SECRETARIA DE ESTADO DO AMBIENTE E SUSTENTABILIDADE - SEAS
CONSELHO ESTADUAL DE MEIO AMBIENTE — CONEMA

ATO DO PRESIDENTE
RESOLUCAO CONEMA N° 98, DE 13 DE JULHO DE 2023,

APROVA A NOP-INEA-03-Rev 03 - CREDENCIAMENTO DE
LABORATORIOS.

O Conselho Estadual de Meio Ambiente - CONEMA, em sua reunido de 13/07/2023, no
uso das atribuicdes que Ihe sdo conferidas pela Lei Estadual n°® 10.060, de 07 de junho de
2023.

CONSIDERANDO:
- 0 que consta do Processos n° SEI-070002/003121/2020 e n® E-07/002.6150/2016;

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

- Lei Estadual 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 ag¢fes relacionadas ao
controle da potabilidade da agua prépria para consumo humano, distribuida a populacao do
Estado do Rio de Janeiro,

- Lei Estadual 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 ac0es relacionadas ao controle da potabilidade da agua prépria para o consumo humano,
distribuida & populagéo do Estado do Rio de Janeiro,

- Decreto Estadual 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 higienizacdo dos
reservatorios de agua para fins de manutencéo dos padrdes de potabilidade,

— 0 decreto Estadual n.° 46.890 de 23 de dezembro de 2019 que dispbe sobre o sistema
estadual de licenciamento e demais procedimentos de controle ambiental - SELCA, e da
outras providéncias,

- que a portaria GM/MS n° 888, de 4 de maio de 2021 que altera 0 Anexo XX da Portaria de
Consolidacdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre 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,



- a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo — RDC n° 50, de 21 de fevereiro de
2002. Dispbe sobre o regulamento técnico para planejamento, elaboracdo e avaliacdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de salde,

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

- 0 Conselho Nacional de Meio Ambiente. Resolugdo CONAMA n° 357, de 17 de marco de
2005. Dispde sobre a classificacdo dos corpos de agua e diretrizes ambientais para o seu
enquadramento, bem como estabelece as condi¢bes e padrdes de langamento de efluentes,
e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido: Secéo 1, Brasilia, DF, n. 53, p. 58-63,
2005,

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

- 0 Conselho Nacional de Meio Ambiente. Resolugdo 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 substéncias em decorréncia de atividades antrdpicas.
Diario Oficial da Unido: Sec¢éo 1, Brasilia, DF, n. 249, p. 81 — 84, 2009,

- 0 Conselho Nacional de Meio Ambiente. Resolugdo CONAMA n° 430 de 13 de maio de
2011. Dispbe sobre as condicBes e padrées de lancamento de efluentes, complementa e
altera a Resolucdo n°357, de 17 de marco de 2005 do CONAMA. Diario Oficial da Uniao:
Secao 1, Brasilia, DF, n.92, p. 89 — 91, 2011,

- 0 Conselho Nacional de Meio Ambiente. Resolugdo CONAMA n° 454 de 01 de novembro
de 2012. Estabelece as diretrizes gerais e 0s procedimentos referenciais para o
gerenciamento do material a ser dragado em aguas sobjurisdicdo nacional. Diario Oficial da
Unido: Secéo 1, Brasilia,DF, n.216, p. 66 — 69, 2012,

- 0 Conselho Nacional de Meio Ambiente. Resolugdo CONAMA n° 498 de 19 de agosto de
2020. Define critérios e procedimentos para producao e aplicacdo de biossélido em solos, e
d& outras providéncias. Diario Oficial da Unido: Sec¢éo 1, Brasilia, DF, n.161, p. 265 — 269,
2012,

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

- a Fundagdo Nacional de Saude. Projetos Fisicos de Laboratérios de Saude Publica:
diretrizes. Brasilia, DF: Fundacdo Nacional de Saude, 2007,



- 0 Ministério do Trabalho e Emprego. NR 32: Seguranca e Saude no trabalho em servigos
de saude. Brasilia, DF: Ministério do Trabalho e Emprego, 2008,

- a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Guia n° 25/2019 — versdo 2: guia para
elaboracédo de relatério de avaliacdo de laboratorios analiticos. Brasilia, DF: 27 de marco de
2020,

- 0 Instituto Nacional de Metrologia. VIM: Vocabulario Internacional de Metrologia
- 0 Instituto Nacional de Metrologia. DOQ-CGRE-008: Orientacdo sobre validacdo de
métodos de ensaios quimicos,

- 0 Instituto Nacional de Metrologia. DOQ-CGCRE-016: Orienta¢des para a sele¢éo e uso de
materiais de referéncia,

- 0 Instituto Nacional de Metrologia. DOQ-CGCRE-078: Orientagdes para Utilizagdo de
Materiais de Referéncia em Ensaios Bioldgicos,

- 0 Instituto Nacional de Metrologia. NIT-DICLA-057: Critérios para acreditacdo de
amostragem de 4guas e matrizes ambientais,

- 0 Conselho Estadual de Meio Ambiente — CONEMA, Resolugéo 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,

- 0 Conselho Estadual de Meio Ambiente — CONEMA, Resolucdo CONEMA n° 86, de 07 de
dezembro de 2018. Aprova a NOP-INEA-08 - Critérios e padrdes 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,

- a Resolugdo CONEMA 91 de 11 de junho de 2021 que sprova a Revisdo 03 da NOP-INEA-
02. Indenizacdo dos custos de andlise e processamento dos requerimentos de licencas,
certificados, autorizacdes e certiddes ambientais. Diario Oficial do Rio de Janeiro: Rio de
Janeiro, RJ,2021,

— a Resolugdo CONEMA n° 79, de 07 de marco de 2018 que aprova a NOP-INEA-35 -
Norma operacional para o sistema online de Manifesto de Transporte de Residuos - sistema
MTR. Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro: Rio de Janeiro, RJ, p. 28 — 29, 2018,

- a Resolucdo CONEMA 90 de 08 de fevereiro de 2021 que aprova a NOP-INEA-45, que
estabelece critérios e padrdes de langcamento de esgoto sanitario. Diario Oficial do Rio de
Janeiro: Rio de Janeiro, RJ, 2021,

— a resolucdo CONEMA n° 93, de 01 de outubro de 2021 que aprova a NOP-INEA-48 —
PROGRAMA ESTADUAL DE AUTOCONTROLE DE EFLUENTES LIQUIDOS — PROCON



AGUA. Diéario Oficial do Estado do Rio de Janeiro: Rio de Janeiro, RJ, p. 17 — 24, 18 nov.
2021,

- Comisséo Estadual de Controle Ambiental — CECA, Deliberagcdo CECA n° 1.007, de 04 de
dezembro de 1986. Critérios e padrdes para lancamentos de efluentes liquidos. Diario
Oficial do Estado do Rio de Janeiro, 12 dez. 1986. (NT- 202),

- Comissao Estadual de Controle Ambiental — CECA, 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 Laboratorios,

- Comissao Estadual de Controle Ambiental — CECA, Deliberacdo CECA n° 4.886, de 25 de
setembro de 2007. Diretriz de Controle de carga orgéanica biodegradavel em efluentes
liguidos de origem sanitaria. Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro, 5 out. 2007. (DZ-
215),

- 0 Instituto Estadual do Ambiente do Rio de Janeiro, Resolugdo Inea n° 122, de 28 de julho
de 2015 — Aprova a Norma Operacional 06 (NOP-INEA-06), para avaliagdo ambiental da
qualidade do solo e da agua subterrdnea em postos de servigo. Diario Oficial do Rio de
Janeiro: Rio de Janeiro, RJ, 2015.tuto 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,

