@
lneq CREDENCIAMENTO DE LABORATORIO

instituto estadual do ambiente

1 OBJETIVO

Estabelecer procedimento para o Credenciamento de laboratorios, estabelecendo
critérios e responsabilidades.

2 CAMPO DE APLICACAO E VIGENCIA

Esta Norma Operacional (NOP) se aplica aos laboratorios publicos ou privados que
realizam amostragem e/ou ensaio em matrizes ambientais, em atendimento as
exigéncias legais previstas nas Legislacbes Ambientais Federais ou exclusivas do
Estado do Rio de Janeiro, tais como Procon-Agua, a producéo e distribuicdo de agua
para consumo humano dentre outros e passa a vigorar a partir da data da publicacdo do
ato oficial de aprovagéo.

3 DEFINICOES

TERMO/SIGLA OBJETO

Reconhecimento formal por um organismo de acreditacéo
de que um laboratério ou organismo de certificacdo ou
inspecdo atende a requisitos previamente definidos e
demonstra ser competente para realizar suas atividades.

. Adicdo de quantidade conhecida do padrdo em amostras
Amostra  Fortificada |tineiras. E utilizada para avaliar a recuperagio do método

Acreditacao

(Spike de Amostra) (e a sua Exatid&o) em uma matriz.
Procedimento definido, pelo qual uma parte de uma
Amostragem substancia, material ou produto é retirada para produzir uma

amostra representativa do todo, para ensaios subsequentes.

Conjunto de todas as etapas que comp&em o processo analitico,
desde a amostragem até o ensaio do analito de interesse.

) Componente de uma amostra que é alvo de analise ou tem
Analito interesse para uma analise

Associacdo  Brasileira
de Normas Técnicas

IAnalise Laboratorial

Orgdo Entidade privada responsavel pela normalizagdo
técnica no Brasil.

(ABNT)

o Demonstracéo de que os requisitos especificados relativos a
Avalla(;a_o de um produto, processo, sistema, pessoa ou organismo Sao
conformidade atendidos.

3 Registro publico para indicar qualquer alteracdo relativa ao
Averbagao documento ou registro original.

Lote de amostras com caracteristicas semelhantes de matriz
e de Analitos, submetidas a0 mesmo processo analitico.
Podem ou ndo pertencer ao mesmo cliente.

Batelada de amostras
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TERMO/SIGLA

OBJETO

Branco de campo

Sé&o utilizados para verificacdo de contaminacGes ambientais
durante a coleta.

Branco de Equipamento

Utilizados tanto para avaliar a eficiéncia da lavagem dos
equipamentos de coleta em laboratério como em campo
(“rinsagem”).

Branco de frascaria

Utilizados para verificar a possibilidade da contaminacgéo da
amostra pelos frascos de coleta.

Branco de Sistema de
Filtracdo

Utilizado para as analises de metais dissolvidos.

Branco de temperatura

Utilizados como controles que podem ser feitos para avaliar
a presenca de contaminacdo em partes especificas dos
procedimentos de coleta.

Branco de Viagem

Sdo utilizados para avaliar contaminacbes oriundas do
transporte das amostras, para ensaios microbioldgicos.

Branco do Método

Consiste de dgua reagente e de todos os reagentes que
normalmente estdo em contato com a amostra durante todas
as etapas do procedimento analitico. O branco do método é
usado para determinar a contribuicdo dos reagentes e das
etapas de preparacdo analitica, para o erro de medicao.

Branco em

Microbiologia

Meio de cultura, agua de diluicdo ou tampdo Butterfield em
que é testada a esterilidade.

BrancoFortificado (Spike
de Branco)

Branco contendo todos os mesmos reagentes e preservativos
como as amostras, no qual uma concentragdo conhecida
do(s) Analito(s) foi adicionada. E utilizado para avaliar o
desempenho do laboratério (¢ a sua Exatiddo) e a
recuperacdo do Analito em &gua reagente.

Sé&o controles realizados para avaliar a presenca de
contaminacgdo em partes especificas dos procedimentos de
coleta. Normalmente é usada 4gua deionizada, com

Brancos comprovada isen¢do dos compostos que serdo avaliados.
Nesse tipo de controle, a presenca de resultados positivos
para um Analito especifico pode indicar que ocorreu
contaminag&o similar nas demais amostras.

Bundesanstalt fur |- _— L e .

Materialforschung und Eum |r]st_|tu,tq federal, cientifico e tecnlco§eq|or respo~nsavel

, pelo Ministério Federal de Assuntos Econdmicos e Acéo

-priifung (BAM)- | Climatica da Alemanha.

Alemanha

Cadeia de custodia

O conjunto de todos os procedimentos utilizados para
rastrear e documentar uma amostra coletada, até o descarte
final.
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CREDENCIAMENTO DE LABORATORIO

TERMO/SIGLA

OBJETO

Calibracdo por Adicéo
de Padréo

Consiste em adicionar o padrdo em amostras que tenham
demonstrado a presenca de interferéncias a fim de
compensar estas interferéncias.

Carta de Controle

Gréafico de Médias que mostra a oscilacdo dos resultados em
torno de uma média e um Grafico de Amplitude, que mostra
a variacdo (diferenca) entre resultados seguidos.

Certificado de |Ato administrativo mediante o qual o 6rgdo ambiental atesta
Credenciamento de |a capacitacdo dos laboratorios para a realizagdo de analises
Laboratério (CCL) laboratoriais, de acordo com 0s ensaios que especifica.
Cepa de Referéncia Material de referéncia certificado (MRC) microbiologico
. Ensaios ou Grupo de ensaios para 0S quais o
Classe de Ensaio . rupo . pa q
Credenciamento é desejado ou foi concedido.
Classe de  Ensaio ) ) ) )
) ) Composta por ensaio ou grupo de ensaios de biologia.
Biologia
Classe de  Ensaio ) ) ) )
_ _ Composta por ensaio ou grupo de ensaios de ecotoxicologia.
Ecotoxicologia
Classe  de  Ensaio . . - L
. L Composta por ensaio ou grupo de ensaios de fisico-quimica.
Fisico-quimico
: Composta por ensaio ou grupo de ensaios de metais, massa
Classe de Ensaio P P grup o
Metais bruta, processamento da amostra, extrato da lixiviacdo e
extrato da solubilizacéo.
Classe  de  Ensaio . . T
. . ; Composta por ensaio ou grupo de ensaios de microbiologia.
Microbiologia
Classe  de  Ensaio |Composta por ensaio ou grupo de ensaios de compostos
Organicos organicos, organicos globais e organicos individuais.
« Organizacao, realizacdo e avaliacdo de ensaios de produtos
Comparacao

interlaboratorial

ou materiais idénticos ou similares em pelo menos dois
laboratorios diferentes, sob condi¢des predeterminadas.

Comparacao
intralaboratorial

Organizacdo, realizacdo e avaliacdo de medicOes ou ensaios
nos mesmos ou em itens similares, no mesmo laboratério,
de acordo com as condicdes predeterminadas.

Controle da qualidade

Acdes de garantia da qualidade que proporcionam meios
para controlar e medir as caracteristicas de um item,
processo ou instalacgio de acordo com requisitos
estabelecidos, incluindo aqueles de qualificagdo do pessoal
gue executa essas atividades.

Controle de Qualidade
Analitico (CQA)

Etapa obrigatoria do Credenciamento para determinar o
desempenho de ensaios de laboratérios, por comparacGes
interlaboratoriais ou com um resultado referéncia.
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CREDENCIAMENTO DE LABORATORIO

TERMO/SIGLA

OBJETO

Credenciamento

Procedimento que visa habilitar laboratdrios para a realizacao
de ensaios fisicos, quimicos e biologicos de interesse para o
controle da qualidade ambiental no Estado do Rio de Janeiro.

Cultura de referéncia

Cultura derivada diretamente de cultura de referéncia
certificada obtida a partir de uma colecéo de cultura.

Curva Analitica

Curva obtida a partir da concentragdo conhecida do Analito
em relacdo a resposta do instrumento analitico.

Desvio Padrao

Medida de dispersdo dos dados em torno de uma média
amostral (S).

Duplicata de amostra

Utilizada para mensurar a precisdao do processo analitico.
Deve ser processada independentemente, por intermédio de
todo o processo de preparacao e analise das amostras.

Duplicata de Spike de
Amostra

E uma segunda porcdo da mesma amostra utilizada para

preparar o Spike de Amostra, na qual, antes do seu
processamento, sdo adicionadas quantidades conhecidas dos
Analitos de interesse. Esta segunda por¢do da amostra é
fortificada e processada da mesma maneira como o Spike de
Amostra. E utilizada para avaliar a precis&o do método em uma|
matriz.

Duplicata do campo

Utilizada para medir a precisdo e repetitividade dos
procedimentos de coleta, através da comparacdo dos resultados
da andlise de duas amostras coletadas de um mesmo local, que
sdo encaminhadas ao laboratdrio como amostras “cegas”.

Ensaio

Operacdo técnica gue consiste na determinacdo de uma ou
mais caracteristicas/Analitos de um dado produto, processo ou
servico, de acordo com um procedimento especificado.

Ensaio de campo

Ensaio realizado na instalagdo do cliente.

Ensaio de proficiéncia
(EP)

Determinacdo do desempenho de ensaios de laboratorios,
por comparacdes interlaboratoriais, realizado por Provedores
de Ensaios de Proficiéncia Acreditados na norma ABNT
NBR ISO/IEC 17043, disponiveis no Brasil ou no exterior,
pelo Inmetro ou através das politicas dos Acordos de
Reconhecimento Mutuo, respectivamente.

Grau de concordancia entre o resultado de um ensaio e 0

Exatiddo valor de referéncia aceito como convencionalmente
verdadeiro (Padréo).
Conjunto de atividades planejadas e sistematicas,

Garantia da qualidade

necessarias para promover confianga adequada de que 0
laboratdrio atende aos requisitos da qualidade.

Instalacdo do cliente

Instalacdo do solicitante de servigos, ou local por ele
indicado, na qual sdo realizados ensaios e/ou amostragem
para este cliente.

Instalacdo movel

Laboratorio instalado em um veiculo na qual sdo realizados

0S ensaios.

Cadigo:

NOP-INEA-03

Data de Aprovacéo:
13/07/2023

Pagina:
4 de 38

N° do ato oficial de aprovagéo: Revisdo:
Resolucdo CONEMA n° 98 3




instituto estadual do ambiente

CREDENCIAMENTO DE LABORATORIO

TERMO/SIGLA

OBJETO

Instalacdo permanente

Laboratorio construido ou montado num local fixo e

definido, na qual séo realizados os ensaios.

Laboratério

Organizacdo que realiza amostragem e/ou ensaio.

Limite de deteccdo do
método (LDM)

Menor concentracdo do Analito ou da propriedade que pode
ser detectada pelo método com 99% de confianca de que a
concentracdo do Analito é maior que zero.

Limite de

Quantificagéo (LQ)

Menor concentracdo do Analito que pode ser determinada
com um nivel aceitavel de Exatiddo e precisdo por método
especifico.

Material de Referéncia
(MR)

Material suficientemente homogéneo e estavel em relacéo a
propriedades especificas, preparado para se adequar a uma
utilizacdo pretendida numa medicdo ou num exame de
propriedades qualitativas.

Material de referéncia
certificado (MRC)

Material de referéncia acompanhado de documentacédo
emitida por um organismo com autoridade, a qual fornece
um ou mais valores de propriedades especificadas com as
incertezas e as rastreabilidades associadas, utilizando
procedimentos validos. Deve ser produzido por empresa
acreditada na norma ABNT NBR ISO 17034

Mensurando (Analito)

Grandeza especifica submetida a medicéo.

Método ndo
normalizado

Métodos de ensaio desenvolvidos pelo proprio Laboratorio
ou outras partes, ou adaptado a partir de métodos
normalizados e validados. Por exemplo: métodos publicados
em revistas técnicas, métodos de fabricantes de
equipamentos, métodos utilizando conjuntos (Kits) de ensaios
e instrumentos portateis. Uma vez que ndo sofreram um
estudo completo requerem maior rigor na validacdo,
procurando-se na validacdo utilizar os critérios que forem
aplicaveis.

