, Servig;o Publico Federal
. MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIEXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNQOGIA-INMETRO

Portaria n.° 312, de 26 de junho de 2015.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QALIDADE E
TECNOLOGIA — INMETRO, no uso de suas atribuicbemferidas no 8§ 3° do art. 4° da Lei n.°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, nos inciso¥ lde lart. 3° da Lei n.°9.933, de 20 de dezembro
de 1999, e no inciso V do art. 18 da Estrutura Regtal da Autarquia, aprovada pelo Decreto
n.°6.275, de 28 de novembro de 2007,

Considerando a alingfado item 4.2 do Termo de Referéncia do SistemailBias de
Avaliagdo da Conformidade, aprovado pela Resoldgdometro n.° 04, de 02 de dezembro de
2002, que outorga ao Inmetro competéncia paraadstady diretrizes e critérios para a atividade de
avaliacédo da conformidade;

Considerando a Portaria Inmetro n.°490, de 06 deembro de 2014, quepmva o
aperfeicoamento dos Requisitos de Avaliacdo dadtonflade (RAC)para Mamadeiras e Bicos de
Mamadeira, publicada no Diario Oficial da Unido0dede novembro de 2014, secéo 01, pagina 53;

Considerando a necessidade de promover ajustesRegsiisitos de Avaliacdo da
Conformidade para Mamadeiras e Bicos de Mamadapajvados pela Portaria Inmetro n.°
490/2014, resolve baixar as seguintes disposicoes:

Art. 1° Determinar que a Tabela 1- Ensaios/Amosima@ritérios de aceitacdo da amostra
com suas respectivas notas, referente ao RAC apwquela Portaria Inmetro n.° 490/2014 passara
a viger com a seguinte redacao:

“Tabela 1 — Ensaios/AmostragemiCritérios de aceitacdo da amostra

Legislacéo/ Ensaios Quantidade

Norma por ensaio Aceitacéo | Rejeicdo

Quimicos

Portaria SVS/MS n.°| comprovacdo de atendimento a lista posifiva

27/1996, Resolucao| de sybstancias autorizadh® o
n.°105/1999, RDC

n.°123/2001, RDC | Limite de migracdo total, de acordo com| o
. : i 8,9
n.°221/2002, RDC n.{ material utilizadd: 20 unidades

17/2008, Limites de m - fica. d q 0 1
RDC n.° 51/2010 Imites de migracao especifica, de acorao gom

RDG n.° 56/2012 | © Material e aditivos utilizadgs.

RDC n.° 51/2010

RDC n.° 56/2012 Bisfenol A 15 unidades 0 1
Migracdo da Cdr 0 1
RDC n.° 52/2010 10 unidades
Migracéio Especifica de Metais 0 1
ABNT NBR
13793/2012 il 20 unidades ° :
ABNT NBR Peroxidos 0 1
13793/2012
RDC 221/2002
ABNT NBR N-nitrosaminas 15 unidades 0 1

13793/2012




Fl. 2 da Portaria n° 312 /Presi, de 26/06/2015

ABNT NBR .
13793/2012 PvC 3 unidades 0 1
ABNT NBR .
13793/2012 Ftalatos 3 unidades 0 1
Fisicos

Resisténcia Térmica

Resisténcia a Mordida

Resisténcia a Torgao
ABNT NBR Ensaios de Partes Pequenas 0 1
13793/2012 Resisténcia a Tragao

Resisténcia ao Impacto
Ensaios para Pontas Agudas
Ensaio para Bordas Cortantes
Anexo B Ensaio de Verificacdo da Capacidade 0 1
Volumétrica

13 unidades

Leis 11265/2006
RDC 221/2002
E ABNT NBR (Marcagao/Rotulagem/Embalagér)

13793/2012

Total 99 unidades | = - | = -

Notas:

1- Para realizagdo dos ensaios foram consideradasaatidades necessérias segundo a NBR 13.793i86&@endente do tamanho do lote.

2-Além das informag6es contidas na Lei n.°11.2682&RDCn.° 221/2002 e na norma ABNT NBR 13.793/20&8peitada a hierarquia das mesmas
em caso de divergéncia de conteldo, deve ser dalowrotulagem das mamadeiras uma frase com omte=gdizeres:Atencéo:A régua contida

nas mamadeiras é apenas orientativa, ndo servimdo instrumento de medigdo.”