- 0 Instituto Estadual do Ambiente do Rio de Janeiro, Resolugcéo Inea n° 129, de 03 de
dezembro de 2015 — Dispbe sobre os procedimentos relativos a fixacdo de prazos para
cumprimento das exigéncias estabelecidas pelo INEA. Diario Oficial do Rio de Janeiro: Rio
de Janeiro, RJ, 2015,

- as NORMAS DA ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS (ABNT) E
OUTROS METODOS NORMALIZADOS EM SUA VERSAO VIGENTE,

- a ABNT NBR 9000: sistemas de gestdo da qualidade: fundamentos e vocabulario. Rio de
Janeiro: ABNT,

- a ABNT NBR 9001: sistemas de gestdo da qualidade: requisitos. Rio de Janeiro: ABNT,
- a ABNT NBR 10004: residuos sélidos: classificagdo. Rio de Janeiro: ABNT,

- a ABNT NBR ISO 10004: Gestao da qualidade — Satisfacdo do cliente — Diretrizes para
monitoramento e medicdo. ABNT,

- a ABNT NBR 10005: procedimento para obtencdo de extrato lixiviado de residuos solido.
Rio de Janeiro;: ABNT,

- a ABNT NBR 10006: procedimento para obtencdo de extrato solubilizado de residuos
solidos. Rio de Janeiro: ABNT,



- a ABNT NBR 10007: amostragem de residuos solidos. Rio de Janeiro: ABNT,

- a ABNT NBR 13035: planejamento e instalagéo de laboratérios para andlises e controle de
agua: procedimento. Rio de Janeiro: ABNT,

- a ABNT NBR 17025: requisitos gerais para competéncia de laboratorios de ensaio e
calibracdo. Rio de Janeiro: ABNT,

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

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

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

- BRANDAO, Carlos Jesus et al. Guia Nacional de Coleta e Preservacdo de Amostras. [S.
l.]: CETESB, ANA,

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar, e mandar publicar, a revisdo da NOP-INEA-03-Rev03 -
CREDENCIAMENTO DE LABORATORIOS.

Art. 2° — Esta Resolucdo entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposicdes em contrario e. em especial, a Resolucdo CONEMA n° 85, de 07/12/2018.

Rio de Janeiro, 13 de julho de 2023

Thiago Pampolha Gongalves
Presidente do CONEMA

Publicada no Diario Oficial de 30/08/2023 — pags. 59 a 83
Retificacdo Publicada no Diario Oficial de 01/09/2023 — péag. 28.

1. OBJETIVO

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

2. CAMPO DE APLICACAO E VIGENCIA



Esta Norma Operacional (NOP) se aplica aos laboratoérios publicos ou privados que realizam
amostragem e/ou ensaio em matrizes ambientais, em atendimento as exigéncias legais
previstas nas Legislagdes Ambientais Federais ou exclusivas do Estado do Rio de Janeiro,
tais como Procon-Agua, & producéo e distribuicio 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
acreditacdo de que um laboratério ou organismo
Acreditacédo de certificag@o ou inspecdo atende a requisitos
previamente definidos e demonstra ser|
competente para realizar suas atividades.

Adicdo de quantidade conhecida do padréo
Amostra Fortificadalem amostras rotineiras. E utilizada para avaliar,
(Spike de Amostra) fa recuperacdo do método (e a sua Exatidao) em
uma matriz.

Procedimento definido, pelo qual uma parte
de uma substancia, material ou produto é

Amostragem retirada para produzir uma  amostra
representativa  do todo, para ensaios
subsequentes.

Conjunto de todas as etapas que compdem o
Analise Laboratorialprocesso analitico, desde a amostragem até o
ensaio do analito de interesse.

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

Analito

Associacao
Brasileira de Norma
Técnicas (ABNT)

Orgdo Entidade privada responsavel pela|
normalizacao técnica no Brasil.

Demonstracao de que 0s requisitos

Avaliacéo delespecificados relativos a um produto, processo,
conformidade sistema, pessoa ou organismo sao m
atendidos.
Averbacio Regi_stro publico para indicar_ qualqye_r alteracéo
relativa ao documento ou registro original.
Lote de amostras com caracteristicas
Batelada delsemelhantes de matriz e de  Analitos,
amostras submetidas ao mesmo processo analitico.

Podem ou ndo pertencer ao mesmo cliente.

S&o utilizados para verificacdo de
contaminacdes ambientais durante a coleta.
Utilizados tanto para avaliar a eficiéncia da
lavagem dos equipamentos de coleta em
laboratério como em campo (“rinsagem”).
Utilizados para verificar a possibilidade da
Branco de frascaria [contaminacdo da amostra pelos frascos de
coleta.

Branco de campo

Branco de
Equipamento

Branco de

: Utilizado para as andlises de metais dissolvidos.
Sistema de




Filtracdo

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

Sd0 utilizados para avaliar
oriundas do transporte das amostras,
ensaios microbiolégicos.

contaminacdes|
para

Branco do Método

Consiste de agua 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 medicéo.

Branco
Microbiologia

em

Meio de cultura, dgua de diluicdo ou tampéo
Butterfield em que é testada a esterilidade.

Branco Fortificado
(Spike de Branco)

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

Sao controles realizados para avaliar a presenga
de contaminacdo em partes especificas dos
procedimentos de coleta. Normalmente é usadal

Brancos . - . ~
agua deionizada, com comprovada isencdo dos
compostos que seréo
avaliados.
Nesse tipo de controle, a presenca de resultados
positivos para um Analito especifico pode
indicar que ocorreu contaminagdo similar nas
demais amostras.

Bundesanstalt  flr- o S - .

. E um instituto federal, cientifico e técnico sénior|

Materialforschung - R

und-prifung (BAM)responsgveI pelo Mlnls_terlq Federal de Assuntos
Econbmicos e Acdo Climética da Alemanha.

- Alemanha

Cadeia de custddia

O conjunto de todos os
utilizados para rastrear e documentar
amostra coletada, até o descarte final.

procedimentos
umal

Calibragéo por
Adicao de Padréo

Consiste em adicionar o padrdo em amostras
gque 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 Gréfico
de Amplitude, que mostra a variacao (diferenca)
entre resultados seguidos.

Certificado de
Credenciamento de

Ato administrativo mediante o qual o 6érgao
ambiental atesta a capacitacdo dos laboratérios

Laboratoério (CCL)

para a realizagcdo de analises laboratoriais, de




acordo com 0s ensaios que especifica.

Cepa de

Referéncia

Material de referéncia certificado

microbiol6gico

(MRC)

Classe de Ensaio

Ensaios ou Grupo de ensaios para 0s quais 0
Credenciamento € desejado ou foi concedido.

Classe de Ensaio
Biologia

Composta por ensaio ou grupo de ensaios de
biologia.

Classe de Ensaio
Ecotoxicologia

Composta por ensaio ou grupo de ensaios de
ecotoxicologia.

Qualidade Analitico

(CQA)

Classe de EnsaiojComposta por ensaio ou grupo de ensaios de
Fisico-quimico fisico-quimica
Composta por ensaio ou grupo de ensaios de
Classe de Ensaiometais, massa bruta, processamento dal
Metais amostra, extrato da lixiviagdo e extrato da
solubilizac&o.
Classe de EnsaiojComposta por ensaio ou grupo de ensaios de
Microbiologia microbiologia.
Classe de EnsaioComposta por eps_aio ou grupo de ensaiqs de
Organicos conlp(_)stos_ organicos, —organicos globais e
organicos individuais
Organizacéo, realizacdo e avaliacdo de ensaios
Comparacao de produtos ou materiais idénticos ou
interlaboratorial similares em pelo menos dois laboratérios
diferentes, sob condictes predeterminadas.
Organizacdo, realizacdo e avaliagdo de
Comparacédo medicbes ou ensaios NOS Mesmos ou em itens
intralaboratorial similares, no mesmo laboratorio, de acordo com
as condicdes predeterminadas.
AcOes de garantia da qualidade que
proporcionam meios para controlar e medir as
Controle dacaracteristicas de um item, processo ou
qualidade instalagdo de acordo com  requisitos
estabelecidos, incluindo aqueles de qualificacéo
do pessoal que executa essas atividades.
Controle cleEtapa obrigatéria do Credenciamento paral

determinar o desempenho de ensaios de
laboratérios, por comparacdes interlaboratoriais
ou com um resultado referéncia.

