PORTARIA N€ 2.941 DE 14 DE NOVEMBRO DE 2007.

Torna publica a proposta do Projeto de Resolugdo “Regulamento Técnico
MERCOSUL para Preservativos Masculinos de Latex de Borracha Natural”
(atualizagdo da Resolucdo GMC N2 75/00).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes, e

Considerando a necessidade de desenvolver e adotar medidas para a prevencdo de doencas
sexualmente transmissiveis e AIDS;

Considerando a necessidade de se estabelecer em critérios adequados e especificos aos
preservativos masculinos de forma a garantir a seguranga, a eficacia e a qualidade desses preservativos
para a populacgao;

Considerando as recomendac¢des da Organizagdo Mundial da Saude - OMS contidas na The Male
Latex Condom (WHO) Specification and Guidelines for Condom Procurement, 2003, e suas atualizac¢des;

Considerando a necessidade de atualizar a Resolugdo GMC Ne 75/00, com o objetivo de aumentar
a protecdo a saude da populagdo, em consonancia com as novas recomendag¢fes da OMS; e

Considerando o estabelecido no Projeto de Resolugdo n? 12/07, da XXIX Reunido Ordinaria do SGT
Ne 11 “Saude”/MERCOSUL, realizada em Montevidéu, Uruguai, no periodo de 22 a 26 de outubro de
2007,

RESOLVE:

Art. 1° Publicar a proposta do Projeto de Resolugdo “Regulamento Técnico MERCOSUL para
Preservativos Masculinos de Latex de Borracha Natural” (Atualizacdo da Resolugdo GMC N2 75/00), que
consta como anexo.

Art. 22 Declarar aberto, a contar da data de publicagdo desta Portaria, o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas ao texto.

Art. 32 Informar que as sugestdes deverdo ser encaminhadas, por escrito, para o seguinte
enderego: Ministério da Saude/Gabinete do Ministro - Coordenacdo Nacional do SGT N2 11
“Saude”/MERCOSUL, Esplanada dos Ministérios, Bloco G, edificio sede, 42 andar, sala 445, CEP 70058-
900, Brasilia-DF; e-mail: cnsm@saude.gov.br; telefones: (61) 3225-2457 e 3315-2184; fax (61) 3224-
1751.

Art. 42 Findo o prazo estabelecido no artigo 22 desta Portaria, a Coordenacg&o Nacional do SGT N@
11 “Saude”/MERCOSUL, por intermédio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Comissao de Produtos
para Saude, articular-se-4 com os 6rgdos e entidades que fornecerem sugestfes, para que indiquem
representantes para discussodes referentes ao assunto, visando a consolidacdo do texto final.

JOSE GOMES TEMPORAO
MERCOSUL/ XXIX SGT N2 11/ P. RESOLUGAO Ne

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL PARA PRESERVATIVOS MASCULINOS DE LATEX DE BORRACHA
NATURAL (ATUALIZAGAO DA RESOLUGAO GMC Ne 75/00)

Tendo em vista o Tratado de Assuncdo, o Protocolo de Ouro Preto, as Resolu¢cbes N°© 91/93, 4/95,
131/96, 31/97 38/98, 40/00 e 56/02 do Grupo Mercado Comum e a Decisdo N° 20/02 do Conselho
Mercado Comum, e

CONSIDERANDO:

As diretrizes e recomendagdes dos Acordos firmados pelos Ministros de Saude do Mercosul e dos
Estados Associados sobre a luta contra o HIV/AIDS;

Que os paises estdo dedicados a luta contra a epidemia do HIV-AIDS, tanto em aspectos de
prevencao, quanto na universalizacdo do acesso aos insumos estratégicos;

A necessidade em desenvolver e adotar medidas para a prevencdo de doencas sexualmente
transmissiveis e AIDS;

A necessidade de se estabelecerem critérios adequados e especificos aos preservativos masculinos
de forma a garantir a seguranga, a eficacia e a qualidade desses preservativos para a populacao;

As recomendacdes da Organizacdo Mundial da Ssaude — OMS contidas na The Male Latex Condom
(WHO) Specification and Guidelines for Condom Procurement, 2003 e suas atualiza¢cdes.

A necessidade de atualizar a Resolugdo GMC N2 75/00, com o objetivo de aumentar a protegdo a
saude da populagédo, em consonancia com as novas recomendagdes da OMS.

O GRUPO MERCADO COMUM

RESOLVE:
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Art. 12 Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL para Preservativos Masculinos de Latex de
Borracha Natural” que consta no Anexo, e que faz parte da presente Resolugao.

Art. 22 Os Organismos Nacionais competentes para a implementacéo da presente Resolug¢do séo:
Argentina: ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica);
Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude;

Paraguai: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social;

Uruguai: Ministerio de Salud Publica.

Art. 32 A presente Resolucdo se aplicara no territdrio dos Estados Partes, ao comércio entre eles e
as importacdes extra-zona.

Art. 42 Revoga-se a Resolugdo GMC N2 75/00.

Art. 52 Os Estados Partes deverdo incorporar a presente Resolugdo a seus ordenamentos juridicos
nacionais imediatamente.