Método normalizado

Métodos de ensaio padronizados, testados e validados por
organismos oficiais nacionais ou estrangeiros (por exemplo:
ABNT, ASTM, ANSI, EPA, APHA/AWWA/WEF).

National Institute of
Standards and
Technology (NIST) -
Estados Unidos da

Atua na criacdo de solugdes criticas de medicdo e na
promogcdao de padrdes equitativos.

América

Documento que estabelece ordenagdes administrativas e/ou
Norma  Operacional |[técnicas a serem cumpridas pelo Inea e/ou pablico externo.
(NOP) Tem como finalidade auxiliar a operacionalizacdo da gestao

ambienta.
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CREDENCIAMENTO DE LABORATORIO

TERMO/SIGLA

OBJETO

Organismo de
acreditacao

Instituicdo autorizada a executar a acreditacdo. A autoridade
de um organismo de acreditagdo é geralmente do governo.

Padréo

Realizacdo da definicdo de uma dada grandeza, com um
valor determinado e uma incerteza de medicdo associada,
utilizada como referéncia.

Padrdo de Verificacdo
ou Verificacdo da

Analise de uma solu¢do com concentra¢do conhecida do
Analito (solugdo padrdo) a fim de verificar a validade da

Calibracdo Curva de calibracdo analitica

Usado geralmente em  andlises cromatogréficas.
Padro Estranho Sao compostos adicionados nas amostras antes do preparo,
(Surrogate) que se assemelham aos compostos analisados, e que néo

causem interferéncias. S&o usados para monitorar perdas em
procedimentos complexos (extracdes, purificacdes etc.)

Padrdo Interno

Usado geralmente em andlises cromatograficas. Séo
compostos adicionados nas amostras antes ou ap0s 0 preparo
e que se assemelham aos compostos analisados e ndo causem
interferéncias. S&o usados como referéncias para o(s)
calculo(s) do(s) Analito(s).

Physikalisch- Technische
Bundesanstalt (PTB) -
Alemanha

Instituto nacional de metrologia da Alemanha.

Procedimento

Forma especificada de executar uma atividade ou um
processo.

Processo Administrativo
(P.A)

Consiste na sequéncia de atividades realizadas pela
Administracdo Publica com o objetivo final de dar efeito a
algo previsto em lei. E a forma de organizar esses atos para
que eles cheguem na decisao final de forma padronizada,
coerente e homogénea

Procon Programas de Autocontrole de efluentes liquidos do Inea.
Conjunto de operacGes que estabelece, sob condicdes
e n especificadas, que os resultados dos testes de determinado
Qualificacdo i
equipamento demonstram que 0 mesmo apresenta 0
desempenho previsto.
Relacdo entre a quantidade do componente de interesse
Recuperagéo analisado e a quantidade tedrica na amostra, expressa em
percentagem.
Rede constituida por laboratérios acreditados pelo

Rede Brasileira de

Calibracéo (RBC)

INMETRO, para a realizacdo de servigcos de calibracdo,
segundo os requisitos da norma NBR ISO/IEC 17025.

Registro da Qualidade

Qualquer registro com dados e/ou informac6es oriundas dos
processos gerenciais e ou administrativos do SGQ.

Registros Técnicos

Qualquer registro com dados ou informagdes resultantes do
ensaio, do tipo de caderno de dados brutos, planilhas de
controle e relatérios criados para a expressdo dos resultados
de ensaios e variaveis envolvidas no procedimento analitico
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e ocorréncias internas do laboratério bem com o proprio
relatorio de ensaio.

Relatério de Ensaio
(Laudo)

Documento técnico que deve fornecer os resultados com
Exatiddo, clareza, objetividade e sem ambiguidade e devem
incluir todas as informacgdes acordadas com o cliente e
necessarias para a interpretacdo dos resultados e todas as
informacdes requeridas pelo método de ensaio.

Repetitividade

Grau de concordancia entre os resultados de medigdes
sucessivas de um mesmo mensurando efetuadas sob as
mesmas condi¢des de medicdo (método, analista,
equipamento, laboratorio, repetices)

Representante legal

Pessoa fisica que representa o laboratorio requerente e €
nomeado em seu ato constitutivo, ou seja, no contrato social
ou estatuto social ou através de documento de procuracdo

Responsavel pelo
laboratério

Representante legal; responsavel técnico ou pessoa fisica
devidamente delegada pelo representante legal.

Responsavel técnico
(RT)

Profissional legalmente habilitado pelo Conselho de Classe
da regido de atuacéo

Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ)

Conjunto de elementos interligados que sdo integrados na
organizacdo para atender a politica da qualidade e o0s
objetivos da empresa.

Subcontratacdo

Transferéncia de parte das atividades na realizacdo de
servicos de amostragem ou ensaio de um laborat6rio
Credenciado para outro.

Suspensao voluntaria

Iniciativa tomada pelo laboratério Credenciado e
comunicada, via oficio, ao Inea, para suspender temporaria
ou cancelar definitivamente parte ou total do escopo do
Credenciamento vigente.

Validacéao

Verificacdo na qual os requisitos especificados sao

adequados para o0 uso pretendido.

Validacdo de método

Processo de definir os requisitos analiticos para um dado uso
especifico e de confirmar que o0 método tem a capacidade de
desempenho consistente com o que sua aplicagdo requer.
Neste processo se estabelece as caracteristicas  de
desempenho e o julgamento de sua

adequacao para um fim especifico.

Vistoria

Inspecdo conduzida para monitorar as atividades gerais do
laboratério, tais como: metodos de ensaio, instalagdes,
equipamentos, calibracdo e manutencao.
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4 REFERENCIAS

Para fins de utilizagdo desta norma, devem ser consultados os documentos
relacionados a seguir, suas atualizac6es e novos documentos legais que surgirem.

4.1 LEGISLACAO FEDERAL

411

4.1.2

4.1.3

414

4.1.5

4.1.6

4.1.7

4.1.8

Ministério da Saude. Portaria GM/MS n° 888, de 4 de maio de 2021. Altera o
Anexo XX da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017,
para dispor sobre os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade
da agua para consumo humano e seu padrdo de potabilidade. Diério Oficial da
Unido, 7 de maio de 2021.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo — RDC n°® 50, de 21 de
fevereiro de 2002. Dispde sobre o regulamento técnico para planejamento,
elaboracéo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de
saude.

Conselho Nacional de Meio Ambiente. Resolucdo CONAMA n° 344, de 25 de
mar¢o de 2004. Estabelece as diretrizes gerais e 0s procedimentos minimos para
a avaliacdo do material a ser dragado em aguas jurisdicionais brasileiras, e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido: Secdo 1, Brasilia, DF, n. 87, 2004.

Conselho Nacional de Meio Ambiente. Resolugdo CONAMA n° 357, de 17 de
marco de 2005. Dispbe sobre a classificagdo dos corpos de agua e diretrizes
ambientais para o seu engquadramento, bem como estabelece as condicGes e
padrdes de lancamento de efluentes, e da outras providéncias. Diario Oficial da
Unido: Secdo 1, Brasilia, DF, n. 53, p. 58-63, 2005.

Conselho Nacional de Meio Ambiente. Resolugdo COMANA n° 396, de 3 de abril
de 2008. Dispde sobre a classificacdo e diretrizes ambientais para o0
enquadramento das aguas subterraneas e da outras providéncias. Diario Oficial da
Unido: Secdo 1, Brasilia, DF, n. 66, p. 64 - 68, 2008.

Conselho Nacional de Meio Ambiente. Resolucdo CONAMA n° 420, de 28 de
dezembro de 2009. Dispde sobre critérios e valores orientadores de qualidade do
solo quanto a presenca de substancias quimicas e estabelece diretrizes para o
gerenciamento ambiental de areas contaminadas por essas substancias em
decorréncia de atividades antropicas. Diario Oficial da Unido: Secéo 1, Brasilia,
DF, n. 249, p. 81 — 84, 20009.

Conselho Nacional de Meio Ambiente. Resolu¢do CONAMA n° 430 de 13 de
maio de 2011. DispOe sobre as condigdes e padrbes de lancamento de efluentes,
complementa e altera a Resolucdo n°357, de 17 de marco de 2005 do CONAMA.
Diério Oficial da Unido: Secdo 1, Brasilia, DF, n.92, p. 89 — 91, 2011;

Conselho Nacional de Meio Ambiente. Resolu¢do CONAMA n° 454 de 01 de
novembro de 2012. Estabelece as diretrizes gerais e 0s procedimentos referenciais
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4.1.9

4.1.10

41.11

4.1.12

para o gerenciamento do material a ser dragado em aguas sobjurisdi¢do nacional.
Diéario Oficial da Unido: Sec¢do 1, Brasilia, DF, n.216, p. 66 — 69, 2012;

Conselho Nacional de Meio Ambiente. Resolucdo CONAMA n° 498 de 19 de
agosto de 2020. Define critérios e procedimentos para producdo e aplicagdo de
biossolido em solos, e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido: Secéo 1,
Brasilia, DF, n.161, p. 265 — 269, 2012;

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Seguranca e controle de qualidade no
laboratério de microbiologia clinica — Modulo 1l. Brasilia, DF: 05 de agosto de
2004.

Fundacdo Nacional de Salde. Projetos Fisicos de Laboratérios de Saude Publica:
diretrizes. Brasilia, DF: Fundacdo Nacional de Saude, 2007

Ministério do Trabalho e Emprego. NR 32: Segurancga e Saude no trabalho em
servicos de saude. Brasilia, DF: Ministério do Trabalho e Emprego, 2008.

4.1.13 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Guia n® 25/2019 — verséo 2: guia para

4.1.14
4.1.15

4.1.16

4.1.17

4.1.18

elaboracdo de relatério de avaliacdo de laboratdrios analiticos. Brasilia, DF: 27 de
marco de 2020.

Instituto Nacional de Metrologia. VIM: Vocabulario Internacional de Metrologia

Instituto Nacional de Metrologia. DOQ-CGRE-008: Orienta¢do sobre validacéo
de métodos de ensaios quimicos.

Instituto Nacional de Metrologia. DOQ-CGCRE-016: Orientacdes para a selecéo
e uso de materiais de referéncia.

Instituto Nacional de Metrologia. DOQ-CGCRE-078: Orientacbes para
Utilizacdo de Materiais de Referéncia em Ensaios Bioldgicos

Instituto Nacional de Metrologia. NIT-DICLA-057: Critérios para acreditacdo de
amostragem de aguas e matrizes ambientais

4.2 LEGISLACAO ESTADUAL

421

4.2.2

4.2.3

Lei n®3.467, de 14 de setembro de 2000. Dispde sobre as san¢des administrativas
derivadas de condutas lesivas ao meio ambiente no Estado do Rio de Janeiro, e da
outras providéncias.

Lei n° 4.930, de 20 de dezembro de 2006. Regulamenta o Art. 282 (Ex Art. 279)
da Constituicdo Estadual ao dispor sobre monitoramento e as ac¢des relacionadas
ao controle da potabilidade da dgua prépria para consumo humano, distribuida a
populagéo do Estado do Rio de Janeiro.

Lei n° 5.779, de 1 de julho de 2010. Altera a Lei n® 4.930 de 20 de dezembro de
2006, que regulamenta o Art. 282 da Constituicdo Estadual ao dispor sobre
monitoramento e as acdes relacionadas ao controle da potabilidade da agua
propria para 0 consumo humano, distribuida & populagdo do Estado do Rio de
Janeiro.
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4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.2.8

4.2.9

Decreto n° 20.356, de 17 de agosto de 1994. Regulamenta a Lei n° 1.893, de 20
de novembro de 1991, que estabelece a obrigatoriedade de limpeza e higienizacéao
dos reservatorios de dgua para fins de manutencao dos padrdes de potabilidade.