Procedimento que visa habilitar laboratorios para|
a realizagdo de ensaios fisicos, quimicos e

Credenciamento  |piologicos de interesse para o0 controle da|
qualidade ambiental no Estado do Rio de
Janeiro.
Cultura derivada diretamente de cultura de
Cultura de P - . .
P referéncia certificada obtida a partir de uma|
referéncia

colecao de cultura.

Curva Analitica

Curva obtida a partir da concentracdo 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 precisdo do processo
analitico. Deve ser processada
independentemente, por intermédio de todo o
processo de preparacdo e analise das amostras.

Duplicata de Spike
de Amostra

E uma segunda porcdo da mesma amostral
utilizada para preparar o Spike de Amostra, na
qual, antes do seu processamento, Sao
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 precisdo 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 analise de duas
amostras coletadas de um mesmo local, que séo
encaminhadas ao laboratério como amostras
‘cegas’.

Ensaio

Operacao técnica que consiste na determinacao
de uma ou mais caracteristicas/Analitos de um
dado produto, processo ou servigo, de acordo
com um procedimento especificado.

Ensaio de campo

Ensaio realizado na instalagédo do cliente.

Ensaio de

proficiéncia (EP)

Determinacdo do desempenho de ensaios de
laborat6rios, 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 Mdtuo, respectivamente

Grau de concordancia entre o resultado de um

Exatidao ensaio e o Valor de referéncia aceito como
convencionalmente verdadeiro (Padréo).
Conjunto  de  atividades  planejadas e

Garantia dajsistematicas, necessarias para promover|

qualidade confian¢a adequada de que o laboratorio atende
a0s requisitos da qualidade.

Instalacio dolnstgla(_;éo do solicitante~de ser_vigos, ou Iogal por

Cliente ele indicado, na qual séo realizados ensaios ou

amostragem para este cliente.

Instalacédo mével

Laboratério instalado em um veiculo na qual
580 realizados 0s ensaios.

Laboratério construido ou montado num local

Instalacéo : o 0 |
IX Nl s u iz

ermanente fixo e definido, na al sdo realizados oS

p ensaios.

L aboratério Organizacdo que realiza amostragem e/ou

ensaio.

Limite de deteccéo
do método (LDM)

Menor concentragdo do Analito ou da
propriedade que pode ser detectada pelo método
com 99% de confianca de que a concentracao




do Analito € maior que zero.

Menor concentracdo do Analito que pode ser

Limite ~ dedeterminada com um nivel aceitavel de Exatidao
Quantificacdo (LQ) . . i

e precisdo por método especifico.

Material suficientemente homogéneo e estavel
Material deleM relacGdo a propriedades especificas,

Referéncia (MR)

preparado para se adequar a uma utilizagdo
pretendida numa medicdo ou num exame de
propriedades qualitativas.

Material de
referéncia

certificado (MRC)

Material de referéncia acompanhado de
documentacdo 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
Normalizado

nao

Métodos de ensaio desenvolvidos pelo préprio
Laboratério ou outras partes, ou adaptado al
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 nédo sofreram um estudo completo
requerem maior rigor na validag&o, procurando-
se na validagdo utilizar os critérios que forem
apliciveis.

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 América

Atua na criacdo de solugdes criticas de medigéo
e na promocao de padrdes equitativos.

Norma Operacional
(NOP)

Documento que  estabelece  ordenacdes
administrativas ou técnicas a serem cumpridas
pelo Inea ou puablico externo. Tem como
finalidade auxiliar a operacionalizacdo da gestéo
ambienta.

Organismo de

acreditacao

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

Realizacdo da definicdo de uma dada grandeza,

Padréo com um valor determinado e uma incerteza de
medicdo associada, utilizada como referéncia.

Padréo delAnalise de uma solugdo com concentracao

\Verificagdo oulconhecida do Analito (solucdo padrdo) a fim de




Verificacao da|

verificar a validade da Curva de calibracdo

Calibracao analitica
Usado geralmente em andlises cromatograficas.
S&80 compostos adicionados nas amostras antes
Padrio Estranhodo preparo, que se as~semelham aos compos_tos
(Surrogate) arlallsados, e que nao causem interferéncias.
S840 usados para monitorar perdas em
procedimentos complexos (extracdes,

purificacdes etc.)

Padrao Interno

Usado geralmente em andlises cromatograficas.
S&80 compostos adicionados nas amostras antes
ou apbés o preparo e que se assemelham aos
compostos analisados e ndo causem
interferéncias. S&o usados como referéncias
para o(s) célculo(s) do(s) Analito(s).

Physikalisch-
Technische
Bundesanstal (PTB)
— Alemanha

Instituto Nacional de Metodologia da Alemanha

Procedimento

Forma  especificada de executar umal

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|
deciséo final de forma padronizada, coerente e
homogénea

Procon

Programas de Autocontrole de efluentes liquidos
do Inea.

Qualificacédo

Conjunto de operagBes que estabelece, sob
condi¢bes especificadas, que os resultados dos
testes de determinado equipamento demonstram
gque 0 mesmo apresenta 0 desempenho previsto.

Recuperacao

Relacdo entre a quantidade do componente de
interesse analisado e a quantidade teérica na|
amostra, expressa em percentagem.

Rede Brasileira de
Calibracéo (RBC)

Rede constituida por laboratérios acreditados
pelo INMETRO, para a realizacdo de servigos de
calibracdo, segundo os requisitos da norma NBR
ISO/IEC 17025.

Registro d

Qualidade

jab)

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

Registros Técnicos

Qualquer registro com dados ou informacdes
resultantes do ensaio, do tipo de caderno de
dados brutos, planilhas de controle e relatérios
criados para a

expressao dos resultados de ensaios e variaveis
envolvidas no procedimento analitico e
ocorréncia internas do laboratério bem como o
prério relatério de ensaio




Relatorio de Ensaio
(Laudo)

Documento técnico que deve fornecer o0s
resultados com Exatidao, clareza, objetividade e
sem ambiguidade e devem incluir todas as
informacbes acordadas com o cliente e
necessarias para a interpretacdo dos resultados
e todas as informacdes requeridas pelo método
de ensaio.

Grau de concordancia entre os resultados de

Representante legal

medicbes  sucessivas de um  mesmo
Repetitividade mensurando efetuadas sob as mesmas

condicbes de medicdo (método, analista,

equipamento, laboratério, repeticoes)

Pessoa fisica que representa o laboratorio

requerente e é nomeado em seu ato

constitutivo, ou seja, no contrato social ou
estatuto social ou através de documento de
procuracao

Representante legal;, responsavel técnico ou

técnico (RT)

E:Sc?g:gﬁ\éel pelopessoa fisica devidamente delegada pelo
representante legal.
Responsével Profissional legalmente habilitado pelo Conselho

de Classe da regido de atuacéo

de)
dal

Sistema
Gestao
Qualidade (SGQ)

Conjunto de elementos interligados que s&o
integrados na organizacdo para atender &
politica da qualidade e o0s objetivos da
empresa.

Subcontratacédo

Transferéncia de parte das atividades na
realizacdo de servicos de amostragem ou
ensaio de um laboratério Credenciado paral
outro.