XXIX SGT Ne 11, Montevidéu, 26/X/07

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL PARA PRESERVATIVOS MASCULINOS
DE LATEX DE BORRACHA NATURAL
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1. PRINCIPIOS GERAIS

Os preservativos masculinos de uso Unico, confeccionados a partir do latex de borracha natural,
devem ser projetados para serem usados sobre o pénis ereto durante a relacdo sexual, com a finalidade
de impedir a passagem do sémen, auxiliar na prevencédo da concepcdo e ajudar a prevenir as doencgas
sexualmente transmissiveis.

NOTAS:

a) Os espermicidas, lubrificantes, aromatizantes corantes, material anti-séptico ou p6, aplicados ao
preservativo, ndo devem conter nem liberar substancias em quantidades téxicas, localmente irritantes ou
de outra forma prejudiciais em condi¢gbes normais de uso, ndo sendo esses produtos objeto desta
regulamentacdo. A autoridade de saude competente, ou um comprador, pode exigir que o fabricante
fornegca um certificado sobre a composi¢cdo ou outras propriedades.

b) Preservativos, por serem artigos produzidos em massa, podem apresentar variagdes qualitativas
dentro de cada lote de producdo. Os planos de amostragem, que podem ser usados para verificagdo da
conformidade dos preservativos com este Regulamento, sdo dados no Anexo A.

¢) Os instrumentos utilizados nos ensaios devem estar calibrados.
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d) Os fabricantes de preservativos deverdo tomar as precauc¢Oes adequadas para minimizar a
contaminagdo microbiolégica do produto durante o processo de fabricacdo e embalagem. No caso em que
a Autoridade Sanitaria julgar necessario verificar o cumprimento deste requisito, podera solicitar o
controle microbiolégico desses produtos. Quando se realizar o experimento, conforme a norma ISO
4074:2002, a contagem de microorganismos aerébios totais deve ser menor que 100 ufc/g e deve
comprovar auséncia de enterobactérias, Staphylococus aureus e Pseudomonas aeruginosa.

e) Este regulamento sera atualizado sempre que as Autoridades Sanitarias julgarem pertinente o
seu aprimoramento para a protegdo da saude da populacdo, considerando o mérito e as novas
referéncias internacionais. Para questfes urgentes de salde publica, seu tratamento deve ser célere no
ambito do MERCOSUL,_com o objetivo de atender as necessidades dos paises relacionadas a seguranca
sanitaria e ao acesso da populagdo.

2. DEFINICOES

2.1. Lote

Conjunto de preservativos de mesmo projeto, cor, forma, dimensdes e formulacdo de latex,
fabricados continuamente e essencialmente ao mesmo tempo, usando 0 mesmo processo, as mesmas
matérias-primas, mesmas especifica¢cdes, mesmos equipamentos e embalados com o mesmo lubrificante
ou qualquer outro aditivo e colocado no mesmo tipo de embalagem priméaria. Todos os preservativos que
compdem um lote devem ter a mesma formulacdo e o mesmo desenho, dimensfes, cor, tipo e textura e
serem fabricados na mesma linha de producéo e vulcanizados sob condi¢fes idénticas.

2.2. Tamanho de Lote

O tamanho do lote deve ser estabelecido de acordo com os intervalos de 35.001 a 150.000 e
150.001 a 500.000, de modo que seja assegurada a compatibilidade com os planos de amostragem
dados na ISO 2859-1. O tamanho do lote n&o pode ser superior a 500.000. Para um tamanho de lote
inferior a 35.001 unidades, considera-se 35.001 o tamanho do lote.

2.3. Plano de Amostragem

Plano especifico que indica o nimero de unidades de produto contido em cada lote que sera
inspecionado (tamanho da amostra ou série de tamanhos de amostras) e o critério para aceitagédo do lote
(nimero de aceitagéo e de rejeicdo).

2.4. Amostra e Tamanho da Amostra

A amostra consiste de uma ou mais unidades de produto, retiradas do lote a ser inspecionado, de
forma aleatdria e independentemente de sua qualidade. O nimero de unidades de produto da amostra
constitui o tamanho da amostra.

2.5. Nivel de Inspecao
Relag&o entre o tamanho do lote e o tamanho da amostra.

2.6. Nivel de Qualidade Aceitavel - NQA
Maximo percentual de unidades defeituoso que, para fins de inspegdo de amostragem, pode ser
considerado aceitavel.

2.7. Porcentagem ndo-conforme
Porcentagem de preservativos num lote que ndo esta conforme em um ou mais aspectos com as
exigéncias deste Regulamento.

2.8. Bainha
Tipo de acabamento da extremidade aberta do preservativo.

2.9. Numero de Lote

Numero ou combinacdo de numerais, simbolos ou letras utilizados pelo fabricante para fornecer
uma identificagdo Unica de um lote de preservativos individualmente embalados, mediante o qual se
torna possivel rastrear esse lote por todas as fases de fabricagdo até a embalagem.

2.10 Embalagem Primaria
Envoltério imediato de um Unico preservativo

2.11 Embalagem de Consumo
Embalagem planejada para ser distribuida a um consumidor, contendo uma ou mais embalagens
primarias.

2.12. Maquinas Automaticas

Equipamento destinado ao fornecimento de preservativo em sua embalagem primaria ou de
consumo.

PDF created with pdfFactory trial version www.pdffactory.com



http://www.pdffactory.com
http://www.pdffactory.com

2.13 Data de Fabricagéo
A data de fabricacdo do lote deve ser considerada a data em que os preservativos foram moldados
(“dipping”) sem levar em consideracdo a etapa completa em que foram embalados.