Decreto n.° 46.890 de 23 de dezembro de 2019. DispGe sobre o sistema estadual
de licenciamento e demais procedimentos de controle ambiental - SELCA, e da
outras providéncias.

Conselho Estadual de Meio Ambiente. Resolugdo n° 26, de 22 de novembro de
2010. Aprova a NOP-INEA-01 - Programa de monitoramento de emissdes de
fontes fixas para a atmosfera. Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro: Rio de
Janeiro, RJ, p. 15— 17, 22 nov. 2010.

Conselho Estadual de Meio Ambiente, Resolucdo CONEMA 91 de 11 de junho
de 2021 - Aprova a Revisdo 03 da NOP-INEA-02. Indenizacdo dos custos de
analise e processamento dos requerimentos de licencgas, certificados, autorizacdes
e certidGes ambientais. Diario Oficial do Rio de Janeiro: Rio de Janeiro, RJ,2021.

Conselho Estadual de Meio Ambiente. Resolucdo CONEMA n° 79, de 07 de
marco de 2018. Aprova a NOP-INEA-35 - Norma operacional para o sistema
online de Manifesto de Transporte de Residuos - sistema MTR. Diério Oficial do
Estado do Rio de Janeiro: Rio de Janeiro, RJ, p. 28 — 29, 2018.

Comissao Estadual de Controle Ambiental. Deliberacdo CECA n° 1.007, de 04 de
dezembro de 1986. Critérios e padrbes para lancamentos de efluentes liquidos.
Diério Oficial do Estado do Rio de Janeiro, 12 dez. 1986. (NT- 202)

4.2.10 Conselho Estadual de Meio Ambiente. Resolucdo CONEMA n° 86, de 07 de

dezembro de 2018. Aprova a NOP-INEA-08 - Critérios e padrfes para controle
da ecotoxicidade aguda em efluentes liquidos. Diario Oficial do Estado do Rio de
Janeiro: Rio de Janeiro, RJ, p. 15 — 17, 22 nov. 2010.

4.2.11 Conselho Estadual de Meio Ambiente. Resolugcdo CONEMA n° 93, de 01 de

outubro de 2021. APROVA A NOP-INEA-48 - PROGRAMA ESTADUAL DE
AUTOCONTROLE DE EFLUENTES LIQUIDOS — PROCON AGUA.. Diério
Oficial do Estado do Rio de Janeiro: Rio de Janeiro, RJ, p. 17 — 24, 18 nov. 2021.

4.2.12 Comissdo Estadual de Controle Ambiental. Deliberacdo CECA n° 2.333, de 28 de

maio de 1991. Altera a Deliberacdo CECA n° 707, de 12.09.85 e consolida o
disposto sobre o Sistema de Credenciamento de Laboratérios.

4.2.13 Conselho Estadual de Meio Ambiente, Resolucdo CONEMA 90 de 08 de

fevereiro de 2021 - Aprova a NOP-INEA-45, que estabelece critérios e padrdes
de lancamento de esgoto sanitario. Diario Oficial do Rio de Janeiro: Rio de
Janeiro, RJ, 2021

4.2.14 Comissdo Estadual de Controle Ambiental. Deliberacdo CECA n° 4.886, de 25 de

setembro de 2007. Diretriz de Controle de carga organica biodegradavel em
efluentes liquidos de origem sanitaria. Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro,
5 out. 2007. (DZ-215).

4.2.15 Instituto Estadual do Ambiente do Rio de Janeiro, Resolucdo Inea n°® 122, de 28

Cadigo:

NOP-INEA-03

Data de Aprovacéo: N° do ato oficial de aprovagéo: Revisao: Pagina:
13/07/2023 Resolugdo CONEMA n° 98 3 10 de 38




@
lneq CREDENCIAMENTO DE LABORATORIO

instituto estadual do ambiente

de julho de 2015 — Aprova a Norma Operacional 06 (NOP-INEA-06), para
avaliacdo ambiental da qualidade do solo e da agua subterranea em postos de
servico. Diario Oficial do Rio de Janeiro: Rio de Janeiro, RJ, 2015.

4.2.16 Instituto Estadual do Ambiente do Rio de Janeiro, Deliberacéo Inea n° 36, de 01
de novembro de 2016 — Institui o Diario Eletrénico do Instituto Estadual do
Ambiente — INEA. Diario Oficial do Rio de Janeiro: Rio de Janeiro, RJ, 2016.

4.2.17 Instituto Estadual do Ambiente do Rio de Janeiro, Resolugéo Inea n° 129, de 03
de dezembro de 2015 — Dispde sobre os procedimentos relativos a fixacdo de
prazos para cumprimento das exigéncias estabelecidas pelo INEA. Diério Oficial
do Rio de Janeiro: Rio de Janeiro, RJ, 2015.

43 NORMAS DA ASSOCIA(;AO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICLA\S
(ABNT) E OUTROS METODOS NORMALIZADOS EM SUA VERSAO
VIGENTE

4.3.1 ABNT NBR 9000: sistemas de gestdo da qualidade: fundamentos e vocabulério.
Rio de Janeiro: ABNT

4.3.2 ABNT NBR 9001: sistemas de gestdo da qualidade: requisitos. Rio de Janeiro:
ABNT

4.3.3 ABNT NBR 10004: residuos solidos: classificagdo. Rio de Janeiro: ABNT

4.3.4 ABNT NBR ISO 10004: Gestdao da qualidade — Satisfacdo do cliente —
Diretrizes para monitoramento e medigdo. ABNT

4.3.5 ABNT NBR 10005: procedimento para obtencdo de extrato lixiviado de residuos
solido. Rio de Janeiro: ABNT

4.3.6 ABNT NBR 10006: procedimento para obtencdo de extrato solubilizado de
residuos solidos. Rio de Janeiro: ABNT

4.3.7 ABNT NBR 10007: amostragem de residuos solidos. Rio de Janeiro: ABNT

4.3.8 ABNT NBR 13035: planejamento e instalacdo de laboratérios para analises e
controle de agua: procedimento. Rio de Janeiro: ABNT

4.3.9 ABNT NBR 17025: requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio
e calibracdo. Rio de Janeiro: ABNT

4.3.10 ABNT NBR ISO 17034: requisitos gerais para a competéncia de produtores de
material de referéncia. Rio de Janeiro: ABNT

4.3.11 ABNT NBR ISO 17043: requisitos gerais para ensaios de proficiéncia Rio de
Janeiro: ABNT, 2011 versao corrigida:

4.3.12 ABNT NBR 15469- Ecotoxicologia - Coleta, preservacao e preparo de amostras.
4.3.13 APHA, Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater

4.3.14 BRANDAO, Carlos Jesus et al. Guia Nacional de Coleta e Preservacio de
Amostras. [S. |.]: CETESB, ANA
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5 RESPONSABILIDADES GERAIS

UNIDADE

RESPONSABILIDADE

Requerente

o Realizar o enquadramento;

o Efetuar o pagamento do boleto
bancario e;

o Solicitar abertura de processo via
requerimento  através das  formas
disponibilizadas pela Unidade
Protocoladora do Inea mais préxima (Gera
ou Superintendéncias Regionais),
anexando a documentacao exigida.

o Entregar os documentos pertinentes
constante no Anexo 1 que comprovem que
tais ensaios estdo como condicionantes de
licencas  concedidas por  0rgaos
competentes.

o Para solicitacbes de ensaios nao
previstos nos formulérios constantes no
Anexo 2, entregar um oficio, através da
geréncia de atendimento do Inea, com a
lista de tais ensaios junto de suas matrizes
e metodologias, correlacionando-os com a
legislagdo ambiental vigente a qual
pretendem atender, no ato da abertura do
processo.

. Devem  cumprir 0SS  prazos
estabelecidos por esta NOP;

o Quando aplicavel, devem cumprir
todos os itens constantes nesta NOP.

o Acompanhar a publicacdo das
notificacGes e demais atos administrativos
complementares;

o Solicitar a inclusdo de ensaios apos a
emissdo do CCL (AVERBACADO);

o Solicitar, via oficio, a Suspensédo
temporaria ou definitiva de parte ou total
do escopo apds a emissdo do CCL
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UNIDADE RESPONSABILIDADE

o Autuar  processo  administrativo
somente apos verificar a completeza da
documentacdo e encaminhar para a
SERVQUAL;

o Receber o oficio do requerente e
encaminhar para a SERVQUAL

Geréncia de Atendimento (GERA) e
unidades de atendimento das
superintendéncias do INEA

o Avaliar o pedido de credenciamento
do requerente;

o Coordenar e executar acdes de
acompanhamento e fiscalizacdo do
credenciamento, verificando 0
cumprimento das condicbes e restricdes
previstas nesta NOP

o Emitir relatério de vistoria para as
Servigo de Controle da Qualidade atividades de credenciamento e de
(SERVQ UAL) ﬁSC&liZ&(}ﬁO;

o Realizar a gestdo das etapas do
credenciamento

o Delegar para o0s  servidores
especialista a avaliacdo da Documentacéo
Técnica e preparo das ampolas;

o Emitir parecer técnico consolidado
sobre o pedido de Credenciamento;

o Exercer o poder de policia
ambiental, a fiscalizacdo e adotar medidas
de policia e cautelares, bem como aplicar
san¢des, sem prejuizo do exercicio desta
competéncia por outros Orgdos nas
hipbteses previstas neste Regulamento, no
Regimento Interno ou em decisdo do
Presidente;

o Promover procedimento de revisao
desta norma no prazo estipulado.
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UNIDADE

RESPONSABILIDADE

Geréncia de Analises Laboratoriais
(GERLAB)

. Avaliar o parecer técnico do
Credenciamento emitido pelo
SERVQUAL e encaminhar para a
DIRSERQ;

o Planejar as acOes de fiscalizacdo e
encaminhar para a DIRSEQ

o Planejar e coordenar a¢bes conjuntas
de fiscalizacdo;

o Exercer o poder de policia
ambiental, a fiscalizacdo e adotar medidas
de policia e cautelares, bem como aplicar
sancOes, sem prejuizo do exercicio desta
competéncia por outros 0Orgdos nas
hipdteses previstas neste Regulamento, no
Regimento Interno ou em decisdo do
Presidente;

o Promover procedimento de reviséo
desta norma no prazo estipulado.

Diretoria de Seguranca Hidrica e
Qualidade Ambiental (DIRSEQ)

. Avaliar 0 deferimento ou
indeferimento do Credenciamento de
Laboratério.

. Emitir o CCL

o Solicitar publicacdo do CCL e seus
anexos

o Exercer o poder de policia
ambiental, a fiscalizacdo e adotar medidas
de policia e cautelares, bem como aplicar
sancOes, sem prejuizo do exercicio desta
competéncia por outros 6rgdos nas
hipoteses previstas neste Regulamento, no
Regimento Interno ou em decisdo do
Presidente;

o Promover procedimento de reviséo
desta norma no prazo estipulado.
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6 CONDICOES GERAIS

6.1

6.2

6.3

6.4

6.4.1

6.5

O Credenciamento dos laboratdrios requerentes se faz em cinco etapas:

1) Enquadramento;

2) Abertura do processo administrativo;

3) Analise da documentacao técnica;

4) Vistoriae;

5) Controle de Qualidade Analitica (CQA).

Nota: A etapa de vistoria podera ser realizada de forma presencial ou remotamente
a critério do Inea, sendo a ultima opc¢éo utilizada em situac@es especificas quando
ndo for possivel a execucdo da forma presencial.

Os ensaios a serem credenciados para atendimento ao item 7.1 estdo descritos nos
Anexos 2 e 3.

Os resultados dos ensaios para atendimento ao Procon, a producéo e distribuicao
de 4gua para consumo humano e as demais legislacdes ambientais federais ou
exclusivas do Estado do Rio de Janeiro somente serdo aceitos pelas autoridades
competentes quando as amostras forem coletadas e analisadas por Laboratérios
credenciados pelo Inea.

Nota: E permitido a realizacdo da coleta e anélise das amostras por Laboratorios
distintos, desde que ambos sejam credenciados.