Suspensao
voluntaria

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

Validacao

Verificacdo na qual os requisitos especificados
sdo adequados para o0 uso pretendido.

\Validacao de

método

Processo de definir os requisitos analiticos paral
um dado uso especifico e de confirmar que o
método tem a capacidade de desempenho
consistente

com o que sua aplicacdo requer. Neste processo
se estabelece as caracteristicas de
desempenho e o0 julgamento de sud
adequacdao para um fim especifico.

Vistoria

Inspecéo conduzida para monitorar as atividades
gerais do laboratério, tais como: métodos de
ensaio, instalacdes, equipamentos, calibracdo e

manutencao.

4. REFERENCIAS



Para fins de utilizacdo desta norma, devem ser consultados os documentos relacionados a
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dezembro de 2009. Dispbe sobre critérios e valores orientadores de qualidade do solo
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2020. Define critérios e procedimentos para producao e aplicacdo de biossélido em solos, e
da outras providéncias. Diario Oficial da Unido: Secéo 1, Brasilia, DF, n.161, p. 265 — 269,
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4.3 NORMAS DA ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS (ABNT) E
OUTROS METODOS NORMALIZADOS EM SUA VERSAO VIGENTE
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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:
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5 RESPONSABILIDADES GERAIS

UNIDADE RESPONSABILIDADE

- Realizar o enquadramento;

- 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.

- Entregar o0s documentos
pertinentes constante no Anexo
1 que comprovem que tais

ensaios estao como
condicionantes de licengas
concedidas por orgéos
competentes.

Requerente - Para solicitagcbes de ensaios

ndo previstos nos formularios
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 legislacdo ambiental




vigente a qual
atender, no ato

da abertura do processo.

- Devem cumprir 0s prazos
estabelecidos por esta NOP.

- Quando aplicavel, devem
cumprir  todos 0s itens
constantes nesta NOP.

- Acompanhar a publicacdo das
notificagbes e demais atos
administrativos
complementares.

- Solicitar a inclusdo de ensaios

pretendem

ap6s a emissdo do CCL
(AVERBACAO).

- Solicitar, via oficio, a
Suspensao  temporaria  ou

definitiva de parte ou total do
escopo apos a emissdo do CCL.

de Atendimento
unidades de

das

Geréncia

(GERA) e
atendimento
superintendéncias do INEA

- Autuar processo administrativo
somente apés verificar a
completeza da documentacgéo e
encaminhar para a SERVQUAL.
-Receber o oficio do requerente
e encaminhar para a
SERVQUAL.

- Avaliar o pedido de
credenciamento do requerente.

- Coordenar e executar acdes
de acompanhamento e
fiscalizacdo do credenciamento,
verificando o

cumprimento das condicdes e
restricbes previstas nesta NOP.

Servico de Controle da

Qualidade (SERVQUAL)

- Emitir relatério de vistoria para

as atividades de
credenciamento e de
fiscalizacao.

- Realizar a gestdo das etapas
do credenciamento.

- Delegar para os servidores
especialista a avaliacdo da
Documentacéo Técnica e
preparo das ampolas.

- Emitir  parecer técnico
consolidado sobre o pedido de




Credenciamento.

- 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 6rgaos
nas

hipéteses previstas neste
Regulamento, no Regimento
Interno ou em decisdo do
Presidente.

Promover procedimento de
revisdo desta norma no prazo
estipulado.

Geréncia de Analises
Laboratoriais (GERLAB)

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

- Planejar as agbes de
fiscalizacdo e encaminhar para
a DIRSEQ.

- Planejar e coordenar agbes
conjuntas de fiscalizagao.

- Exercer o poder de policia
ambiental, a fiscalizacdo e
adotar medidas de policia e
cautelares, bem como aplicar
sancdes, sem

prejuizo do exercicio desta
competéncia por outros 6rgaos
nas hipOteses previstas neste
Regulamento, no Regimento
Interno ou em

decisédo do Presidente.

- Promover procedimento de
revisdo desta norma no prazo
estipulado.

Diretoria de Seguranca Hidrica
e Qualidade Ambiental
(DIRSEQ)

- Avaliar o deferimento ou
indeferimento do
Credenciamento de Laboratério.
- Emitir o CCL.

- Solicitar publicacdo do CCL e
Seus anexos.

- 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 6rgaos
nas hipoteses previstas neste
Regulamento

no Regimento Interno ou em
decisao do Presidente.

- Promover procedimento de
revisdo desta norma no prazo
estipulado.

6. CONDICOES GERAIS.
6.1 O Credenciamento dos laboratorios requerentes se faz em cinco etapas:

1) Enquadramento;

2) Abertura do processo administrativo;

3) Analise da documentacao técnica;

4) Vistoria e;

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 opcédo utilizada em situagdes especificas quando n&o for
possivel a execugdo da forma presencial.

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

6.3 Os resultados dos ensaios para atendimento ao Procon, a producédo e distribuicdo de
agua 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 Laboratdrios credenciados pelo Inea.

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

6.4 Para solicitagbes de ensaios ndo previstos nos formuldrios 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-os com a legislacdo
ambiental vigente a qual pretendem atender, no ato da abertura do processo. Esta
solicitag@o sera avaliada pelo Servqual quanto a possibilidade de atendimento.



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

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

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

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

6.8 O Inea podera realizar reavaliacbes e fiscalizacdes periddicas, sem aviso prévio, para
verificar se os requisitos estabelecidos para o Credenciamento continuam sendo atendidos
pelo laboratério requerente.

6.9 A formalizacdo do Credenciamento se dard por meio da emissdo do Certificado de
Credenciamento de Laboratério (CCL) e sua publicagdo conforme definido da legislacéo
vigente.

6.10 O CCL é concedido por instalacao fixa ou por instalagcdo mével. Aqueles que possuirem
mais de uma instalagdo, deverao solicitar um CCL para cada instalagédo.

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

6.11.1 O laboratério Credenciado deve tomar a iniciativa de solicitar imediatamente ao Inea,
via oficio, a suspensao temporaria ou o cancelamento definitivo de parte ou total do escopo
vigente, ao serem observados desvios em seu sistema de gestdo 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 suspensédo ou de cancelamento da designacéo. Relatérios emitidos apos esta
data nédo serdo considerados nos processos de fiscalizacéo.

6.11.1.2 A retomada das atividades pela retirada da suspensdo somente pode ser feita
mediante o recebimento de autorizacdo formal e apds a realizagdo de uma nova avaliacao
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 cooperacdo muatua do qual o INMETRO



faca parte, podendo dispensar laboratérios de uma ou mais etapas do Credenciamento,
considerando a vigéncia de acreditacdo e para os 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 laboratério solicite um novo instrumento com até 60 dias de antecedéncia
da data de validade do certificado atual.

6.14 Apds a emissdo do CCL, o laboratério estara sujeito as penalidades previstas na Lei n®
3467/2000 ou outra que venha a vigorar e que dispbe sobre as san¢bes administrativas
derivadas de condutas lesivas ao meio ambiente no Estado do Rio de Janeiro, e da outras
providéncias.

6.14.1 A aplicacao das sancdes administrativas dispostas na Lei n° 3467/2000 ndo se opde
a responsabilizacao dos laboratoérios credenciados mediante a¢des 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 Para solicitar o Credenciamento, o laboratério 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 documentagao exigida.

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

7.1.1.2 Cada documento, independentemente do nimero 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 calibracédo balanca XX.pdf, e assim sucessivamente.