3. PROJETO

A extremidade aberta do preservativo deve terminar por uma bainha em toda sua circunferéncia.
Os preservativos podem ser classificados quanto ao projeto da seguinte maneira: lisos, texturizados,
lados paralelos ou nédo-paralelos, extremidade simples, extremidade com reservatério, secos,
lubrificados, transparentes, translicidos, opacos ou coloridos, anatdmicos, aromatizados e outros.

4. DATA DE VENCIMENTO

Data estabelecida apds a qual o preservativo ndo deve ser utilizado. Esta data, indicada no rétulo,
ndo deve superar 5 (cinco) anos, contados da data de fabricacéo.

Se a embalagem de consumo incluir preservativos de diferentes lotes, a data de vencimento sera
determinada pelo lote com data de vencimento menor.

5. DIMENSOES

5.1. Comprimento
Quando ensaiados conforme o Anexo B, o comprimento dos preservativos ndo deve ser inferior a
160 mm.

5.2. Largura

Quando ensaiados conforme o Anexo C, a largura nominal deve ser igual a especificagdo declarada
pelo fabricante (veja Anexo |) dentro de uma tolerancia de = 2 mm.

A largura do preservativo deve ser medida no ponto mais estreito localizado dentro de 35 mm da
extremidade aberta ou em ponto mais estreito indicado pelo fabricante dentro desta medida.

NOTA: A largura para determinac¢do dos requisitos para volume de estouro conforme 6.1 pode ser
medida ao mesmo tempo.

5.3 Espessura

Quando ensaiado conforme o Anexo D, a espessura dos preservativos ndo deve ser inferior a
0,03mm.

5.4 Aceitagéo
Ver item A-2.1.

6. CAPACIDADE VOLUMETRICA E PRESSAO DE ESTOURO

6.1. Preservativo ndo tratado em estufa

Quando ensaiado conforme o Anexo E, a pressdo de estouro ndo deve ser inferior a 1 kPa (2kPa
para preservativos Extra Resistentes - ver item 6.3) e a capacidade volumétrica ndo deve ser inferior a:

- 16,0 dm?, para preservativos com largura menor do que 50,0 mm; ou

- 18,0 dm?, para preservativos com a largura maior do que ou igual a 50,0 mm e menor que 56,0
mm; ou

- 22,0 dm?, para preservativos com a largura maior do que ou igual a 56,0 mm, arredondado ao
0,5 dm?® mais préximo.

A largura é a média de 13 preservativos (expressa em mm) medida a (75 £ 5) mm da
extremidade fechada sem o reservatoério, conforme descrito no Anexo C.

6.2. Preservativo envelhecido em estufa

Quando envelhecido em estufa conforme o Anexo F e ensaiado conforme descrito no Anexo E, a
capacidade volumétrica e a pressdo de estouro devem cumprir ao especificado em 6.1.1. e 6.1.2 para o
caso de preservativos extra-resistentes.

NOTA: Somente os preservativos com menos de 12 meses da fabricagdo (incluindo o préprio més
da fabricagdo) devem ser submetidos ao envelhecimento em estufa conforme o Anexo F.

6.3. Preservativos extra-resistentes
Os preservativos que estiverem rotulados como “Extra Resistente”, “Extra Forte” ou qualquer outra
denominagdo que sugira maior resisténcia devem atender aos requisitos adicionais, a seguir:

6.3.1. Propriedades mecéanicas

Quando ensaiado conforme o Anexo E, a pressdo de estouro n&o deve ser menor que 2 kPa e a
capacidade volumétrica deve estar de acordo com o item 6.1.

6.4. Aceitacédo

Ver item A-2.2.
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7. VERIFICACAO DE ORIFICIOS
Quando ensaiado conforme o Anexo G, ndo deve apresentar orificios.

7.1. Aceitacédo
Ver item A-2.3.

8. INTEGRIDADE DA EMBALAGEM
Quando a embalagem primaria for ensaiada conforme o Anexo H, ndo pode apresentar falhas.

8.1. Aceitacéo
Ver item A-2.4.

9. EMBALAGEM E ROTULAGEM
Quando examinadas visualmente, as embalagens dos preservativos devem estar conforme o Anexo

9.1. Aceitacéo
Ver item A-2.5.

ANEXO A - PLANO DE AMOSTRAGEM

A-1. VERIFICAGCAO DA QUALIDADE
Para verificar a conformidade dos preservativos com este Regulamento devem-se adotar os planos
de amostragem estabelecidos no item A-2.

A-2. AMOSTRAGEM

A amostragem e o estabelecimento do plano de amostragem devem ser realizados conforme a
norma técnica 1SO 2859-1 e aplicada a preservativos de um mesmo lote.

NOTA: o fabricante, para controle de seu processo podera aplicar plano de amostragem simples,
duplo ou multiplo a seu critério, uma vez que os trés possuem a mesma curva caracteristica de operagao.