Para solicitacfes de ensaios nao previstos nos formularios constantes no Anexo 2,
devera ser entregue um oficio, através da geréncia de atendimento do Inea, com a
lista de tais ensaios junto de suas matrizes e metodologias, correlacionando-o0s com
a legislacdo ambiental vigente a qual pretendem atender, no ato da abertura do
processo. Esta solicitacdo serd avaliada pelo Servqual quanto a possibilidade de
atendimento.

O laboratdrio requerente devera entregar os documentos pertinentes constante no
Anexo 1 que comprovem que tais ensaios estdo como condicionantes de licengas
concedidas por 6rgdos competentes.

As amostragens e os ensaios devem, preferencialmente, utilizar métodos nacionais
e na auséncia destes, devem ser utilizadas edi¢fes internacionais, desde que
transcritos para a lingua portuguesa. Podem, ainda, ser utilizados métodos
desenvolvidos pelo Laboratério requerente, desde que estejam devidamente
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validados.

6.6 No caso de solicitacdo de exclusdo de ensaios pelo laboratdrio requerente ou
indeferimento pelo Inea, nas formas previstas nesta norma, as condi¢des financeiras
permanecem inalteradas.

6.7 O laboratdrio requerente que tiver seu Credenciamento indeferido podera requerer
novo Credenciamento.

6.8 O Inea podera realizar reavaliacGes e fiscalizacGes periddicas, sem aviso prévio,
para verificar se 0s requisitos estabelecidos para o Credenciamento continuam
sendo atendidos pelo laboratério requerente.

6.9 A formalizacdo do Credenciamento se dara por meio da emisséo do Certificado de
Credenciamento de Laboratorio (CCL) e sua publicacdo conforme definido da
legislagéo vigente.

6.10 O CCL é concedido por instalacdo fixa ou por instalagdio moével. Aqueles que
possuirem mais de uma instalacéo, deverdo solicitar um CCL para cada instalacao.

6.11 A formalizacdo de inclusbes de ensaios e mudancas requeridas pelo laboratério
requerente, durante a vigéncia do CCL, com excecdo de mudanca de endereco do
local da atividade credenciada, é realizada através de uma Averbacdo ao CCL
vigente.

6.11.1 O laboratério Credenciado deve tomar a iniciativa de solicitar imediatamente ao
Inea, via oficio, a suspensdo temporaria ou o cancelamento definitivo de parte ou
total do escopo vigente, ao serem observados desvios em seu sistema de gestao
que possam afetar a conformidade do atendimento aos requisitos desta NOP.

6.11.1.1 O credenciamento deve ser considerado suspenso ou cancelado a partir da data
da solicitacdo de suspensdo ou de cancelamento da designacdo. Relatorios
emitidos apds esta data ndo serdo considerados nos processos de fiscalizacao.

6.11.1.2 A retomada das atividades pela retirada da suspensdo somente pode ser feita
mediante o recebimento de autorizacdo formal e apos a realizacdo de uma nova
avaliacdo do Inea, se aplicavel.

6.12 O Inea podera considerar os ensaios e amostragens acreditados pelo INMETRO ou
por outro organismo signatario do mesmo acordo de coopera¢do mutua do qual o
INMETRO faca parte, podendo dispensar laboratorios de uma ou mais etapas do
Credenciamento, considerando a vigéncia de acreditacdo e para 0S ensaios
solicitados e especificados nas tabelas 5 e 6 do Anexo 2 desta NOP.

6.13 Para que o certificado de Credenciamento de laboratério se mantenha vigente é
necessario que o laboratdrio solicite um novo instrumento com até 60 dias de
antecedéncia da data de validade do certificado atual.
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6.14 Apds aemissdo do CCL, o laboratdrio estara sujeito as penalidades previstas na Lei
n°® 3467/2000 ou outra que venha a vigorar e que dispde sobre as sancbes
administrativas derivadas de condutas lesivas ao meio ambiente no Estado do Rio
de Janeiro, e d& outras providéncias.

6.14.1 A aplicacdo das sanc¢Oes administrativas dispostas na Lei n® 3467/2000 néo se
opde a responsabilizacdo dos laboratdrios credenciados mediante acdes judiciais
ou inquéritos, a fim de se apurar a responsabilidade civil ou penal dos mesmos.

7 REGULAMENTO DO CREDENCIAMENTO

7.1 PROCEDIMENTO PARA REQUERIMENTO DE CREDENCIAMENTO E
AVERBACAO

7.1.1 Parasolicitar o Credenciamento, o laboratorio requerente devera:
1. Realizar o enquadramento;
2. Efetuar o pagamento do boleto bancario €;

3. Solicitar abertura de processo via requerimento através das formas
disponibilizadas pela Unidade Protocoladora do Inea mais proxima (Gera
ou Superintendéncias Regionais), anexando a documentacdo exigida.

7.1.1.1 A documentacdo técnica devera ser entregue exclusivamente em meio digital, em
extensdo informada no resultado do enquadramento.

7.1.1.2 Cada documento, independentemente do numero de paginas, devera ser
digitalizado em um Unico arquivo. Exemplo: O Contrato Social devera ser um
arquivo ‘“contrato social.pdf’; o CPF.pdf; certificado de calibragdo balanca
XX.pdf, e assim sucessivamente.

7.1.2 O resultado do enquadramento realizado no Portal do Licenciamento do Inea ira
gerar um boleto com base na norma de pre¢cos NOP-INEA-02 para pagamento dos
custos da analise processual conforme solicitacédo e Proposta de Escopo (ANEXO
2).

7.1.2.1 Adicionalmente, em caso de o laboratério requerente ser domiciliado fora da
Regido Metropolitana do Rio de Janeiro, serdo acrescidos 0s custos:
hospedagem, transporte e translado de vistoriadores, conforme procedimentos
definidos pelo Inea.

7.1.3 A verificacdo da completeza da documentacdo relacionada no ANEXO 1 sera
realizada por profissional da Unidade Protocoladora do Inea (Gera ou das
Superintendéncias), seguindo as etapas:

1. O processo somente serd autuado mediante a entrega da documentagéo
completa;

2. Os documentos ddo origem a um Processo Administrativo (P.A.), cujo
acompanhamento da tramitagdo deve ser realizado pelo laboratdrio
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7.1.4

7.15

7.1.6

7.1.7

7.1.8

7.19

requerente por intermédio do sitio eletrdnico do Inea;

3. Os documentos devem ser mantidos validos e atualizados pelo laboratoério
requerente durante o decorrer da analise até a disponibilizacdo do instrumento
no sitio eletronico do Inea;

4. Fica ressalvado o direito do Inea de exigir documentos complementares e
pertinentes ao esclarecimento do objeto do certificado de Credenciamento e;

5. Em seguida, sera feita a analise da capacitacdo do laboratorio requerente de
acordo com os critérios definidos nesta NOP.

O acompanhamento das notificagbes e demais atos administrativos
complementares é de responsabilidade do laboratdrio requerente.

A disponibilizagdo do instrumento resultado do P.A. serd feita através do sitio
eletronico do INEA.

Para inclus&o de ensaios ap6s a emissdo do CCL (AVERBACAO) o Laboratorio
requerente devera realizar nova solicitacdo a Unidade Protocoladora do Inea (GA
Inea ou Superintendéncias) e seré procedido conforme descrito no item 7.1.1.

Para inclusdo de ensaios durante o decorrer do Credenciamento, que estejam
dentro da faixa de ensaios pagos, o Laboratoério requerente devera solicitar ao Inea
até 15 (quinze) dias apds a abertura do processo, estando isento de novos custos.

O Credenciamento de laborat6rios ndo desobriga o laboratério requerente de obter
as demais licencas e/ou autorizacOes legalmente exigiveis na esfera municipal,
estadual ou federal, bem como outros atos autorizativos legalmente exigiveis.

O Laboratério requerente deve responsabilizar-se pela destinacdo adequada de
seus residuos gerados e deve apresentar comprovacao desta destinacao através de
Plano de Gerenciamento ou Manifesto de Residuo ou Declaracdo de Esgotamento
da Companhia de Saneamento Competente ou Sistema de Tratamento Proprio
conforme NOP-INEA-35 em sua versdo vigente sobre o sistema online de
manifesto de transporte de residuos.

7.2 PRAZOSESTABELECIDOS PELO INEA

7.2.1

7.2.2

Quando a documentacéo apresentada no ato de protocolamento de solicitacdo de
Credenciamento ndo atenda aos requisitos técnicos, o Laboratdrio requerente sera
notificado e terd prazo inicial de 15 (quinze) dias Uteis para apresenta-la,
prorrogavel automaticamente por mais 7 (sete) dias uteis. Caso a documentagédo
complementar ndo seja apresentada nestes prazos o processo sera indeferido.

O Inea podera notificar o laboratério para ciéncia da data disponibilizada para
vistoria e esse por sua vez, com as devidas justificativas, podera solicitar alteracao
da data inicialmente sugerida pelo Inea para até 15 (quinze) dias ap0s.
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7.2.3 Ap0s a realizagdo da vistoria, se houver exigéncias (descritas no Relatério de
Vistoria), estas deverdo ser cumpridas nos prazos estabelecidos na Tabela 1:

Tabela 1 — Prazos de Cumprimento de Exigéncias de Vistoria e EP

Atividade Prazo maximo (dias) Prorrogacao (dias)
Documentos 15 (quinze) 7 (sete)
Aquisicoes 30 (trinta) 15 (quinze)

Obras 40 (quarenta) 20 (vinte)
Resultado 1° EP 7 (sete) -

Resultado 2° EP 7 (sete) -

7.2.4 Os prazos de cumprimento de exigéncias de documentacéo, aquisicoes e obras
ndo sdo cumulativos e ndo poderdo ultrapassar 60 (sessenta) dias Uteis.

7.2.5 As evidéncias de cumprimento das exigéncias deverdo ser protocoladas junto ao
processo até o Ultimo dia do prazo e 0 ndo cumprimento dentro dos prazos
acarretara o indeferimento.

7.2.6 Vistorias extraordinarias com o objetivo de atestar o cumprimento de exigéncias
durante o Credenciamento sdo definidas pelo Inea e podem ocorrer ap0s 0s prazos
descritos na Tabela 1.

7.3 USO DO CREDENCIAMENTO

7.3.1 O Credenciamento é concedido exclusivamente ao Laboratério requerente, para
0s ensaios e locais estipulados em seu certificado e escopo de Credenciamento.

7.3.2 O Laboratério Credenciado:

7.3.2.1 Pode somente fazer referéncia a sua condicao de credenciado para 0s ensaios e
locais para os quais foi concedido o Credenciamento e que constam no seu
escopo, ndo podendo induzir que seja credenciado em ensaios que nao estejam
inclusos naquele.

7.3.2.2 Pode somente autorizar a reproducdo legivel do relatorio de ensaio ou laudo
fornecido ao seu cliente, para fins de divulgacdo em material publicitario, desde
que a publicidade seja referente ao escopo credenciado.

7.3.2.3 Deve tomar os devidos cuidados para que os relatdrios de ensaio ou laudos, ou
qualquer outro documento, registro, material publicitario ou de comunicacdo ou
qualquer parte destes, propicie 0 uso de maneira enganosa.
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7.3.2.4 Pode somente fazer qualquer referéncia ao Credenciamento, apds a formalizacao
do mesmo e sua publicacéo.

7.4  FISCALIZACAO DOS LABORATORIOS CREDENCIADOS

7.4.1 O Inea exercera o controle da qualidade e fiscalizacdo sobre o Laboratério
credenciado, o qual deverd prestar todas as informacgdes sobre as atividades para
as quais tenha sido credenciado.