7.1.2 O resultado do enquadramento realizado no Portal do Licenciamento do Inea ir4 gerar
um boleto com base na norma de precos NOP-INEA-02 para pagamento dos custos da
andlise processual conforme solicitacdo 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 documentacao relacionada no ANEXO 1 serd
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 documentacao completa;

2. Os documentos dao origem a um Processo Administrativo (P.A.), cujo acompanhamento
da tramitacdo deve ser realizado pelo laboratério requerente por intermédio do sitio
eletrbnico do Inea;

3. Os documentos devem ser mantidos validos e atualizados pelo laboratério requerente
durante o decorrer da andlise até a disponibilizacdo do instrumento no sitio eletrénico 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 anélise da capacitagédo do laboratorio requerente de acordo com
os critérios definidos nesta NOP.

7.1.4 O acompanhamento das notificacdes e demais atos administrativos complementares é
de responsabilidade do laboratério requerente.

7.1.5 A disponibilizacdo do instrumento resultado do P.A. seri feita através do sitio
eletrénico do INEA.

7.1.6 Para inclusdo de ensaios apés a emissdo do CCL (AVERBACAO) o Laboratério
requerente deverd realizar nova solicitagdo a Unidade Protocoladora do Inea (GA Inea ou
Superintendéncias) e sera procedido conforme descrito no item 7.1.1.

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

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

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

7.2 PRAZOS ESTABELECIDOS PELO INEA
7.2.1 Quando a documentacdo apresentada no ato de protocolamento de solicitacdo de

Credenciamento ndo atenda aos requisitos técnicos, o Laboratério requerente sera
notificado e terd prazo inicial de 15 (quinze) dias Uteis para apresenta-la, prorrogével



automaticamente por mais 7 (sete) dias Uteis. Caso a documentacdo complementar ndo seja
apresentada nestes prazos o processo sera indeferido.

7.2.2 O Inea podera notificar o laboratério para ciéncia da data disponibilizada para vistoria e
esse por sua vez, com as devidas justificativas, podera solicitar alteracdo da data
inicialmente sugerida pelo Inea para até 15 (quinze) dias apés.

7.2.3 Apés a realizacao da vistoria, se houver exigéncias (descritas no Relatorio de Vistoria),
estas deverao ser cumpridas nos prazos estabelecidos na Tabela 1:

Tabela 1 — Prazos de Cumprimento de Exigéncias de

Vistoria e EP

Atividade Prazo Prorrogacdo
maximo (dias)
(dias)

Documentos 15 7 (sete)
(quinze)

Aquisicoes 30 (trinta) 15 (quinze

Obras 40 20 (vinte
(quarenta)

Resultado 7 (sete) -

1°EP

Resultado 8 (sete) -

2°EP

7.2.4 Os prazos de cumprimento de exigéncias de documentacdo, aquisicées e obras nédo
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 o 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 € 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 condicdo de credenciado para os ensaios e
locais para os quais foi concedido o Credenciamento e que constam no seu escopo, n&o
podendo induzir que seja credenciado em ensaios que ndo estejam inclusos naquele.

7.3.2.2 Pode somente autorizar a reproducdo legivel do relatério 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 relatérios de ensaio ou laudos, ou
qualquer outro documento, registro, material publicitario ou de comunicacdo ou qualquer

parte destes, propicie o uso de maneira enganosa.

7.3.2.4 Pode somente fazer qualquer referéncia ao Credenciamento, apds a formalizacéo do
mesmo e sua publicacao.

7.4 FISCALIZACAO DOS LABORATORIOS CREDENCIADOS
7.4.1 O Inea exercera o controle da qualidade e fiscalizacdo sobre o Laboratério
credenciado, o qual devera prestar todas as informagfes sobre as atividades para as quais

tenha sido credenciado.

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

7.4.2.1 Proceder vistoria de fiscalizagao;

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 Laboratério, desde que
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 laboratério subcontratado que realizou 0 ensaio e 0 seu numero
de CCL.

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

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

7.5.4.1 Suspensao total do credenciamento;
7.5.4.2 Suspensao parcial que inclua os parametros a serem subcontratado(s).
8. EXIGENCIAS TECNICAS

8.1 O laborat6rio requerente deve realizar suas atividades de ensaio e/ou amostragem, de
modo a atender aos requisitos desta NOP.

8.1.1 O laboratério requerente deve estabelecer, implementar e manter um Sistema de
Gestao da Qualidade (SGQ) apropriado ao escopo e que cubra os trabalhos realizados em
suas instalacbes permanentes de laboratério e instalacdes de clientes quando desejar o
Credenciamento na amostragem.

8.1.2 O SGQ deve estar documentado na extensdo necessaria para assegurar a qualidade
dos resultados de ensaios e/ou amostragens.

8.1.3 A documentacé@o do SGQ deve ser comunicada, compreendida e estar disponivel para
uso do pessoal do laboratério requerente.

8.2 CONTROLE DE DOCUMENTOS

8.2.1 O Laboratério requerente deve estabelecer sistematica para controle de todos os
documentos de seu SGQ, garantindo a padronizacdo, 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, especificacdes, instrucdes e manuais.

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

8.2.4 As versdes obsoletas devem ser descartadas evitando o uso nao 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 instru¢cdes devem
conter no minimo:

8.2.7.1 Objetivo do procedimento;
8.2.7.2 Campo de aplicacéo do procedimento;
8.2.7.3 Defini¢bes de termos utilizados ao longo do procedimento;

8.2.7.4 Relacado 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)
€,

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

8.3.1 O Laboratério requerente deve assegurar que retém o0s registros de aquisicdo e
contratacdo de insumos e servigos e andlise critica dos mesmos.

8.3.2 O Laboratério requerente deve assegurar que 0S iNSUMOS € Servicos estejam em
conformidade com os requisitos estabelecidos pelos métodos de ensaio.

8.4 CONTROLE DE REGISTROS

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

8.4.2 Os registros de cada ensaio devem conter informacgfes que assegurem a identificacédo
de fatores que afetem a incerteza, possibilitem que o ensaio seja repetido em condi¢bes o

mais préximo das condi¢des originais e que permitam a rastreabilidade.

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



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

8.4.5 Todos os registros devem ser legiveis, armazenados de forma integra, preservados
em formularios 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.

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

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

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

8.5 PESSOAL

8.5.1 O Laboratodrio deve evidenciar a imparcialidade e a competéncia para cada fungéo que
influencie os resultados das atividades do laboratério, incluindo os requisitos de formacao,
qualificacao, treinamentos, conhecimento técnico, habilidade e experiéncia.

8.5.2 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 Laboratério requerente deve estabelecer a sistematica de gestdo das condicdes
ambientais nas acomodac¢fes que possam impactar nos resultados dos ensaios, a fim de
atender as condi¢fes estabelecidas nos métodos de ensaio do escopo do Credenciamento.

8.6.2 As acomodacdes devem ser providas e adequadas para alcancar a conformidade com
0S requisitos dos ensaios.

8.6.3 A limpeza e arrumacao 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
contaminagdo, manipulacdo nao 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 a lavagem e ao uso de desinfetantes, e sempre que possivel, devem tornar as
superficies monoliticas, com o menor numero possivel de ranhuras ou frestas, mesmo apos
0 uso e limpeza frequente.

8.6.5.1 E vedado o 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 execucgdo da juncao 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 execu¢cdo ou mesmo improprios 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 atencao 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 o acimulo
de po6 e é de dificil limpeza.

8.6.6 Nao é permitido o uso de divisérias removiveis nas areas criticas.

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

condi¢Bes 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 lIdentificacdo da é&rea do Laboratério 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 Laboratério requerente que contém o ensaio
a ser monitorado (quando aplicavel ao ensaio)

8.6.8.7 Identificagdo 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¢cdes em lingua portuguesa €;

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 instrugBes técnicas sobre 0 uso e
operacao de todos os equipamentos relevantes e sobre 0 manuseio e preparagado 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 o
Anexo 1 e aos servidores do Inea durante a vistoria.