A-2.1. DIMENSOES (COMPRIMENTO, LARGURA e ESPESSURA)
Unidade do produto: preservativo embalado individualmente

Plano de amostragem: simples

Regime de inspec¢&o: normal

Nivel de inspegéo: S2 (especial)

Nivel de qualidade aceitavel : 1.0 (individual para cada parametro)

A-2.2. CAPACIDADE VOLUMETRICA E PRESSAO DE ESTOURO
Unidade do produto: preservativo embalado individualmente
Plano de amostragem: simples

Regime de inspec¢&o: normal

Nivel de inspegéao: | (geral)

Nivel de qualidade aceitavel: 1,5

A-2.3. VERIFICAGAO DE ORIFICIOS

Unidade do produto: preservativo embalado individualmente
Plano de amostragem: simples

Regime de inspec¢éo: normal

Nivel de inspegéo: | (geral) minimo Letra M

Nivel de qualidade aceitavel: 0,25

A-2.4. INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

Unidade do produto: preservativo embalado individualmente
Plano de amostragem: simples

Regime de inspec¢&o: normal

Nivel de inspecgéo: S3 (especial)

Nivel de qualidade aceitavel: 2,5

A-2.5. EMBALAGEM E ROTULAGEM

Unidade do produto: embalagem primaria e de consumo
Plano de amostragem: simples

Regime de inspec¢&o: normal

Nivel de inspecgéo: S2 (especial)

Nivel de qualidade aceitavel: 1,0
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ANEXO B - DETERMINAGCAO DO COMPRIMENTO
B-1. PRINCIPIO

Suspensao livre do preservativo desenrolado sobre uma régua graduada e observacdo do seu
comprimento, excluindo o reservatério.

B-2. INSTRUMENTO
Régua com escala subdividida em milimetros, tendo as dimensfes mostradas na Figura 1.

B-3. EXECUCAO DO ENSAIO

B-3.1. Desenrolar o preservativo, esticando-o ndo mais que 20 mm, duas vezes para alisar as
dobras.

B-3.2. Quando necessario se retira o lubrificante com um papel absorvente e se coloca pé inerte
para evitar que haja aderéncia do preservativo na régua.

B-3.3. Colocar o preservativo sobre a régua e deixa-lo pender livremente, de modo que seja
estirado somente pelo préprio peso.

B-3.4. Anotar, arredondado ao milimetro mais pré6ximo, o menor valor do comprimento que possa
ser lido no lado externo da escala, na extremidade aberta do preservativo. Esta medida deve ser feita
evitando-se erros de paralaxe.

B-4. CONTEUDO DO RELATORIO DE ENSAIO

O relatério do ensaio deve conter os seguintes itens:
a) identificacdo da amostra;

b) data do ensaio;

¢) nimero de preservativos ensaiados;

d) comprimento dos preservativos; e

€) numero de preservativos fora da especificagao.

ANEXO C - DETERMINAGCAO DA LARGURA

C-1. PRINCIPIO
Desenrolar o preservativo sobre uma régua para medir a sua largura.

C-2. INSTRUMENTO
Régua de ago, com escala dividida em milimetros.

C-3. EXECUGCAO DO ENSAIO

C-3.1. Desenrolar o preservativo, quando necessario se retira o lubrificante com um papel
absorvente e se coloca pdé inerte para evitar que haja aderéncia do preservativo a régua.

C-3.2. Estendé-lo sobre a margem da régua soltando-o livremente de modo que seu eixo
longitudinal permaneca perpendicular ao eixo longitudinal da régua.

C-3.3. Medir, arredondando ao 0,5 mm mais préximo a largura do preservativo no ponto
especificado em seg¢Bes especificas deste Regulamento.

C-4. CONTEUDO DO RELATORIO DO ENSAIO

O relatério do ensaio deve conter os seguintes itens:
a) identificacdo da amostra;

b) data do ensaio;

¢) nimero de preservativos ensaiados;

d) largura dos preservativos; e

€) numero de preservativos fora da especificagao.

ANEXO D - DETERMINAGAO DA ESPESSURA

D-1. PRINCIPIO
A espessura simples da pelicula é medida em posi¢des distintas ao longo do preservativo.

D-2. INSTRUMENTOS

Relégio comparador montado em um suporte rigido e dispondo de uma placa de base plana. O
comparador deve ser graduado em 0,001 mm e estar em conformidade com as recomendag¢fes da ISO R
463. O relégio deve possuir um apalpador plano com um diametro entre 3 mm e 7 mm em um angulo
reto em relacdo ao émbolo e paralelo a placa de base e deve ser operado com uma presséao de 22 kPa +
5 kPa.

D-3. PREPARACAO DAS AMOSTRAS
D.3.1. Usar luvas adequadas quando manusear o preservativo.
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D.3.2. Mover o preservativo dentro da embalagem de maneira que fique fora da area a ser
rasgada. Rasgar a embalagem e retirar o preservativo.

NOTA: em nenhuma hipétese utilizar tesoura ou outro instrumento pontiagudo para abrir a
embalagem.

D.3.3. Desenrolar o preservativo assegurando-se de que ele ndo esteja excessivamente esticado
em qualquer diregdo.

D.3.4. Lavar o preservativo de acordo com o Anexo J.

D-4. EXECUCAO DO ENSAIO

D.4.1. PRESERVATIVOS COM SUPERFICIE LISA

D.4.1.1. Verificar se a placa de base e o @émbolo se encontram limpos.

D.4.1.2. Ajustar o zero do relégio comparador.

D.4.1.3. Colocar o corpo de prova e acionar o comparador.

D.4.1.4. Medir com aproximagdo de 0,001 mm a espessura simples da amostra em pelo menos
4(quatro) pontos ao longo da mesma.