7.4.2 Durante o periodo de validade do Credenciamento, o Inea poderéa executar uma
ou mais acOes de fiscalizacdo, dentre elas, mas ndo se limitando a:

7.4.2.1 Proceder vistoria de fiscalizacéo;

7.4.2.2 Enviar conjuntos de amostras padronizadas para Ensaio de Proficiéncia (EP), para
0s quais devem ser observados procedimentos, prazos e critérios idénticos aos
do Credenciamento;

7.4.2.3 Solicitar resultados de participacdo em programas de EP e;
7.4.2.4 Usar dados de monitoramento simultdneo com o objetivo de avaliar os dados
fornecidos ao Inea.
7.5 SUBCONTRATACAO POR LABORATORIOS CREDENCIADOS
7.5.1 O Laboratério credenciado somente podera subcontratar outro Laboratoério, desde
gue o subcontratado seja credenciado no Inea.

7.5.2 Os resultados oriundos de laboratérios subcontratados devem estar claramente
identificados de modo a indicar que foram realizados por um laboratério
subcontratado. Essa identificacdo deve indicar o laboratdrio subcontratado que
realizou o ensaio e 0 seu nimero de CCL.

7.5.3 E vedada a subcontratagio da integralidade do objeto de credenciamento.

7.5.4 O laboratério requerente ndo pode subcontratar outros laboratérios nas seguintes
condicoes:

7.5.4.1 Suspenséo total do credenciamento;
7.5.4.2 Suspensdo parcial que inclua os parametros a serem subcontratado(s).

8 EXIGENCIAS TECNICAS

8.1 O laboratdrio requerente deve realizar suas atividades de ensaio e/ou amostragem,
de modo a atender aos requisitos desta NOP.

8.1.1 O laboratorio requerente deve estabelecer, implementar e manter um Sistema de
Gestdo da Qualidade (SGQ) apropriado ao escopo e que cubra os trabalhos
realizados em suas instalagbes permanentes de laboratorio e instalagcdes de
clientes quando desejar o Credenciamento na amostragem.
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8.1.2 0O SGQ deve estar documentado na extensdo necessaria para assegurar a qualidade
dos resultados de ensaios e/ou amostragens.

8.1.3 A documentacdo do SGQ deve ser comunicada, compreendida e estar disponivel
para uso do pessoal do laboratorio requerente.
8.2 CONTROLE DE DOCUMENTOS

8.2.1 O Laboratorio requerente deve estabelecer sistematica para controle de todos os
documentos de seu SGQ, garantindo a padronizacédo, cadastro e distribuicdo dos
documentos referentes aos ensaios do escopo do Credenciamento.

8.2.2 Fazem parte do SGQ, documentos gerados internamente ou obtidos por fontes
externas, tais como regulamentos, normas, métodos de ensaios, bem como
desenhos, softwares, especificagdes, instrucdes e manuais.

8.2.3 Todos os documentos devem ser controlados com o objetivo de identificar a
situacdo e garantir o uso das Ultimas revisoes.

8.2.4 As versdes obsoletas devem ser descartadas evitando 0 uso nado intencional.

8.2.5 Todos os documentos internos referentes aos ensaios do Credenciamento devem
ser analisados criticamente e aprovados para uso por pessoal autorizado.

8.2.6 Os documentos internos e externos devem ser identificados de forma univoca.

8.2.7 Os documentos internos como métodos de ensaio, procedimentos e instrucdes
devem conter no minimo:

8.2.7.1 Objetivo do procedimento;
8.2.7.2 Campo de aplicacéo do procedimento;
8.2.7.3 Definicbes de termos utilizados ao longo do procedimento;

8.2.7.4 Relacao de documentos usados como referéncia bibliografica para elaboracdo do
procedimento;

8.2.7.5 Desenvolvimento livre do procedimento;
8.2.7.6 Planilhas e formularios aplicados ao procedimento (quando aplicavel);

8.2.7.7 Anexos utilizados para um melhor entendimento do procedimento (quando
aplicavel) e;

8.2.7.8 Historico da ultima revisao.
8.3 QUALIDADE DOS INSUMOS E SERVICOS CONTRATADOS

8.3.1 O Laboratorio requerente deve assegurar que retém os registros de aquisicéo e
contratacdo de insumos e servicos e andlise critica dos mesmaos.

8.3.2 O Laboratdrio requerente deve assegurar que 0S insSumos e servigos estejam em
conformidade com os requisitos estabelecidos pelos métodos de ensaio.
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8.4 CONTROLE DE REGISTROS

8.4.1

8.4.2

8.4.3
8.4.4

8.4.5

8.4.6

8.4.7

8.4.8

O Laboratorio requerente deve estabelecer sistematica para controle e guarda dos
registros de técnicos do SGQ.

Os registros de cada ensaio devem conter informacdes que assegurem a
identificacdo de fatores que afetem a incerteza, possibilitem que o ensaio seja
repetido em condic¢Bes 0 mais proximo das condi¢des originais e que permitam a
rastreabilidade.

Os registros devem incluir os responsaveis pela amostragem e pelos ensaios.

Todos os registros técnicos devem identificar quem os emitiu e incluir a data da
sua emissdo ou preenchimento.

Todos os registros devem ser legiveis, armazenados de forma integra, preservados
em formulérios fisicos ou eletrénicos do SGQ e de facil obtencdo. O tempo de
retencdo dos registros deve ser no minimo o tempo de vigéncia do
Credenciamento.

Observacdes, dados e calculos que serdo transferidos para os relatérios de ensaio
devem ser registrados no momento em que sdo realizados, verificados e
identificados a tarefa especifica a que se referem.

Toda e qualquer rasura em Registros deve ser realizada com algumas linhas sobre
0 texto incorreto, de forma que ainda se possa ler o trecho desconsiderado e ao
lado de cada rasura deve- se rubricar.

Formularios devem possuir controle de revisdo. ApOs seus preenchimentos
tornam-se registros.

8.5 PESSOAL

8.5.1

8.5.2

O Laboratério deve evidenciar a imparcialidade e a competéncia para cada fungéo
que influencie os resultados das atividades do laboratorio, incluindo os requisitos
de formacdo, qualificacdo, treinamentos, conhecimento técnico, habilidade e
experiéncia.

As amostragens e 0s ensaios devem ser supervisionados ou executados por
profissionais registrados e habilitados junto ao Conselho de Classe ao qual
pertencem, conforme Anexo 3.

8.6 ACOMODACOES E CONDICOES AMBIENTAIS

8.6.1

8.6.2

Laboratorio requerente deve estabelecer a sistematica de gestdo das condigdes
ambientais nas acomodacOes que possam impactar nos resultados dos ensaios, a
fim de atender as condicGes estabelecidas nos métodos de ensaio do escopo do
Credenciamento.

As acomodacdes devem ser providas e adequadas para alcancar a conformidade
com 0s requisitos dos ensaios.
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8.6.3 A limpeza e arrumacdo do Laboratério requerente devem ser asseguradas e, se
necessarios, devem ser elaborados procedimentos especiais.

8.6.3.1 De modo a prevenir contaminagdo cruzada, deve ser mantida uma separacao
efetiva entre as areas vizinhas nas quais existam atividades incompativeis.

8.6.4 O acesso e uso das areas laboratoriais devem ser controlados, de modo a evitar a
contaminacdo, manipulacdo nédo intencional dos itens de ensaio e outros fatores
que possam afetar adversamente a qualidade dos resultados de ensaios.

8.6.5 O revestimento de paredes, pisos e tetos de ambientes laboratoriais devem ser
resistentes & lavagem e ao uso de desinfetantes, e sempre que possivel, devem
tornar as superficies monoliticas, com o menor nimero possivel de ranhuras ou
frestas, mesmo apos o uso e limpeza frequente.

8.6.5.1 E vedado o0 uso de cimento sem qualquer aditivo antiabsorvente para rejunte de
pecas ceramicas ou similares, tanto nas paredes quanto nos pisos;

8.6.5.2 A execucdo da juncdo entre o rodapé e o piso deve ser de tal forma que permita a
completa limpeza do canto formado. Rodapés com arredondamento acentuado,
além de serem de dificil execucdo ou mesmo imprdprios para diversos tipos de
materiais utilizados para acabamento de pisos, pois ndo permitem o
arredondamento, em nada facilitam o processo de limpeza do local, quer seja ele
feito por enceradeiras ou mesmo por rodos ou vassouras envolvidas por panos
€,

8.6.5.3 Especial atencdo deve ser dada a unido do rodapé com a parede de modo que 0s
dois estejam alinhados, evitando-se o tradicional ressalto do rodapé que permite
0 acumulo de po e é de dificil limpeza.

8.6.6 Na&o é permitido o uso de divisdrias removiveis nas areas criticas.

8.6.7 As condi¢bes ambientais devem ser monitoradas, controladas e registradas
conforme requerida pelas especificacdes, métodos e procedimentos pertinentes,
ou quando elas influenciam a qualidade dos resultados. Os ensaios devem ser
interrompidos quando estas condigdes ambientais puderem comprometer a
qualidade dos resultados.

8.6.8 Os registros de controle dos parametros e 0 monitoramento do ambiente devem
ser realizados em formularios contendo, no minimo:

8.6.8.1 Identificacdo da area do Laborat6rio requerente que contém o0 ensaio a Ser
monitorado;

8.6.8.2 Ensaio;

8.6.8.3 Frequéncia de monitoragéo do ensaio
8.6.8.4 Descrigéo breve da limpeza a ser executada;
8.6.8.5 Data e hora do registro;

8.6.8.6 Temperatura e/ou umidade da area do Laboratorio requerente que contém o
ensaio a ser monitorado (quando aplicavel ao ensaio);
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8.6.8.7 Identificacdo do Equipamento (quando aplicavel ao ensaio) e;
8.6.8.8 Nome e assinatura/rubrica do responsavel pelo registro.

8.7 PROCEDIMENTOS E METODOS DE ENSAIO

8.7.1 Devem ser utilizados métodos normalizados, reconhecidos internacionalmente ou
nacionalmente em sua ultima versao e/ou procedimentos apropriados e validados
para a amostragem e para todos os ensaios do escopo do Credenciamento
solicitado e estes devem estar conforme Anexo 3.

8.7.1.1 Preferencialmente devem ser utilizados métodos nacionais e na auséncia destes,
devem ser utilizadas edi¢des em lingua portuguesa e;

8.7.1.2 Podem ser utilizados métodos desenvolvidos pelo Laboratério desde que estejam
devidamente validados, conforme item 8.8

8.7.2 Devem existir procedimentos de operagdo e instrucdes técnicas sobre 0 uso e
operacdo de todos os equipamentos relevantes e sobre 0 manuseio e preparacdo
dos itens para ensaio, que possam comprometer os resultados.

8.7.3 Todos os métodos, procedimentos e outros documentos referentes aos ensaios e
amostragem devem estar atualizados e ser apresentados no ato do cadastro
conforme o0 Anexo 1 e aos servidores do Inea durante a vistoria.

8.8 VALIDACAO DE METODOS

8.8.1 O processo de validacdo de um método deve estar descrito e 0s estudos para
determinar os parametros de validacdo devem ser realizados com equipamentos e
instrumentos dentro das especificagdes, funcionando corretamente e
adequadamente calibrados.

8.8.2 Todos os testes devem ser executados como se fossem ensaios rotineiros baseados
nos métodos escritos pelo Laboratdrio requerente e os dados registrados nos
formularios do SGQ.

8.8.3 Os registros devem permitir rastreabilidade aos dados brutos da validag&o.

8.8.4 Os estudos de validacdo devem ser descritos em um relatério emitido pelo
Laboratdrio requerente e assinado pelo Responsavel técnico geral.

8.8.5 O Laboratorio requerente deve validar:
8.8.5.1 Metodos desenvolvidos pelo proprio Laboratdrio requerente e;
8.8.5.2 Métodos normalizados modificados.

8.8.6 Para a validagdo de métodos normalizados modificados, 0s experimentos devem
incluir no minimo e quando aplicavel:

8.8.6.1 Limite de deteccdo;
8.8.6.2 Limite de quantificagéo;
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8.8.6.3 Tendéncia/recuperagéo;
8.8.6.4 Precisao (repetitividade, precisdo intermediaria e reprodutibilidade) e;
8.8.6.5 Participacdo em programas de controle inter ou intralaboratorial.