8.8 VALIDACAO DE METODOS

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

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

8.8.3 Os registros devem permitir rastreabilidade aos dados brutos da validagéo.

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

8.8.5 O Laboratério requerente deve validar:
8.8.5.1 Métodos desenvolvidos pelo proprio Laboratério requerente e;

8.8.5.2 Métodos normalizados modificados.



8.8.6 Para a validacdo de métodos normalizados modificados, os experimentos devem
incluir no minimo e quando aplicavel:

8.8.6.1 Limite de deteccéo;

8.8.6.2 Limite de quantificacao;

8.8.6.3 Tendéncial/recuperacao;

8.8.6.4 Precisdo (repetitividade, precisdo intermediaria e reprodutibilidade) e;
8.8.6.5 Participacédo em programas de controle inter ou intralaboratorial.

8.8.7 O desempenho de um método microbiolégico é caracterizado pela precisdo. A
Precisao é estabelecida por meio de ensaios em duplicatas para cada série de 15 provas
para cada tipo de amostra (matriz), como por exemplo, dgua tratada, dgua 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 os 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 diferengas (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 estd excessiva. Analisar se o
aumento da imprecisdo é aceitavel, identificar e resolver o problema analitico antes de fazer
NOVOS ensaios €;

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, os
experimentos devem incluir no minimo e quando aplicivel:



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 deteccéo;

8.8.8.5 Limite de quantificacéo;

8.8.8.6 Tendéncia/recuperacao;

8.8.8.7 Precisao (repetitividade, precisado intermediaria e reprodutibilidade);

8.8.8.8 Comparacao da precisdo entre métodos;

8.8.8.9 Robustez e;

8.8.8.10 Participagdo em programas de controle inter ou intralaboratorial.

8.8.9 Uma nova validagdo pode ser requerida quando o método de ensaio sofre uma
mudanca capaz de alterar os valores da validagdo (por exemplo, quando se passa a usar
um instrumento mais sensivel para a analise, quando ha mudanc¢a no método ou ampliagcéo
do escopo).

8.8.9.1 Esta norma n&o pretende abordar todas as técnicas aplicaveis a validagdo de
métodos de ensaios, cabendo ao laboratério requerente buscar aguela que mais se aplica
ao estudo em questdo devendo ser submetida para aprovacéo do Inea.

8.8.9.2 Quando nao 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 laboratério deve ter um plano e um método para execucdo 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 0s 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 preparacéo 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 hora.

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 Condi¢cdes ambientais, condigbes de transportes, condicbes de armazenamento e
conservacao e.

8.9.5.7 Observacdes de adigbes ou exclusdes de amostragem de acordo com o plano caso
seja necessario.

8.10 AMOSTRA

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

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

8.10.3 No ato de recebimento da amostra, caso haja dividas quanto a adequacgédo da
mesma para o ensaio, o laboratério deve consultar o cliente para obter instru¢des 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 laboratorio deverd incluir uma ressalva no relatério de resultados
indicando que tais resultados podem ser afetados pela falta de adequacdo da amostra.

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



8.11 EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS DE MEDICAO (EIME)

8.11.1 O Laboratorio requerente deve estabelecer uma sistematica de gestdo dos
equipamentos de ensaio e medicéo relacionados ao Credenciamento.

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

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

8.11.4 O laboratorio deve estabelecer um programa de calibragéo/qualificagdo que permita
que o usuario do equipamento identifique prontamente a situacao de calibragdo/qualificagéo.

8.11.4.1 A calibracdo, em periodicidade definida pelo método, laboratorio ou fabricante, deve
ser realizada por entidade pertencente & 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 qualificagcbes nos equipamentos, em periodicidade definida
pelo laboratério ou fabricante, devendo ser realizada por entidade pertencente a RBC ou
RBLE, quando disponivel: autoclaves, banhos, cabines de fluxo laminar, capelas de
exaustao, cromatografos, espectrometros, estufas, fotdmetros, incubadoras.

8.11.6 O Laboratério requerente deve realizar verificacfes intermediarias para garantir a
manutencdo da confianca no status de calibracdo do equipamento.

8.11.7 Os equipamentos utilizados para medicdo devem ser capazes de alcancar a exatidao
da medicao e/ou a incerteza de medic¢éo requeridas para fornecer um resultado valido.

8.12 MATERIAL DE REFERENCIA CERTIFICADO (MRC)

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

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

8.12.3 Todos os padrBes e materiais de referéncia utilizados como padr6es de verificagao
podem ser rastreaveis ao National Institute of Standards and Technology (NIST),



Bundesanstalt fur Materialforschung und -prifung (BAM), Physikalisch-Technische
Bundesanstalt (PTB) ou RBC, produzidos e certificados de acordo com as normas de acordo
com os requisitos da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT): ABNT NBR I1SO
17034 e ABNT NBR ISO/IEC 17025 (certificado por laboratério 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 morfolégicas, bioquimicas e/ou sorolégicas.

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 andlise critica dos resultados.

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

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

8.13.4 Os dados do controle de qualidade, incluindo os resultados de programas de
comparacao interlaboratorial, deverdo ser analisados criticamente e quando estiverem fora
dos critérios de aceitagdo predefinidos deverdo ser tomadas a¢fes planejadas para corrigir
0s 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 laboratério, a recepcdo 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 0s

frascos de amostras.

8.13.5.3 Branco de campo.



8.13.5.4 Branco de Equipamento - No caso da realizacdo em campo, serve para verificar a
eficiéncia da lavagem realizada nos equipamentos entre 0s pontos de coleta, minimizando a
possibilidade de contaminag&o 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 filtragcdo 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 quantidade de
contaminagdo introduzida nas amostras ambientais durante a sua coleta, transporte e
andlise.

8.13.6.2 Brancos e amostras fortificadas associados a etapa da analise:

8.13.6.2.1 Branco do Método: Na maioria das vezes a prova em branco é 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 contribuicao do laboratério.

8.13.6.2.2 Branco Fortificado (Spike de Branco): Geralmente deve ser feito em uma
concentracéo entre dez vezes o Limite de Deteccdo do Método (LDM) e o meio da curva de
calibragdo analitica. Tem como objetivo avaliar o desempenho geral do Laboratério
requerente em termos de Exatiddo, com base na % Recuperacdo do Analito adicionado
usando-se Cartas de Controle de Média.

8.13.6.2.3 % Recuperagéo = Valor encontrado x 100 / Valor Verdadeiro €;

8.13.6.2.4 Amostra Fortificada (Spike de Amostra): Usado para avaliar os efeitos e
interferéncias de matrizes em termos de Exatiddo, com base na % Recuperagdo do Analito
adicionado usando-se Cartas de Controle de Média. Geralmente deve ser feito em uma
concentracao entre dez vezes o LDM e o meio da curva de calibracdo analitica. As adicdes
devem ser feitas de modo que 0s teores existentes nas amostras néo interfiram de forma
adversa nos resultados.



Nota: Se as amostras contém o Analito de interesse em quantidade apreciavel, ajuste a
adicdo para a mesma concentragdo. 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 € a auséncia do Analito, o mais recomendado € que se trabalhe com
amostras sofrendo adi¢cdo prévia de padrao (Spike) em concentracdo semelhante aos
Spikes de branco e de amostra. O objetivo é avaliar o desempenho geral do laboratério
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 Padrao Interno: Os resultados sédo calculados com base em suas quantidades
adicionadas. Servem para compensar erros de preparos, diluigdes, injecdo cromatografica,
etc. Devem ter tempo de retencao e espectros diferentes dos Analitos e eluir em uma area
representativa do cromatograma. Caso se use Surrogate, o padrdo interno é adicionado na
amostra ja preparada para andlise (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 na natureza
(geralmente fluorado e/ou deuterado) e é sempre adicionado na amostra antes do preparo
para poder monitorar todas as perdas dos processos (extragdes etc). Estes padrdes sao
avaliados com base em %Recuperacédo 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 nao lineares. O menor valor da curva deve ser
proximo do Limite de Quantificagdo (LQ) e o maior valor préximo ou no final da faixa de
calibragdo. Evite diferengas superiores a duas vezes entre as concentragfes. As curvas
podem ser: “Linear pela origem”, “Linear fora da origem”, ou “N&o Linear (passando ou n&o
pela origem)”. Se o coeficiente de correlagéo nao for especificado no método, recomenda-se
um valor de no minimo 0,995.