D.4.1.5. Anotar o resultado determinado pela média dessas leituras.

D.4.1.6. Limpar o instrumento depois de cada leitura.

D.4.2. PRESERVATIVOS COM SUPERFICIE TEXTURIZADA

Seguir os mesmos procedimentos detalhados em D.4.1 tomando as medi¢cdes nas areas nao
texturizadas. Se o0s preservativos sdo totalmente texturizados, as medidas serdo efetuadas sobre as
zonas texturizadas e se anotardo entrarao somente 80% dos valores lidos.

D-5 CONTEUDO DO RELATORIO DO ENSAIO

O relatério do ensaio deve conter os seguintes itens:
a) identificacdo da amostra;

b) data do ensaio;

¢) nimero de preservativos ensaiados;

d) espessura dos preservativos; e

€) numero de preservativos fora da especificagao.

ANEXO E - DETERMINAGAO DA CAPACIDADE VOLUMETRICA
E DA PRESSAO DE ESTOURO

E-1. PRINCIPIO
Insuflacdo de ar no preservativo a uma vazao constante, registrando o volume e a pressao no
momento do estouro.

E-2. INSTRUMENTOS

E-2.1. Aparelhagem de insuflagcdo de ar, conforme mostra a Figura 2, adequada para insuflar o
preservativo com ar isento de 6leo e umidade a um fluxo especificado, fornecida em conjunto com
equipamento para medigdo de volume e pressdo, apresentando as caracteristicas determinadas em E-
2.4. Se utilizada uma cabine de insuflagdo, que permita a visualizagdo do preservativo durante o
processo, e que seja de tamanho suficiente para permitir que o preservativo expanda-se livremente, sem
tocar qualquer parte da cabine.

E-2.2. Manbmetro, capaz de medir a pressdo no momento do estouro do preservativo com um erro
maximo admissivel de *+ 0,05 kPa, projetado de maneira que ndo haja pressdo diferencial entre o
preservativo e o0 mandémetro.

E-2.3. Aparelho para registrar o volume de ar insuflado projetado de modo a ndo haver um
diferencial de presséo entre o instrumento de medic&do e o preservativo, garantindo assim que o volume
de ar seja medido a pressdo existente dentro do preservativo e ndo a pressdo dentro do sistema.
Qualquer que seja o método utilizado, deve apresentar erro maximo admissivel de + 3% para volumes
maiores do que 10 dm3.

E-2.4. Haste de comprimento adequado, apresentando, na parte superior uma esfera ou hemisfério
liso de 25 mm de didmetro para suspender o preservativo desenrolado quando estiver preso ao aparelho,
liberando (150 £+ 3) mm do comprimento do preservativo para a insuflacéo.

E-2.5. Anel de fixacdo, que n&o apresente protusdo ou borda afiada. O anel ndo deve esticar o
preservativo no momento em que é colocado no dispositivo. Quando utilizado com equipamento fixador
inflavel, o anel ndo deve estender-se mais do que 3 mm acima do fixador.

E-3. EXECUGCAO DO ENSAIO

E-3.1. Usar luvas ou dedeiras adequadas quando manusear o preservativo.

E-3.2. Mover o preservativo dentro da embalagem de maneira que fique fora da area a ser
rasgada. Rasgar a embalagem e retirar o preservativo. Em nenhuma hipétese utilizar instrumentos
cortantes ou pontiagudos para abrir a embalagem.

E-3.3. Desenrolar o preservativo, diretamente sobre a haste assegurando-se que ndo esteja
excessivamente esticado em qualquer diregéo, fixando-o no dispositivo.

E-3.4. Insuflar com ar a um fluxo de (0,4 a 0,5) dm3/s [(24 a 30) dm=3 /min]. Assegurar-se que O
preservativo se expande e que ndo ha vazamentos visiveis. Se 0 preservativo apresentar alguma perda
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por um furo durante a insuflagdo, interromper o ensaio, considerar o preservativo como defeituoso e
registrar o volume e a presséo de estouro como zero.

E-3.5. Se o preservativo ndo apresentar vazamentos (orificios), medir e anotar o volume de
estouro (dm3), arredondando para 0,5 dm3 mais préximo, e a pressdo de estouro (kPa), arredondando
para 0,05 kPa mais proximo.

E-4. CONTEUDO DO RELATORIO DE ENSAIO

O relatério do ensaio deve conter os seguintes itens:

a) identificacdo da amostra;

b) data do ensaio;

¢) nimero de preservativos ensaiados;

d) a capacidade volumétrica e pressao de estouro de cada preservativo ensaiado; e
€) numero de preservativos fora das especificacdes.

ANEXO F - DETERMINAGCAO DA ESTABILIDADE APOS O ENVELHECIMENTO
F-1. PRINCIPIO

Determinar a capacidade volumétrica e a pressdo de estouro nos preservativos apos condiciona-
los, em suas embalagens primarias, a temperaturas elevadas durante tempo especificado.

F-2. INSTRUMENTOS

F-2.1. Estufa conforme especificado na norma I1SO 188.

NOTA: as trocas de ar e a suspensdo da embalagem individual indicadas na ISO 188 sé&o
desnecessérias.

F-2.2. Instrumento como especificado no Anexo E.

F-3. CONDICIONAMENTO DAS AMOSTRAS
O preservativo deve ser ensaiado na embalagem primaria original.