8.8.7 O desempenho de um método microbioldgico é caracterizado pela precisdo. A
Precisdo é estabelecida por meio de ensaios em duplicatas para cada série de 15
provas para cada tipo de amostra (matriz), como por exemplo, agua tratada, agua
ambiente, efluente, de acordo com o procedimento a seguir:

8.8.7.1 Fazer ensaios em duplicatas em 15 amostras positivas de uma matriz especifica.
A duplicata tem que ser analisada pelo mesmo analista, sendo que todos 0s
analistas envolvidos nos ensaios devem fazer uma ou mais amostras. Registrar
0s ensaios em duplicatas com identificacdes diferentes;

8.8.7.2 Calcular o logaritmo para cada resultado. Se uma ou ambas as contagens
apresentarem resultados iguais a zero, adicionar 1 para ambos os valores antes
de calcular o logaritmo;

8.8.7.3 Calcular a diferenca entre os logaritmos (R log);
8.8.7.4 Aplicar teste de Dixon para os resultados do item 6.8.7.2;

8.8.7.5 Calcular a média aritmética dessas diferencas (R). A Precisdo sera correspondente
ao produto do coeficiente 3,27 pelo valor obtido para (R);

8.8.7.6 Analisar 10% das amostras de rotina em duplicata. Transformar as duplicatas
como no item 6.8.7.2, calcular a sua diferenca e plotar o resultado em Cartas de
Controle. Se a diferenga for maior que 3,27 x R, a variabilidade do ensaio est4
excessiva. Analisar se 0 aumento da imprecisdo € aceitavel, identificar e resolver
o0 problema analitico antes de fazer novos ensaios e;

8.8.7.7 Periodicamente, repetir o procedimento usando o resultado das 15 duplicatas mais
recentes.

8.8.8 Para a validacdo de Métodos desenvolvidos pelo préprio Laboratério requerente,
0s experimentos devem incluir no minimo e quando aplicavel:

8.8.8.1 Especificidade e Seletividade;

8.8.8.2 Linearidade;

8.8.8.3 Faixa de trabalho e Faixa linear;

8.8.8.4 Limite de deteccdo;

8.8.8.5 Limite de quantificagéo;

8.8.8.6 Tendéncia/recuperagdo;

8.8.8.7 Precisdo (repetitividade, precisao intermediaria e reprodutibilidade);
8.8.8.8 Comparacéo da precisdo entre métodos;

8.8.8.9 Robustez e;
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8.8.8.10 Participacdo em programas de controle inter ou intralaboratorial.

8.8.9 Uma nova validacdo pode ser requerida quando o método de ensaio sofre uma
mudanga capaz de alterar os valores da validacdo (por exemplo, quando se passa
a usar um instrumento mais sensivel para a analise, quando hd mudanga no método
ou ampliacéo do escopo).

8.8.9.1 Esta norma ndo pretende abordar todas as técnicas aplicaveis a validacdo de
métodos de ensaios, cabendo ao laboratorio requerente buscar aquela que mais
se aplica ao estudo em questdo devendo ser submetida para aprovacao do Inea.

8.8.9.2 Quando ndo forem aplicaveis os experimentos descritos nos itens acima, podem
ser utilizados outros métodos de validacdo recomendados pela metodologia
normalizada de referéncia.

8.9 AMOSTRAGEM
8.9.1 O laboratorio deve ter um plano e um método para execucao das amostragens

que realizam para produtos de ensaio do Credenciamento.

8.9.2 O método de amostragem deve abordar os fatores a serem controlados para
garantirem a qualidade dos resultados dos ensaios.

8.9.3 Ambos os documentos, descritos nos itens 8.9.1 e 8.9.2, devem estar disponiveis
no local da amostragem.

8.9.4 O método de amostragem deve descrever no minimo:
8.9.4.1 As amostras e locais;
8.9.4.2 O modelo para todos os planos €;

8.9.4.3 A preparacdo e tratamento das amostras de um determinado produto (matriz)
para garantir o melhor resultado para o ensaio.

8.9.5 O laboratério deve reter os registros dos dados da amostragem que fazem parte do
ensaio e esses devem incluir no minimo:

8.9.5.1 Referéncia ao método de amostragem utilizado;

8.9.5.2 Data e horg;

8.9.5.3 Dados que identifique e descreva a amostra de forma univoca;
8.9.5.4 Dados do profissional que realizou a amostragem;

8.9.5.5 Identificacdo dos equipamentos utilizados na amostragem;

8.9.5.6 CondicGes ambientais, condic¢des de transportes, condi¢cdes de armazenamento e
conservacao e;

8.9.5.7 Observacgdes de adi¢Oes ou exclusdes de amostragem de acordo com o plano
Caso seja necessario.

8.10 AMOSTRA
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8.10.1 O laboratdrio deve ter um procedimento para transportar, receber, manusear,
armazenar e descartar as amostras durante todo o processo para emissdo do
resultado de analise do ensaio.

8.10.2 Devem ser tomadas precaucdes para evitar deterioragdo, contaminacéo, perda ou
danos na amostra, além disso o laboratorio deve garantir a protegdo dos interesses
do laboratorio e do cliente.

8.10.3 No ato de recebimento da amostra, caso haja ddvidas quanto a adequacgdo da
mesma para o0 ensaio, o laboratorio deve consultar o cliente para obter instrugdes
adicionais antes de prosseguir e deve registrar essa consulta.

8.10.4 Caso a integridade da amostra seja afetada e o cliente requerer ainda assim a
execucdo do ensaio, o laboratério deverd incluir uma ressalva no relatério de
resultados indicando que tais resultados podem ser afetados pela falta de
adequacao da amostra.

8.10.5 As condicGes de armazenamento das amostras deverdo ser registradas em
formularios especificos.

8.11 EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS DE MEDICAO (EIME)

8.11.1 O Laboratério requerente deve estabelecer uma sisteméatica de gestdo dos
equipamentos de ensaio e medicdo relacionados ao Credenciamento.

8.11.2 O Laboratorio requerente deve garantir a eficacia de todos os equipamentos para
medicdo e amostragem para a correta realizacdo das atividades de laboratorio e
que possam influenciar o resultado.

8.11.3 Cada equipamento e seus itens, quando aplicavel, devem ser univocamente
identificados.

8.11.4 O laboratério deve estabelecer um programa de calibragdo/qualificacdo que
permita que o usuario do equipamento identifique prontamente a situacdo de
calibragao/qualificacdo.

8.11.4.1 A calibracdo, em periodicidade definida pelo método, laboratério ou fabricante,
deve ser realizada por entidade pertencente a Rede Brasileira de Calibracdo
(RBC), quando disponivel e;

8.11.4.2 Os equipamentos utilizados no monitoramento in situ ou automaticos devem ser
calibrados, em periodicidade definida pelo laboratorio ou fabricante, devendo
ser realizada por entidade pertencente a RBC, quando disponivel

8.11.5 Devem ser executadas qualificages nos equipamentos, em periodicidade definida
pelo laboratorio ou fabricante, devendo ser realizada por entidade pertencente a
RBC ou RBLE, quando disponivel: autoclaves, banhos, cabines de fluxo laminar,
capelas de exaustdo, cromatografos, espectrometros, estufas, fotdmetros,
incubadoras.

8.11.6 O Laboratorio requerente deve realizar verificagOes intermediarias para garantir a
manutencdo da confianca no status de calibracdo do equipamento.
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8.11.7 Os equipamentos utilizados para medicdo devem ser capazes de alcancar a
exatiddo da medicdo e/ou a incerteza de medicao requeridas para fornecer um
resultado valido.

8.12 MATERIAL DE REFERENCIA CERTIFICADO (MRC)

8.12.1 Todos os padrdes e materiais de referéncia utilizados nos ensaios devem estar em
boas condi¢des de utilizacdo e no prazo de validade.

8.12.2 Os padrdes usados para realizagdo de Spikes de branco e Spikes de amostras
devem ser de lote diferente dos padrdes usados nas calibracGes. Isto permite
garantir que ndo ocorre compensacdo de erro quando se usa um padrdo com
desvios.

8.12.3 Todos os padrdes e materiais de referéncia utilizados como padrées de verificagdo
podem ser rastredveis ao National Institute of Standards and Technology (NIST),
Bundesanstalt fiir Materialforschung und -prifung (BAM), Physikalisch-
Technische Bundesanstalt (PTB) ou RBC, produzidos e certificados de acordo
com as normas de acordo com o0s requisitos da Associacao Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT): ABNT NBR ISO 17034 e ABNT NBR ISO/IEC 17025
(certificado por laboratorio requerente acreditado).

8.12.4 O Material de Referéncia Certificado (MRC) MICROBIOLOGICO deve ser
adquirido de produtores acreditados no ABNT NBR ISO 17034 e pode ser
utilizado até a quinta passagem.

8.12.4.1 Para evidenciar a autenticidade do MRC, deve ser realizado o acompanhamento
com base nos procedimentos especificos para cada ensaio/cepa, considerando as
caracteristicas morfologicas, bioguimicas e/ou soroldgicas.

8.13 GARANTIA DA QUALIDADE DOS RESULTADOS

8.13.1 O Laboratério deve adotar procedimentos de controle da qualidade para monitorar
a validade dos ensaios realizados. Os dados resultantes devem ser registrados de
forma que as tendéncias sejam detectaveis e, quando praticavel, devem ser
aplicadas técnicas estatisticas para analise critica dos resultados.

8.13.2 O Laboratorio deve planejar e executar procedimentos de garantia da qualidade
nos métodos de ensaios, de modo a demonstrar que 0s mesmos, nas condigdes em
que sdo praticados, possuem as caracteristicas necessarias para obtencdo de
resultados com a qualidade exigida.

8.13.3 O Laboratdrio deve incluir no método de ensaio, obedecendo aos procedimentos
descritos em 8.7, ao menos um item para “Controle de Qualidade”, onde deverédo
ser descritos os critérios adotados especificamente para o ensaio e sua aceitacao.

8.13.4 Os dados do controle de qualidade, incluindo os resultados de programas de
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comparacdo interlaboratorial, deverdo ser analisados criticamente e quando
estiverem fora dos critérios de aceitacdo predefinidos deverdo ser tomadas acoes
planejadas para corrigir os problemas e evitar que resultados incorretos sejam
relatados.

8.13.5 Material de Controle de Qualidade Amostragem

8.13.5.1 Branco de temperatura - Como na maioria dos casos, as amostras devem ser
transportadas, sob refrigeracdo, adota-se o branco de temperatura que consiste
em utilizar agua dentro do frasco com volume correspondente ao frasco da
amostra de maior volume. No momento de chegada das amostras no laboratorio,
a recepc¢do deve medir tanto a temperatura de cada amostra quanto o do branco
de temperatura

8.13.5.2 Branco de Viagem - No minimo, dois frascos de amostras devem ser preparados,
com agua reagente, selados e despachados para o local de amostragem junto com
os frascos de amostras

8.13.5.3 Branco de campo

8.13.5.4 Branco de Equipamento - No caso da realizagdo em campo, serve para verificar
a eficiéncia da lavagem realizada nos equipamentos entre os pontos de coleta,
minimizando a possibilidade de contaminacao cruzada.

8.13.5.5 Branco de Frascaria - Podem ser usados para verificar a presenca de
contaminacdo de frascos descartaveis ou para avaliar a eficiéncia da lavagem de
frascos reutilizaveis.

8.13.5.6 Branco de Sistema de Filtracdo - Servem para averiguar se a unidade filtrante, a
ser empregada na filtracdo das amostras em campo, esta isenta dos Analitos de
interesse.

8.13.5.7 Duplicata do campo
8.13.6 Material de Controle da Qualidade de Ensaios Quimicos

8.13.6.1 Branco: utilizado para determinar a existéncia e magnitude de problemas de
contaminacdo e medir a representatividade do processo analitico. Refletem a
guantidade de contaminacdo introduzida nas amostras ambientais durante a sua
coleta, transporte e analise.