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

8.13.6.8 Calibracéo por Adicdo de Padréo: 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 padrdo (em um Unico nivel,
geralmente em teor semelhante ao original da amostra), ou fazer uma curva de calibrag&o
por adicdo de padrdo em vérias concentracfes. No caso da adicdo em Unico nivel o
resultado pode ser calculado como segue: Concentracdo = F1 / F2, onde: F1 = Sinal da



Amostra X Volume de Padrdo Adicionado X Concentracdo do Padrdo; e F2 = (Sinal da
Amostra com padréo — 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 Microbiolégicos.

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

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

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 os dados pelo
lancamento 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 — Frequéncia minimas recomendadas

Material de Controle de | Frequéncia Recomendada

Qualidade

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 frequente

Spike de Amostra A cada batela.da ou a cada 20
(vinte amostras, o que for mais
frequente

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

Padréo 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
aquisicdo 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, Padroes 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 padrao (incluem 95% dos resultados) €;
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 sdo adequadas para
controlar resultados de ensaios onde a faixa de concentracdo € muito variavel, uma vez que
o CV varia em funcdo 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 Laboratorio requerente deve proceder a Verificagdo de Dados (Analise Critica)
conforme a frequéncia de monitoracdo definida para o ensaio. Devem ser acompanhados
periodicamente os registros dos ensaios, verificando a adequacéo aos critérios de qualidade
estabelecidos e rejeicdo de resultados.

8.13.9.4 O Laboratoério 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 andlise 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.

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.

8.13.9.4.3 Um Desvio Padrao (Carta de Média): se quatro de cinco pontos sucessivos
excedem um Desvio Padréo 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 Padrdao, as analises devem continuar. Se ndo, as analises 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 andlises devem ser interrompidas e o problema
corrigido e.

8.13.9.4.5 As Cartas de Controle também sao Uteis para mostrar melhorias na precisao 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 Laboratério requerente deve tomar agbes corretivas quando os Controles de
Qualidade forem inaceitaveis, como se segue:

8.13.9.5.1 Verificar dados para erros de célculos e transcrigéo.

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 o0 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
adicdo de padréo.

8.13.9.6 Sao recomendadas algumas técnicas para tratar casos dessa natureza: diluicdo
das amostras, observando o limite estabelecido na legislagéo; corre¢cdo quimica visando a
eliminac@o da acéo de interferentes; adicdo de padréo para correcdo de resultados, quando
aplicavel; estudo da solucao do problema para casos particulares.

8.13.9.6.1 Se o0 Spike de Amostra e o respectivo Spike de Branco falharem, repetir o preparo
e a andlise das amostras.

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

8.13.9.6.4 Se o Surrogate falhar e ndo houver registros de erros de célculos, 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 competéncia
técnica na realizagdo de ensaios e/ou amostragens por meio da participacdo com
desempenho satisfatério 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 0
escopo solicitado e.

8.13.10.4 Independentemente de haver cumprido a quantidade e frequéncia minimas de
participacdo em atividades de EP, os laboratérios credenciados ou postulantes ao
Credenciamento ou Averbacgdo do Credenciamento devem, obrigatoriamente, participar das
atividades de EP e/ou CQA quando convocados pela Inea.

8.13.10.4.1 Caso o laboratério obtenha resultados insatisfatorios nas atividades de EP e/ou
CQA obrigatérias, devera evidenciar a implementacdo de acdes corretivas apropriadas e a
sua classe de ensaio estara SUSPENSA até a apresentagéo 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 liberagéo.

8.14.1.1 Os resultados devem ser fornecidos com Exatiddo, clareza, objetividade, sem
ambiguidade, em um relatério, e devem incluir todas as informag¢des necessarias para a
interpretacdo dos resultados e todas as informac6es requeridas pelo método utilizado e;
8.14.1.2 Todos os relatdrios emitidos devem ser retidos como registros técnicos.

8.14.2 Cada relatorio deve incluir, pelo menos, as seguintes informacgoées:

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



8.14.2.2 Nome, numero de CCL e endereco do laboratdrio.

8.14.2.3 Local da realizacdo das atividades de laboratério, inclusive quando realizadas nas
instalagbes de cliente ou em locais fora das instalagcbes permanentes do laborat6rio ou
moveis.

8.14.2.4 Identificacdo univoca de forma que todos o0s seus componentes sejam
reconhecidos como parte do relatério completo e uma clara identificacdo do final do
relatorio.

8.14.2.5 Nome e informacdes de contato do cliente.

8.14.2.6 Identificacdo do método utilizado, inclusive de amostragem, quando aplicavel.

8.14.2.7 Uma descricao, identificacdo ndo ambigua e, quando necessario, condi¢do 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 aplicagdo dos

resultados.

8.14.2.9 Data e horério da realizacdo da atividade de laboratorio.
8.14.2.10 Data da emisséo do relatério.

8.14.2.11 Uma declaragéo de que os resultados se referem somente aos itens ensaiados ou
amostrados.

8.14.2.12 Resultados com as unidades de medida, quando aplicavel.
8.14.2.13 Adigbes, desvios ou exclusdes em relacdo ao método.

8.14.2.14 Identificacdo (nome completo, sem abreviacdo, e nimero de registro do Conselho
de Classe) da(s) pessoa(s) que autoriza(m) o relatério e;

8.14.2.15 Quando os resultados forem de provedores externos, uma identificacdo clara
sobre isso.

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

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

8.14.3.2 Quando o laboratério néo for responsavel pela etapa de amostragem, o laboratério
deve indicar no relatdrio que os resultados se aplicam & amostra conforme recebida.



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

8.14.4.1 Informaces sobre condi¢cbes especificas de ensaio, como condicdes ambientais;

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

8.14.4.3 Quando aplicavel, a incerteza de medicdo apresentada na mesma unidade do
mensurando ou na forma de um termo relativo ao mensurando:

8.14.4.3.1 A incerteza de medicao for pertinente para a validade ou aplicacédo dos resultados
de ensaio;

8.14.4.3.2 Requerido por uma instrugéo do cliente, ou
8.14.4.3.3 A incerteza de medicao afetar a conformidade a um limite de especificacéo.
8.14.4.4 Quando apropriado, opinides e interpretagdes e;

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

8.14.5 Quando o laboratdrio for responsavel pela atividade de amostragem, os relatérios
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¢cdes ambientais durante a amostragem que afetem
a interpretacao dos resultados e;

8.14.5.6 InformacBes requeridas para avaliar a incerteza de medicdo para ensaio
subsequente.

8.14.6 Quando for fornecida uma declaracdo de conformidade a uma especificacdo ou
norma, o laboratorio deve documentar a regra de decisdo empregada, considerando o nivel
de risco (como falsa aceitacdo e falsa rejeicdo e pressupostos estatisticos) associado a
regra de decisdo empregada, e aplicar a regra de deciséo.