F-4. EXECUGAO DO ENSAIO

F-4.1. Condicionar em estufa a (70 = 2) °C por (168 £+ 2) h .

F-4.2. Retirar da estufa, manter as embalagens a (25° + 5°) C durante um periodo de, no minimo,
12 h e, no maximo, 96 h.

F-4.3. Abrir as embalagens e examinar os preservativos buscando sinais de deterioragdo, como
pegajosidade, friabilidade ou outros defeitos.

F-4.4. Realizar o ensaio para medir a capacidade volumétrica e a pressao de estouro de acordo
com o Anexo E.

F-5. CONTEUDO DO RELATORIO DO ENSAIO

O relatério do ensaio deve conter os seguintes itens:

a) identificacdo da amostra;

b) data do ensaio;

¢) nimero de preservativos ensaiados;

d) descricdo de qualquer deterioracéo visivel nos preservativos apds o condicionamento em estufa;
e) capacidade volumétrica e pressao de estouro de cada preservativo ensaiado; e

f) nimero de preservativos fora das especificagdes.

ANEXO G - VERIFICAGAO DE ORIFICIOS

G-1. PRINCIPIO

Inicialmente, os preservativos sdo testados eletricamente para detec¢édo de furos. Um preservativo
que nao apresente furos age como um isolante e ndo permite que haja passagem de corrente no circuito
elétrico. Um preservativo com furo permite a passagem de corrente. Os preservativos que forem
reprovados no teste elétrico devem ser rolados em papel absorvente colorido para que seja confirmada a
existéncia de furos.

G-2. APARELHAGEM

G-2.1. Equipamento de teste elétrico

Um exemplo de aparelhagem é mostrada nas Figuras 3 e 4.

As tolerancias para os parametros sdo: Voltagem (10 £ 0.1) V. Resisténcia (10 = 0.5) kOhm.
Sensibilidade do voltimetro de + 3 mV.

G-2.2. Solugéo eletrolitica

Solugéo eletrolitica de uma solucdo aquosa de cloreto de sédio [NaCl = (10 + 1,0) g/ 1] a (25 =
5)° C, porém uma solucao eletrolitica de condutividade equivalente pode ser utilizada como alternativa
[Na,SO, = (15,4 + 1,0) g/I].
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G-3. EXECUCAO DO ENSAIO

G.3.1. Usar luvas adequadas quando manusear o preservativo.

G.3.2. Mover o preservativo dentro da embalagem de maneira que fique fora da area a ser
rasgada. Rasgar a embalagem e retirar o preservativo.

NOTA: em nenhuma hipétese utilizar tesoura ou outro instrumento pontiagudo para abrir a
embalagem.

G.3.3. Desenrolar o preservativo assegurando-se de que ele ndo esteja excessivamente esticado
em qualquer diregdo.

G.3.4. Encher o recipiente com solucao eletrolitica (item G-2.2), trocando-a sempre que a solucao
ficar turva ou pelo menos uma vez por dia.

G.3.5. Completar o volume com a solugdo de modo que o nivel do liquido do recipiente com a
solucéo eletrolitica fiqgue no maximo a 25 mm da extremidade aberta e o nivel da solucdo dentro do
preservativo figue na mesma altura ou acima.

G.3.6. Aplicar uma voltagem continua em série de (10 £+ 0,1) V com uma resisténcia elétrica de
(10 + 0,5) kOhm, entre o eletrodo no reservatério e o eletrodo dentro do preservativo. Medir a voltagem
no resistor apos (10 + 2) s. Anotar o resultado.

Apos este periodo, caso seja detectada uma tensdo igual ou superior a 0,050 V, o preservativo
deve ser submetido ao rolamento em papel absorvente colorido para que seja confirmada a existéncia de
furo.

G.3.7 Os preservativos serdo considerados conformes quando a tensdo detectada for inferior a
0,050V.

G.3.8. Inspecionar o preservativo quanto a sinais visiveis de vazamento. Considerar como nao
conforme qualquer preservativo que exiba sinais visiveis de vazamento a uma distancia maior que (25 +
1) mm da extremidade aberta e terminar o ensaio deste preservativo.

G.3.9. Marcar com caneta de ponta porosa a posi¢do do furo, de maneira que seja possivel
determinar sua distancia em relagdo a extremidade aberta, quando o preservativo for esvaziado.

G.3.10. Para confirmar a existéncia de furos, encher ou completar o volume do preservativo até
(300 + 10) ml com solucdo eletrolitica ou agua, pegar o preservativo pela extremidade fechada e, se
necessario, estica-lo suavemente para deslocar a solugdo da extremidade aberta. Vedar a extremidade
aberta torcendo o preservativo em um ponto localizado no maximo a 25 mm da extremidade aberta e
retird-lo do equipamento.

G.3.11. Transferir o preservativo para uma folha de papel absorvente colorido seco. Com uma méao
manter fechada a extremidade aberta do preservativo para evitar que a dgua vaze, e com a outra mao
rola-lo para frente e para trds uma vez a uma distancia igual a sua circunferéncia enquanto cheio de
agua.