3- Para as MB que contenhamlatex de borracha hateva ser colocada a seguinte adverténcia naageni do produto:Atencdo:Este produto
contém latex de borracha natural. Seu uso podarcee;des alérgicas em pessoas sensiveis ad latex.

4- O organismo deve verificar no ato da certificagé o produto atende a lista positiva de matesiatisrizados pela ANVISA para fabricagdo de
materiais em contato com alimentos.

5- Para materiais plasticos: RDC n.° 56/2012 e RDC17/2008 (deve ser observado o tipo de monéraeaditivo utilizados na fabricacdo do
material); para vidro: Portaria n.° 27/1996; paggeriais elastoméricos (borracha): RDC n.° 221/20&DC n.° 123/2001.

6- Para materiais plasticos: Resolugdo n.° 10988 vidro: Portaria n.° 27/1996; para materiasteiméricos (borracha): RDC n.° 221/2002 e RDC
n.° 123/2001.

7 - Ensaios exclusivos para mamadeiras e bicosidofy ndo é permitido o agrupamento de cores.
8 - Devem ser seguidas as condi¢Bes previsivemudto preconizadas na RDC n.°51/2010. Simuladtggigua destilada ou deionizada), B

(solucéo de acido acético 3%), e C (solugdo deohktdlico 50%). Uso sequencial considerando contaim alimentos quentes entre 40 e 70° C e
temperatura ambiente (temperatura inicial = 708@Gmin. em sequéncia = 40°C / 24 horas), considerandso repetitivo.

9 - O ensaio de migragéo total e especifica dewveeséizado nas partes em que tenham contato calimento. Para tal, deve ser considerada a
capacidade volumétrica mais critica para realizad@de@nsaio (maior massa / menor volume). Para d@sspque ndo entram em contato com
alimentos deve ser realizado o ensaio de migrag@edos elementos, de acordo com a ABNT NBR 12092 (N.R).

(Nova Redacéo da pela Portaria INMETRO numero 59 -d 17/03/201y

10 - Em atendimento a RDC 52/2010, da ANVISA, datéeios anteriores a solicitagdo da certificachresentados pelo fornecedor da matéria-
prima “pigmentos” podem ser aceitos pelo OCP, desierespeitado o método e os limites de aceit&Gd@iso contrario, deverdo ser realizados os
ensaios da referida RDC no pigmento.” (N.R.).

(Redacéao incluida da pela Portaria INMETRO numero 59 de 17/03/201y

Art. 2° Determinar que o inciso | da alinedo item 10.3.1, do RAC aprovado pela Portaria
Inmetro n.° 490/2014, passara a viger com a seguitiacao:

“l) antes de cada uso, colocar o bico e a mamaeéeiraagua fervente por, pelo menos, 5
(cinco) minutos;
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Nota: No caso de ser comercializado somente o biéo, € necessaria a mencado a
mamadeira na orientacdo acima.”(N.R.)

Art. 3° Determinar que o item 10.3.4, do RAC apduvaela Portaria Inmetro n. 490/2014,
passara a viger com a seguinte redacao:

“10.3.4 Os rotulos do bico e da mamadeira devem exibpaioel principal, ou nos demais
painéis, em moldura, de forma legivel, de faciuglzacdo, em cores contrastantes e caractere:
idénticos, em corpo, a designacao de venda do fwrodiém de atender a legislacéo especifica, as
seguintes adverténcias:

“O Ministério da saude adverte:
- A crianga que mama no peito ndo necessita de deiraabico ou chupeta.
- O uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudidai@@ento materno”. (N.R.)

Art. 4° Determinar que seja inserido o item 10.8®RAC aprovado pela Portaria Inmetro
n.° 490/2014, com a seguinte redacao:

“10.3.60s rotulos do bico e da mamadeira devem exibsegsintes adverténcias contidas
nas Notas 2 e 3 da Tabela 1, como se segue:

“Atencdo: A régua contida nas mamadeiras € apenas oriemtat@o servindo como
instrumento de medicao”.

Nota: Esta adverténcia s6 é aplicavel aos rétudanamadeiras

“Atencao: Este produto contém latex de borracha natural. Beupode causar reagdes
alérgicas em pessoas sensiveis ao latex.”

Nota: Esta adverténcia sé é aplicavel aos rotuodB que contenham latex de borracha
natural.”

Art. 5° Cientificar que as demais disposi¢cdes exrplias na Portaria Inmetro n. 490/2014
permanecerao inalteradas.

Art. 6° Esta Portaria entrard em vigor na dataudepsiblicacdo no Diario Oficial da Uniéo.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA



