro de
fornecedor de marca de conformidade contratado pela empresa autorizada, tampouco € extensivel a outros
modelos de marca de conformidade, sendo aquele cuja identificacdo esteja especificada na autorizacdo
emitida.

10.2 Marca de selagem

10.2.1 A confecgéo da marca de selagem deve ser feita por fornecedor de interesse da empresa autorizada,
0 qual deve atender aos requisitos da norma NIE-Dimel-123.

10.2.1.1 O fornecedor deve apresentar relatorio de ensaios realizados nos modelos de marca de selagem,
realizados conforme a norma NIE-Dimel-123.
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10.2.1.2 A Dicol deve manter relacdo de fornecedores e dos respectivos modelos de marca de selagem
que atendam a NIE-Dimel-123.

10.2.2 A empresa autorizada deve solicitar a Dicol a autorizacdo para a confeccdo do modelo da marca de
selagem por fornecedor, encaminhando o FOR-Dimel-275, devidamente preenchido e assinado pelo
representante legal da empresa.

10.2.2.1 Anexo ao formulério, a empresa autorizada deve encaminhar o desenho do modelo de marca de
selagem contendo as inscrigdes descritivas conforme a NIE-Dimel-123.

10.2.3 Ao receber e analisar a solicitacdo da empresa, a Dicol deve providenciar a emissdo do oficio
autorizando o uso do modelo de marca de selagem.

10.2.4 A autorizagdo expedida pelo Inmetro ndo significa o reconhecimento, aprovagao ou registro de
fornecedor de marca de selagem contratado pela empresa autorizada; tampouco € extensivel a outros
modelos de marca de selagem, sendo aquele cuja identificacdo esteja especificada na autorizagao emitida.

10.3 Numeragcéo identificadora

10.3.1 A empresa autorizada deve solicitar a Dicol numeracdo sequencial, compativel com a sua
capacidade produtiva, a ser materializada na marca de conformidade ou ser utilizada como numeracao
identificadora virtual.

Nota — A empresa autorizada pode fazer um Unico pedido (anual) que compreende toda a sua capacidade
produtiva ou em pedidos fracionados.

10.3.2 A solicitacdo deve ser feita com o encaminhamento do FOR-Dimel-275, devidamente preenchido e
assinado pelo representante legal da empresa.

10.3.3 Ao receber e analisar a solicitacdo da empresa o nucleo administrativo da Dicol deve providenciar
a emissdo de oficio autorizando o uso da numeracao.

10.3.4 O Inmetro somente emitird oficio de autorizacao, incluindo carga numérica solicitada, caso ndo
haja pendéncias por parte da empresa, e desde que a numeracdo solicitada seja compativel com sua
capacidade produtiva.

11 PRESTACAO DE CONTAS REFERENTE A EMISSAO DAS DECLARACOES DE
CONFORMIDADE

11.1 A empresa autorizada deve encaminhar ao 6rgdo integrante da RBMLQ-I de sua jurisdicdo, até o dia
10 do més subsequente, um relatorio das declaracdes de conformidade dos instrumentos de medicéo,
objetos da autorizacdo, produzidos no més anterior, juntamente com cada declaracdo de conformidade
emitida.

11.2. O relatério mensal deve conter:

a) identificacdo univoca: numeracao/ano de emissdo, no minimo;
b) relagéo das Declaragdes de Conformidade emitidas no periodo;
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¢) a quantidade de instrumentos fabricados, importados e/ou reparados pela empresa autorizada;

d) identificagéo do instrumento;

e) os resultados de ensaios vinculados a identificacdo univoca da declaracdo de conformidade emitida;
) marca de conformidade/numeracdo identificadora e/ou de selagem; e

g) os dados da empresa autorizada e de seu técnico responsavel.

11.3 Caso o relatério mensal das declaracbes de conformidade seja encaminhado em dispositivo de
armazenamento de dados em meio Optico ou eletrénico, 0 mesmo deve possuir inscri¢des, de facil
visualizacdo, capaz de identificar o respectivo contetdo.

11.4 As empresas autorizadas que fabricam, importam e/ou reparam devem emitir relatério mensal em
separado para:

a) declaragdes de conformidade de instrumentos de medicéo fabricados/importados; e
b) declaracdes de conformidade de instrumentos de medicéo reparados.

12 HISTORICO DA REVISAO E QUADRO DE APROVACAO

Reviséo Data Itens Revisados
= Toda a norma foi reformulada para substituicdo da Portaria 400/2013
05 Mai/2024 pelas portarias Inmetro n° 78/2022 e n° 293/2021; e
* Incluida a NIE-Dimel-143 como documento complementar.

Quadro de Aprovacao
Nome Atribuicéo
Revisado por: Geovanna Alexandra de Almeida dos Santos Auxiliar administrativo
Verificado por: Aline de Souza Pinto Pesquisadora-Tecnologista
Aprovado por: Fabio de Souza Lopes Chefe da Dicol
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