G.3.12. Durante o rolamento, abrir os dedos da méao para distribuir a forca o mais uniformemente
possivel sobre o preservativo. Manter a mdo a uma distancia de 25 mm a 35 mm sobre o papel
absorvente. Mover a méao diagonalmente em relacdo ao preservativo para que este seja submetido a
pressdo da mio e permaneca em contato com o papel absorvente. E importante que a extremidade
fechada do preservativo seja rolada no papel absorvente durante a operagdo. Inspecionar o papel quanto
a sinais de agua. Ignorar qualquer marca de lubrificante. Havendo qualquer sinal de agua no papel
absorvente, marcar com caneta de ponta porosa a posicdo do furo, de maneira que seja possivel
determinar sua distancia em relacdo a extremidade aberta quando o preservativo for esvaziado e
considerar o preservativo como néo conforme.

G-4. CONTEUDO DO RELATORIO DE ENSAIO

O relatério do ensaio deve conter os seguintes itens:

a) identificacdo da amostra;

b) data do ensaio;

¢) nimero de preservativos ensaiados;

d) para preservativos que tenham apresentado voltagem igual ou superior a 0,050 V, registrar a
voltagem obtida; e

e) numero de preservativos com furos. Registrar a distancia, em mm, que o furo se encontra da
bainha.

ANEXO H - VERIFICACAO DA INTEGRIDADE DA EMBALAGEM
H-1. PRINCIPIO

Os preservativos, acondicionados na embalagem primaria, sdo submetidos a uma pressdo menor
que a pressdo atmosférica para determinar a presenga de vazamentos na embalagem.

H-2. INSTRUMENTOS
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H-2.1. Camara de Vacuo equipada com uma bomba de vacuo e um medidor de pressédo, apta para
manter uma pressao absoluta de (20 = 5) kPa e que permita a visualizagdo de seu interior durante o
teste.

H-2.2. Fluido de Imerséao, solucdo aquosa diluida com um tensoativo, por exemplo um detergente
de uso comum. Para facilitar a observacéo pode-se acrescentar a solugdo aquosa, gotas de uma solugao
corante, como por exemplo, azul de metileno.

H-3. EXECUGAO DO ENSAIO

A temperatura do fluido de teste e amostra devem estar em equilibrio com a temperatura
ambiente.

H-3.1. Submergir os preservativos acondicionados em suas embalagens primarias na solugdo
contida no recipiente de ensaio da camara de vacuo. A superficie superior dos recipientes deve estar
coberta, no minimo, por 25 mm de agua.

H-3.2. Submeter a cAmara a uma pressao absoluta de (20 + 5) kPa. Durante o aumento do vacuo,
observar as embalagens quanto ao vazamento, na forma de um aumento estavel de bolhas. As bolhas
isoladas causadas pelo ar preso ndo séo consideradas vazamento. A embalagem flexivel, com pouco ou
nenhum espago morto, ndo pode ser confiavelmente avaliada por este método.

H-3.3. Manter o vacuo por 1 minuto. Soltar o vacuo, retirar a tampa e examinar as embalagens
quanto a presenca de agua no interior.

H-3.4. Se houver bolhas, indicando vazamento na embalagem durante o aumento de vacuo ou
quando mantido a um vacuo especifico, a amostra é considerada ndao-conforme. Se o fluido estiver visivel
dentro de uma embalagem, a mostra é considerada nao-conforme.

H-3.5 Se ndo houver bolhas que indiguem vazamentos e se nenhum fluido estiver visivel dentro da
embalagem, a amostra é considerada conforme.

H-4. CONTEUDO DO RELATORIO DE ENSAIO
O relatério do ensaio deve conter os seguintes itens:

a) identificacdo da amostra;

b) data do ensaio;

¢) nimero de embalagens primarias ensaiadas; e
d) nimero de embalagens ndo conformes.

ANEXO | - EMBALAGEM E ROTULAGEM

I-1. PRINCIPIO
Este Anexo descreve as condi¢cdes a que devem satisfazer as embalagens, as instrucdes de uso e
as maquinas automaticas.

I1-2. CONDIGOES GERAIS

1-2.1. A embalagem primaria do preservativo deve ser hermeticamente selada, proteger o produto
de oxigénio, ozbnio, vapor de agua, luz visivel e ultravioleta. Deve ser utilizado um laminado, que inclui
uma camada de adequada folha impermeavel flexivel de aluminio (espessura minima recomendada de 8
micrémetros), e camadas de materiais plasticos adequados para a prote¢do mecanica da folha de metal e
para a impressdo e selagem ou outro material opaco cuja impermeabilidade e resisténcia sejam
semelhantes, e isento de substancias toxicas ou irritantes ou que sejam prejudiciais ao organismo
humano, de formato tal que o produto mantenha seu didmetro em todas as dire¢cdes. A embalagem
primaria deve ser feita para facilitar sua abertura, e ndo provocar danos mecanicos aos preservativos.

1-2.2. As maquinas automaticas que contenham embalagens primarias para distribuicdo de
preservativos de uso Unico, devem conter todas as informagdes exigidas nas embalagens de consumo e
instrugdes de uso, exceto o item 1-4.2.c.

NOTAS:

a) caso a magquina automatica distribua mais de uma marca ou modelo de preservativo, devem
estar claramente indicadas, na saida de distribuigdo, as caracteristicas de cada produto;

b) as maquinas automaticas devem ser instaladas preferencialmente em lugares secos e a
temperatura ambiente e sem incidéncia direta de luz solar; e

Cc) os preservativos poderdo somente ser comercializados em sua embalagem de consumo,
excetuando-se aqueles destinados a maquinas automaticas.