8.13.6.2 Brancos e amostras fortificadas associados a etapa da anélise:

8.13.6.2.1 Branco do Método: Na maioria das vezes a prova em branco € executada
substituindo-se a amostra por agua reagente tipo | ou Il e realizando-se todo o
procedimento analitico. O branco deve apresentar auséncia do Analito, exceto
em algumas técnicas titulométricas onde é esperado um valor de prova em
branco. Sendo assim, o resultado inclui a contribui¢do do laboratorio.
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8.13.6.2.2 Branco Fortificado (Spike de Branco): Geralmente deve ser feito em uma
concentracdo entre dez vezes o Limite de Detec¢do do Método (LDM) e 0 meio
da curva de calibragdo analitica. Tem como objetivo avaliar o desempenho
geral do Laboratorio requerente em termos de Exatiddo, com base na %
Recuperacdo do Analito adicionado usando-se Cartas de Controle de Média

8.13.6.2.3 % Recuperagédo = Valor encontrado x 100 / VValor Verdadeiro e,

8.13.6.2.4 Amostra Fortificada (Spike de Amostra): Usado para avaliar os efeitos e
interferéncias de matrizes em termos de Exatidao, com base na % Recuperacéo
do Analito adicionado usando-se Cartas de Controle de Média. Geralmente
deve ser feito em uma concentragéo entre dez vezes 0 LDM e 0 meio da curva
de calibragdo analitica. As adi¢cBes devem ser feitas de modo que os teores
existentes nas amostras ndo interfiram de forma adversa nos resultados.

Nota: Se as amostras contém o Analito de interesse em quantidade apreciavel, ajuste a
adicdo para a mesma concentragcdo. Amostras com teores acima do meio da curva de
calibracdo analitica ndo sdo adequadas para uso em testes de Spike.

8.13.6.3 Duplicata de Spike de Amostra ou Duplicata de Amostra: No caso de amostras
onde 0 mais comum é a auséncia do Analito, o mais recomendado é que se
trabalne com amostras sofrendo adicdo prévia de padrdo (Spike) em
concentracdo semelhante aos Spikes de branco e de amostra. O objetivo é avaliar
o desempenho geral do laboratdrio requerente em termos de repetitividade, com
base em Diferenca Relativa Percentual (DRP) usando- se Cartas de Controle de
Amplitude, onde temos DRP = (Resultado da Amostra— Resultado da Duplicata)
x 100 / (Média dos dois resultados).

8.13.6.4 Padrdo Interno: Os resultados sdo calculados com base em suas quantidades
adicionadas. Servem para compensar erros de preparos, diluices, injecdo
cromatografica, etc. Devem ter tempo de retencdo e espectros diferentes dos
Analitos e eluir em uma éarea representativa do cromatograma. Caso se use
Surrogate, o padrdo interno é adicionado na amostra ja preparada para analise
(para poder avaliar com precisdo a Recuperacdo do Surrogate), do contrario é
adicionado na amostra antes do preparo

8.13.6.5 Padrdo Estranho (Surrogate): Deve ser um composto incomum nha natureza
(geralmente fluorado e/ou deuterado) e € sempre adicionado na amostra antes do
preparo para poder monitorar todas as perdas dos processos (extracoes etc). Estes
padrdes séo avaliados com base em %Recuperacdo e podem ser lancados para
analise em Cartas de Controle de Média. (Especifico para organicos).

8.13.6.6 Curva Analitica: Recomenda-se um minimo de trés pontos para curvas lineares
e um minimo de cinco pontos para curvas ndo lineares. O menor valor da curva
deve ser proximo do Limite de Quantificacdo (LQ) e o maior valor préximo ou
no final da faixa de calibracdo. Evite diferencas superiores a duas vezes entre as
concentragdes. As curvas podem ser: “Linear pela origem”, “Linear fora da
origem”, ou “Nao Linear (passando ou ndo pela origem)”. Se o coeficiente de
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correlacdo ndo for especificado no método, recomenda-se um valor de no
minimo 0,995.

8.13.6.7 Padréo de Verificacdo ou Verificacdo da Calibracdo: Usado geralmente em
concentracdo proxima ao meio da curva de calibracdo. A validade da curva de
calibracdo deve ser avaliada com base na Diferenca Percentual entre o valor do
padrdo e o valor encontrado. Cada metodologia analitica deve estabelecer os
valores méaximos permitidos para esta diferenca percentual, onde Diferenca
Percentual = (Valor do Padrdo — Valor Achado) x 100 / Valor do Padréo.

8.13.6.8 Calibracdo por Adicao de Padrdo: A adicdo de padréo pode ser adotada no caso
de matrizes complexas ou desconhecidas e nas quais ocorram falhas nos Spikes
de amostras. Consiste em analisar a amostra pura e contaminada com o padrédo
(em um Unico nivel, geralmente em teor semelhante ao original da amostra), ou
fazer uma curva de calibracao por adicéo de padrdo em vérias concentragdes. No
caso da adicdo em unico nivel o resultado pode ser calculado como segue:
Concentragdo = F1 / F2, onde: F1 = Sinal da Amostra X Volume de Padrdo
Adicionado X Concentracao do Padrdo; e F2 = (Sinal da Amostra com padrdo —
Sinal da Amostra) X Volume Inicial da Amostra Sinal: Pode ser Absorbancia
(Espectrofotometria), Area (Cromatografia), etc.

8.13.7 Material de Controle da Qualidade de Ensaios Microbioldgicos

8.13.7.1 Branco em Microbiologia: incubado nas mesmas temperaturas e periodos de
tempo das analises que estdo em processo. Ndo pode haver crescimento
bacteriano nos meios.

8.13.7.2 Controle positivo e negativo dos meios de cultura: devem indicar o
funcionamento esperado para 0s meios de cultura testados, conforme definidos
nos respectivos métodos de andlises.

8.13.7.3 Duplicatas de Amostras: a Diferenca Relativa Percentual dos Logs das
contagens € usada para monitorar a repetitividade do método e deve-se analisar
o0s dados pelo langamento em Cartas de Controle de Amplitude.

8.13.8 Frequéncias de uso dos Materiais de Controle de Qualidade (MCQ)

8.13.8.1 As frequéncias de uso dos referidos devem ser definidas em seus respectivos
métodos. A Tabela 2 (a seguir) mostra as frequéncias minimas recomendadas e;

Tabela 2 - Frequéncias minimas recomendadas
Materiais de Controle

de Qualidade Frequéncia recomendada
Branco A cada batelada ou a cada 20 (vinte) amostras, o que for mais
frequente.
Spike de Branco A cada batelada ou a cada 20 (vinte) amostras, o que for mais
P frequente.
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Tabela 2 - Frequéncias minimas recomendadas

Materiais de Controle
de Qualidade

Spike de Amostra

Frequéncia recomendada

A cada batelada ou a cada 20 (vinte) amostras, o que for mais
frequente.
A cada batelada ou a cada 20 (vinte) amostras, o que for mais
frequente.

Duplicatas

Padrdo de Verificacdo |A cada batelada (quando aplicavel).

8.13.8.2 Materiais de Referéncia devem ser adquiridos e analisados com frequéncias a
serem definidas em seus respectivos métodos de analises sempre que disponiveis
para aquisi¢cdo no mercado e que tenham viabilidade em termos de tempo de
estabilidade destes materiais.

8.13.9 Cartas de Controle

8.13.9.1 Cartas de Média podem ser usadas para Spikes de Branco, Spikes de Amostra,
Provas em Branco, Materiais de Referéncia, Padrfes de Verificacdo de
Calibracdo e Surrogate devem conter:

8.13.9.1.1 Linha Central: Média;

8.13.9.1.2 Limites de Adverténcia: +2 desvios padrdo (incluem 95% dos resultados) e;

8.13.9.1.3 Limites de Controle: +3 desvios padréo (incluem 99% dos resultados).

8.13.9.2 Cartas de Amplitude usam a Diferenca Relativa Percentual para Duplicatas e
tém os limites calculados com base no Coeficiente de Variancia (CV). Nao séo
adequadas para controlar resultados de ensaios onde a faixa de concentracdo €
muito variavel, uma vez que o CV varia em fun¢do da concentracdo. Estas
devem conter:

8.13.9.2.1 Central para Duplicatas: 1,128CV

8.13.9.2.2 Linha de Adverténcia para Duplicatas: 1,128CV + 1,426CV (inclui 95% dos

resultados) e;
8.13.9.2.3 Linha de Controle para Duplicatas: 3,267CV (inclui 99% dos resultados).

8.13.9.3 O Laboratério requerente deve proceder a Verificacdo de Dados (Anélise
Critica) conforme a frequéncia de monitoracdo definida para o ensaio. Devem
ser acompanhados periodicamente os registros dos ensaios, verificando a
adequacdo aos critérios de qualidade estabelecidos e rejeicao de resultados.

8.13.9.4 O Laboratdrio requerente deve executar a Analise dos Dados em Cartas de
Controle considerando:
8.13.9.4.1 Limite de Controle (Cartas de Média e de Amplitude): se o dado excede o
Limite de Controle, a analise deve ser repetida imediatamente. Caso 0 novo
dado se mantenha dentro do Limite de Controle, as analises devem continuar.
Se ndo, as analises devem ser descontinuadas e o problema corrigido;
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8.13.9.4.2 Limite de Adverténcia (Carta de Média): se dois de trés pontos sucessivos
excedem o Limite de Adverténcia, deve-se analisar outro Controle de
Qualidade. Se o Controle estiver abaixo do Limite de Adverténcia, as analises
devem ser repetidas imediatamente. Se ndo, a tendéncia potencial deve ser
avaliada e o problema corrigido;

8.13.9.4.3Um Desvio Padrdo (Carta de Média): se quatro de cinco pontos sucessivos
excedem um Desvio Padrdo ou estdo em ordem sempre crescente ou
decrescente deve-se analisar outro Controle de Qualidade. Se este ponto muda
a ordem ou esta abaixo de um Desvio Padrao, as analises devem continuar. Se
ndo, as andlises devem ser descontinuadas e o problema corrigido;

8.13.9.4.4 Tendéncias (Carta de Média): Se sete Controles de Qualidade sucessivos estao
sempre acima ou abaixo da linha central, as analises devem ser interrompidas
e 0 problema corrigido e;

8.13.9.4.5 As Cartas de Controle também sdo Uteis para mostrar melhorias na precisdo do
método. Se raros pontos excedem os Limites de Adverténcia, os Limites devem
ser recalculados com base nas referéncias utilizadas. Tendéncias indicam erros
sistematicos

8.13.9.5 O Laboratorio requerente deve tomar agdes corretivas quando os Controles de
Qualidade forem inaceitaveis, como se segue:

8.13.9.5.1 Verificar dados para erros de célculos e transcricao;

8.13.9.5.2 Verificar cumprimento dos procedimentos de preparo e analise;
8.13.9.5.3 Verificar padrdes de calibracdo contra padrdes independentes;
8.13.9.5.4 Se o Spike de Branco falhar reanalisar outro Spike de Branco;

8.13.9.5.5 Se o segundo Spike de Branco falhar, analisar um material independente e se
for aceitavel repetir o preparo e a analise das amostras afetadas e;

8.13.9.5.6 Se um Spike de Amostra falhar verificar o Spike de Branco. Se o Spike de
Branco for aceitavel, “qualificar” o resultado da amostra usada ou analisar por
outro método ou por adi¢do de padrao;

8.13.9.6 Sdo recomendadas algumas técnicas para tratar casos dessa natureza: diluicdo
das amostras, observando o limite estabelecido na legislacdo; correcdo quimica
visando a eliminacdo da acdo de interferentes; adicdo de padrdo para correcdo
de resultados, quando aplicavel; estudo da solucdo do problema para casos
particulares.
8.13.9.6.1 Se o Spike de Amostra e o respectivo Spike de Branco falharem, repetir o
preparo e a analise das amostras;

8.13.9.6.2 Se o Branco falhar, repetir a analise do Branco;
8.13.9.6.3 Se 0 segundo Branco falhar, repetir o preparo e a analise das amostras e;

8.13.9.6.4 Se o Surrogate falhar e ndo houver registros de erros de calculos, repetir o
preparo e a analise das amostras.