1-2.3. Os textos das embalagens e das instru¢Ses de uso das maquinas automaticas deverdo ser

indeléveis (ao tato, a friccdo e a agua) e estar escritos no idioma do Estado Parte receptor, podendo
estar escritos simultaneamente em portugués e espanhol.
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1-2.4. Com relagdo ao tamanho dos caracteres impressos em todas as embalagens, devera ser
adotada uma altura minima de 1 mm em todas as informagdes pertinentes.

| -3. EMBALAGEM PRIMARIA

1-3.1. Nesta embalagem devem constar o seguinte:

a) nome e marca do produto;

b) namero de lote, data de fabricagdo e data de vencimento ou prazo de validade;

¢) marca de conformidade a este Regulamento, quando disponivel;

d) origem do produto, informando o nome do fabricante;

e) largura nominal, em mm;

f) nimero do registro junto a Autoridade Sanitaria;

g) os dizeres, “produto de uso Unico” e “abrir somente na hora de uso”;

h) indicar se o preservativo é lubrificado, com espermicida ou presenca de outro aditivo; e
i) telefone do Servi¢co de Atendimento ao Consumidor.

NOTA:
a autoridade sanitaria podera, no marco dos programas estatais de salde, promover 0 acesso ao
produto em sua embalagem primaria tendo em conta o resto dos requisitos do presente regulamento.

1-4. EMBALAGEM DE CONSUMO
Esta embalagem pode conter no maximo 12 (doze) embalagens primarias.
A embalagem de consumo deve conter as informacgdes a seguir:

1-4.1. Na face principal, devera constar no minimo:

a) nome e marca do produto;

b) caracteristicas do produto (liso, texturizado, anatdémico, outros);
c)quantidade de preservativos em unidades; e

d) marca de conformidade com este Regulamento, quando disponivel.

1-4.2. Nas outras faces, devera constar, no minimo:

a) origem do produto, informando o nome e endereco do fabricante e do importador, quando for o
caso;

b) namero do lote, data de fabricagédo e data de vencimento ou prazo de validade;

c) os dizeres “nao fracionar”;

d) o numero de registro junto a Autoridade Sanitaria;

e) o0 nome do responsavel técnico;

f) os dizeres “proteja este produto do calor, da umidade e da luz”;

g) numero de telefone para atendimento ao consumidor no Estado Parte onde se comercializa;

h) composigdo do produto (latex, tipo de lubrificante, espermicida, entre outros aditivos); e

i) os dizeres “produto de uso Unico” e “ler as instru¢des de uso”.

NOTA:
no caso da primeira importagdo de preservativos masculinos de uso Unico, o nimero de registro
junto a Autoridade Sanitaria podera ser fixado por intermédio de etiqueta auto-adesiva nédo reutilizavel.

I-5. INSTRUGCOES DE USO

As instrugdes de uso devem acompanhar a embalagem de consumo ou devem estar fixadas nas
maquinas automaticas como indica o item 1-2.2., devendo informar o seguinte:

a) as vantagens do uso de preservativos como alternativa para o planejamento familiar e no auxilio
a prevencado de doengas sexualmente transmissiveis;

b) a maneira correta de manuseio e abertura da embalagem, assim como a correta utilizagdo do
produto, contendo ilustra¢gbes para melhor entendimento da descrigéo;

¢) informar que o produto deve ser utilizado uma Unica vez e ser descartado corretamente logo
apds seu uso, ndo devendo ser jogado no vaso sanitario;

d) informar sobre os efeitos nocivos gerados por materiais incompativeis que entrem em contato
com o preservativo; e

e) esclarecer que qualquer reacéo alérgica deve ser levada ao conhecimento médico para a devida
orientacéo.

ANEXO J - LAVAGEM

J-1. Colocar as amostras a serem lavadas em um recipiente de capacidade adequada que contenha
uma quantidade suficiente de alcool isopropilico ou alcool etilico 95% (v/v), conforme o nimero de
amostras a serem lavadas.

J-2. Lavar os preservativos por dentro e por fora por 10 min.

J-3. Caso perceber que a quantidade de lubrificante que recobre os preservativos é grande, repete-
se a lavagem com uma nova quantidade de alcool limpido.
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J-4. Retirar os preservativos, escorrer e secar entre dois papéis absorventes por dentro e por fora .
Colocar sobre um papel de cartolina ou cartdo, sem sobrepd-los, e colocar-los em estufa a 70 °C = 5 °C
entre 60 min. e 90 min., virando-os na metade do periodo.

J-5. Alternativamente ao indicado no J-4, caso disponha de equipamento secador de ar quente,
regulado a 70° C + 5° C, colocar os preservativos nele, mantendo-os durante o tempo necessario para
obter uma correta secagem, porém ndo mais de 90 min.

J-6 Alternativamente ao indicado no J-4, podem-se secar 0s preservativos ao ar entre 16 e 24
horas, virando-os na metade do periodo.

FIGURAS
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FIGURA 1. Régua para a determinacao das dimens8es do preservativo
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FIGURA-2. Dispositivo para ensaio de capacidade volumétrica e pressao de estouro
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FIGURA 3. Sistema de suporte do preservativo
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FIGURA 4. Esquema do instrumento para verificagdo de orificios
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