8.13.10 ENSAIOS DE PROFICIENCIA (EP)
8.13.10.1 Os laboratérios credenciados devem demonstrar anualmente sua
Cadigo: Data de Aprovacéo: N° do ato oficial de aprovacéo: Revisdo: Pagina:
NOP-INEA-03 13/07/2023 Resolu¢do CONEMA n° 98 3 33de 38




@
lneq CREDENCIAMENTO DE LABORATORIO

instituto estadual do ambiente

competéncia técnica na realizacdo de ensaios e/ou amostragens por meio da
participacdo com desempenho satisfatorio em atividades de EP em Provedores
de Ensaios de Proficiéncia acreditados segundo requisitos da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17043, quando tais atividades estiverem disponiveis e forem
apropriadas.

Nota 1: Estar disponivel significa existir e ocorrer em qualquer pais e durante qualquer
momento dentro do intervalo de tempo correspondente a quantidade e frequéncia
minimas estabelecidas.

Nota 2: O laboratério deve participar em pelo menos um ensaio, por metodologia e por
matriz em cada classe de ensaio;

8.13.10.2 O laboratério deve evidenciar a indisponibilidade de atividades EP ou as
razBes validas que, em casos excepcionais, inviabilizaram a sua participacao;

8.13.10.3 Antes de solicitar o Credenciamento ou a Averbacdo do Credenciamento,
o laboratério deve participar, no maximo, 2 (dois) anos antes, com desempenho
satisfatorio, em pelo menos uma atividade de EP para um ensaio em cada classe
de ensaio, para o escopo solicitado e;

8.13.10.4 Independentemente de haver cumprido a quantidade e frequéncia minimas
de participacdo em atividades de EP, os laboratorios credenciados ou postulantes
ao Credenciamento ou Averbacao do Credenciamento devem, obrigatoriamente,
participar das atividades de EP e/ou CQA quando convocados pela Inea.
8.13.10.4.1  Caso o laboratorio obtenha resultados insatisfatorios nas atividades de EP
e/ou CQA obrigatorias, devera evidenciar a implementacéo de a¢des corretivas
apropriadas e a sua classe de ensaio estarda SUSPENSA até a apresentacéo de
resultados satisfatorios.

8.14 RELATORIO DE RESULTADOS (LAUDO)
8.14.1 Os resultados devem ser analisados criticamente e autorizados pelo responsavel

técnico antes da sua liberacao.

8.14.1.1 Os resultados devem ser fornecidos com Exatiddo, clareza, objetividade, sem
ambiguidade, em um relatério, e devem incluir todas as informag6es necessarias
para a interpretacdo dos resultados e todas as informacBes requeridas pelo
método utilizado e;

8.14.1.2 Todos os relatérios emitidos devem ser retidos como registros técnicos.
8.14.2 Cada relatorio deve incluir, pelo menos, as seguintes informagdes:

8.14.2.1 Titulo (Por exemplo: “Relatorio de Ensaio”, “Relatério de Amostragem”,
“Laudo Técnico” etc.);

8.14.2.2 Nome, numero de CCL e endereco do laboratorio;

8.14.2.3 Local da realizacdo das atividades de laboratério, inclusive quando realizadas
nas instalacdes de cliente ou em locais fora das instalagbes permanentes do
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laboratdrio ou moveis;

8.14.2.4 Identificacdo univoca de forma que todos 0s seus componentes sejam
reconhecidos como parte do relatorio completo e uma clara identificacdo do final
do relatorio;

8.14.2.5 Nome e informagdes de contato do cliente;
8.14.2.6 Identificacdo do meétodo utilizado, inclusive de amostragem, quando aplicavel;

8.14.2.7 Uma descricdo, identificacdo ndo ambigua e, quando necessério, condicdo do
item ensaiado;

8.14.2.8 Data e horario do recebimento do(s) item(s) de ensaio, e data de amostragem,
com referéncia ao plano de amostragem, quando for critico para a validade e
aplicacdo dos resultados;

8.14.2.9 Data e horério da realizacdo da atividade de laboratorio;

8.14.2.10
8.14.2.11

ensaiados ou amostrados;

Data da emissdo do relatorio;

Uma declaracdo de que os resultados se referem somente aos itens

8.14.2.12 Resultados com as unidades de medida, quando aplicavel;
8.14.2.13 Adic0es, desvios ou exclusdes em relacdo ao método;
8.14.2.14 Identificacdo (nome completo, sem abreviacdo, e nUmero de registro do

Conselho de Classe) da(s) pessoa(s) que autoriza(m) o relatorio e;

8.14.2.15

Quando os resultados forem de provedores externos, uma identificacédo

clara sobre isso.

8.14.3 O laboratério deve ser responsavel por todas as informacdes fornecidas no
relatorio, exceto quando estas forem fornecidas pelo cliente, que devem ser
claramente identificados.

8.14.3.1 Quando as informacGes forem fornecidas pelo cliente e puderem afetar a
validade dos resultados, deve-se incluir uma ressalva no relatorio e;

8.14.3.2 Quando o laboratério ndo for responsavel pela etapa de amostragem, o
laboratério deve indicar no relatorio que os resultados se aplicam a amostra
conforme recebida.

8.14.4 Quando necessario para a interpretacdo dos resultados de ensaio, os relatérios de
ensaio devem incluir o seguinte:

8.14.4.1 InformagOes sobre condicdes especificas de ensaio, como condigdes
ambientais;

8.14.4.2 Quando pertinente, uma declaracdo de conformidade aos requisitos ou
especificacoes e;

8.14.4.3 Quando aplicavel, a incerteza de medicdo apresentada na mesma unidade do
mensurando ou na forma de um termo relativo a0 mensurando:
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8.14.4.3.1 A incerteza de medicdo for pertinente para a validade ou aplicagéo dos
resultados de ensaio;

8.14.4.3.2 Requerido por uma instrucdo do cliente, ou
8.14.4.3.3 A incerteza de medicdo afetar a conformidade a um limite de especificacao.

8.14.4.4 Quando apropriado, opinides e interpretacdes e;

8.14.4.5 Informacbes adicionais que possam ser requeridas por métodos especificos,
autoridades, clientes ou grupo de clientes.

8.14.5 Quando o laboratorio for responsavel pela atividade de amostragem, os
relatorios devem incluir:

8.14.5.1 Data e horéario da amostragem;

8.14.5.2 Identificacdo univoca do item amostrado;

8.14.5.3 Local da amostragem;

8.14.5.4 Uma referéncia ao plano e ao método de amostragem;

8.14.5.5 Detalhes sobre quaisquer condi¢Ges ambientais durante a amostragem que
afetem a interpretacdo dos resultados e;

8.14.5.6 InformagOes requeridas para avaliar a incerteza de medigdo para ensaio
subsequente.

8.14.6 Quando for fornecida uma declaragéo de conformidade a uma especificagdo ou
norma, o laboratério deve documentar a regra de decisdo empregada,
considerando o nivel de risco (como falsa aceitacdo e falsa rejeicao e pressupostos
estatisticos) associado a regra de decisdo empregada, e aplicar a regra de decisdo.

Nota: Quando a regra de decisdo for prescrita pelo cliente, por regulamentos ou
documentos normativos, ndo é necessaria uma analise adicional sobre o nivel de
risco.

8.14.6.1 O laboratorio deve relatar a declaracdo de conformidade, identificando
claramente:
8.14.6.1.1 As quais resultados a declaracdo de conformidade se aplica;
8.14.6.1.2 Quais especificacdes, normas ou partes destas séo atendidas ou ndo atendidas
€,
8.14.6.1.3 A regra de decisdo aplicada (a menos que esta seja inerente a especificacao
ou norma solicitada).

8.14.7 Quando forem expressas opinides e interpretacdes, o laboratério deve assegurar
que apenas o pessoal autorizado para a expressao de opinides e interpretacdes
emita a respectiva declaracdo. O laboratorio deve documentar as bases nas quais
as opinides e interpretacdes foram elaboradas.

Nota: E importante diferenciar opinides e interpretaces de declaragdes de conformidade.
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8.14.7.1 As opinides e interpretacdes expressas em relatorios devem ser baseadas nos
resultados obtidos a partir do item ensaiado ou calibrado, e devem ser claramente
identificadas como tais e;

8.14.7.2 Quando opinides e interpretacdes forem comunicadas por meio do dialogo direto
com o cliente, deve ser retido um registro do diélogo.

8.14.8 Quando um relatorio emitido necessitar ser modificado, revisado, submetido a
emendas, ou reemitido, qualquer alteracdo de informacdes deve ser claramente
identificada e, quando apropriado, a razdo para a alteracdo deve incluida no
relatorio.

8.14.8.1 As emendas a um relatorio apos a emissdo devem ser feitas somente sob forma
de um novo documento, ou transferéncia de dados, que inclua a declaragéo
“Emenda ao Relatério, nimero de série... (ou outra forma de identifica¢ao) ”, ou
uma forma de redacdo equivalente

Nota: Estas emendas devem atender a todos os requisitos deste documento.

8.14.8.2 Quando for necessario emitir um novo relatério completo, este deve ser
univocamente identificado e deve conter uma referéncia ao original que esta
sendo substituido.

9 CONTROLE DE QUALIDADE ANALITICA (CQA)

9.1 O Laboratdrio requerente aprovado na etapa de vistoria sera submetido a etapa de
CQA.

9.2 A participacdo do Laboratério requerente no CQA podera compreender:

9.2.1 Analise de um conjunto de amostras fornecidas pelo Inea, ou
9.2.2 Aceitacgdo de resultados de EP em outras entidades.

9.3 Os resultados dos ensaios realizados pelo laboratério requerente devem ser
relatados com clareza, objetividade e de acordo com as instrucdes especificas
fornecidas pelo Inea.

9.4  Os resultados dos ensaios devem ser enviados a Servqual/Gerlab, obedecendo aos
prazos descritos no item 5.2.

9.5 Para a aprovacdo do Credenciamento utilizando resultados de ensaios de um
conjunto de amostras padronizadas e fornecidas pelo Inea, os seguintes critérios
serdo observados:

9.5.1.1 As analises do fitoplancton devem ser realizadas em triplicata e os resultados
expressos na forma de média aritmética, com respectivo Desvio Padrdo. Os
resultados dos ensaios quantitativos serdo considerados aceitaveis quando nao
excederem uma diferenca de até 20%, em comparacgéo aos obtidos pelo Inea e;
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9.5.1.20s resultados dos ensaios para deteccdo de cianotoxinas devem estar
acompanhados de carta controle e limite de deteccdo do método. Serdo aceitaveis
0s resultados que apresentarem erro de até 20% (vinte por cento) em relacéo a
amostra padronizada fornecida pelo Inea.

10 DISPOSICOES FINAIS

10.1 Com aaprovacao desta NOP, no mesmo ato, fica revogada a resolugéo que aprovou
a versao anterior:

10.1.1 RESOLUQ@O CONEMA N° 85, DE 07 DE DEZEMBRO DE 2018 — “APROVA
A REVISAO DA NOP-INEA-03-REV02 - CREDENCIAMENTO DE
LABORATORIOS”. ;

10.2 Para fins de adaptacdo e melhoria continua, esta norma sera analisada criticamente
para fins de atualizacdo (quando aplicavel) a cada cinco anos, conduzidos pela

DIRSEQ.
11 ANEXOS
e Anexo 1 - DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA O
CREDENCIAMENTO DE LABORATORIO
e Anexo 2 - CADASTRO E PROPOSTA DE ESCOPO DE

CREDENCIAMENTO

e Anexo 3 (A, B e C) — INFORMACOES COMPLEMENTARES AO
CREDENCIAMENTO

e Anexo 4 - TERMO DE COMPROMISSO DE RESPONSABILIDADE
TECNICA

o Anexo 5 — MODELO DE RELATORIO DE VISTORIA
. Anexo 6 —- TERMO DE CIENCIA
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