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

8.14.6.1 O laboratdrio deve relatar a declaracdo de conformidade, identificando claramente:
8.14.6.1.1 As quais resultados a declaracao de conformidade se aplica;

8.14.6.1.2 Quais especificacBes, normas ou partes destas sdo atendidas ou nao 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 laboratorio deve assegurar que
apenas o pessoal autorizado para a expressao de opinides e interpretacbes emita a
respectiva declaracdo. O laboratorio deve documentar as bases nas quais as opinides e
interpretagdes foram elaboradas.

Nota: E importante diferenciar opiniées e interpretacdes de declaracbes de conformidade.

8.14.7.1 As opinibes 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 dialogo.

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

8.14.8.1 As emendas a um relatério ap6s a emissao devem ser feitas somente sob forma de
um novo documento, ou transferéncia de dados, que inclua a declaracdo “Emenda ao
Relatério, numero de série... (ou outra forma de identificagéo)”, ou uma forma de redagao
equivalente.

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

8.14.8.2 Quando for necessério 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 participacéo do Laboratorio requerente no CQA podera compreender:
9.2.1 Analise de um conjunto de amostras fornecidas pelo Inea, ou
9.2.2 Aceitacédo 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 aprovacao 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 Padrao. Os resultados dos
ensaios quantitativos serdo considerados aceitaveis quando ndo excederem uma diferenca
de até 20%, em comparacgao aos obtidos pelo Inea €;

9.5.1.2 Os resultados dos ensaios para deteccdo de cianotoxinas devem estar
acompanhados de carta controle e limite de deteccdo do método. Serdo aceitaveis os
resultados que apresentarem erro de até 20% (vinte por cento) em relacdo a amostra
padronizada fornecida pelo Inea.

10. DISPOSICOES FINAIS

10.1 Com a aprovacao desta NOP, no mesmo ato, fica revogada a resolugdo que aprovou a
verséo anterior:

10.1.1 RESOLUCAO CONEMA Ne° 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 serd analisada criticamente
para fins de atualizagdo (quando aplicavel) a cada cinco anos, conduzidos pela DIRSEQ.

11. ANEXOS

ANEXO 1 - DOCUMENTAGCAO NECESSARIA PARA O CREDENCIAMENTO DE
LABORATORIO

Todos os documentos devem ser encaminhados em formato PDF, tamanho A4 (210 mm X
297 mm), orientacdo em retrato, agrupados por assunto (desde que ndo excedam 20Mb).

Para solicitagBes de ensaios, ndo previstos nos formularios constantes no Anexo 2, devera
ser enviado oficio a Geréncia de Analises Laboratoriais (GERLAB), do Inea, durante o ato



de abertura do requerimento de Credenciamento e Averbacdo. Este pedido sera avaliado
quanto a possibilidade de atendimento ou néo.

DOCUMENTOS A SEREM ENTREGUES AO INEA PARA SOLICITAGAO DO
CRENDENCIAMENTO OU AVERBACAO

1. Formulério Cadastro de Laboratorio (Anexo 2), preenchido e assinado pelo responsavel
legal.

2. Copias (Imagens digitalizadas) dos documentos de identidade e CPF do representante
legal que assina o requerimento.

3. Se houver procurador, apresentar copia (Imagens digitalizadas) da procuracéo publica, ou
particular com firma reconhecida, e coépias (Imagens digitalizadas) dos documentos de
identidade e CPF.

4. Copias (Imagens digitalizadas) dos documentos de identidade e CPF da pessoa de
contato junto ao INEA, indicado pelo representante legal.

5.Copia (Imagens digitalizadas) das atas de constituicdo e eleicdo da ultima diretoria e
Estatuto, quando se tratar de Sociedade Andénima (S/A), ou contrato social atualizado
quando se tratar de sociedade por cotas de responsabilidade limitada (Ltda). Se o
requerente for érgdo publico, devera ser apresentado o Ato de nomeacao do representante
legal que assinar o requerimento.

6. Copia (Imagens digitalizadas) de inscricgdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(CNPJ).

7. Copias (Imagens digitalizadas) do documento de registro do laboratério no Conselho
Profissional competente.

8. Copias (Imagens digitalizadas) do documento de registro do técnico responsavel no
Conselho Profissional competente intitulado Responséavel técnico geral.

9. Cépia (Imagens digitalizadas) da Anotacao de responsabilidade técnica (ART) na validade
na abertura do processo de Credenciamento e que deve ser atualizada sempre que vencida
ao longo do processo até a emissdo do Certificado de Credenciamento.

10. Copia (Imagens digitalizadas) do Plano de Gerenciamento ou Manifesto de residuo ou
Declaragdo de esgotamento da Companhia de Saneamento competente ou Sistema de
tratamento proprio.

11. Copia do Certificado de Registro e Licenciamento de Veiculos (CRLV) na validade na
abertura do processo de Credenciamento e que deve ser atualizada sempre que vencida ao
longo do processo até a emissdo do Certificado de Credenciamento, no caso de Laboratorio
movel.



12. Termo de Ciéncia (Anexo 6)
13. Documentacao Técnica (DT) em meio digital, que devera incluir:
a. Procedimentos operacionais dos métodos (separar 0s arquivos por classe de ensaios)

a.l. Biologia;

a.2. Fisico-quimica;
a.3. Metais;

a.4. Microbiologia;
a.5. Orgéanica.

a.6. Ecotoxicologia

b. Procedimentos operacionais da amostragem;

c. Procedimentos operacionais de operacdo e instrucfes técnicas sobre o uso e operacao
de todos os equipamentos relevantes;

d. Procedimentos operacionais de operagcdo e instrugdes técnicas sobre o manuseio e
preparacdo dos itens para ensaio, que possam comprometer os resultados dos ensaios
(separar os arquivos por classe de ensaios);

d.1. Biologia;

d.2. Fisico-quimica;
d.3. Metais;

d.4. Microbiologia;
d.5. Orgénica.

d.6. Ecotoxicologia

e. Procedimento de Validagcdo dos ensaios;
f. Relatorio contendo os estudos e dados de Validacdo dos ensaios;

g. Cartas Controle que assegurem a confiabilidade das analises (separar 0os arquivos por
classe de ensaios);

g.1. Biologia;

g.2. Fisico-quimica;
g.3. Metais;

g.4. Microbiologia;
g.5. Orgéanica.

g.6. Ecotoxicologia

h. Copia dos certificados dos padrdes, materiais certificados e meios de cultura;



i. Copia dos certificados das cepas de referéncia emitido por empresa acreditada segundo
requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17034,

j- Procedimentos de manutencéo e reativacdo das cepas de referéncia;

k. Cépias dos certificados de calibracdo emitido por empresa acreditada segundo requisitos
da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 dos equipamentos e termdmetros;

|. Cépia do relatorio de qualificacdo térmica emitido por empresa acreditada segundo
requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 das autoclaves, estufas e banhos maria;

m. Controle de eficiéncia de esterilizacdo das autoclaves utilizando indicador biol6gico;
n. Controle de qualidade da agua reagente;

0. Copia dos Certificado de Participacao e Relatorio Final participacdo em Programa Ensaio
de Proficiéncia de Provedores acreditados segundo requisitos da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17043, realizado nos ultimos 12 (doze) meses, nos ensaios/classe de ensaios
pretendidos;

p. Comprovante de qualificacao e treinamento dos técnicos;

g. Procedimentos de descarte de residuos;

r. Planta e/ou fotos das instalagfes, evidenciando a separacao de areas incompativeis;

s. Cépia do Modelo de Relatério de Ensaio (laudo)

Anexo 2 — CADASTRO E PROPOSTA DE ESCOPO DE CREDENCIAMENTO

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

Anexo 4 — TERMO DE COMPROMISSO DE RESPONSABILIDADE TECNICA

Nome do Laboratério:

Nome Empresarial:

CNPJ:

Logradouro: NUmero:

Bairro: Complemento:

CEP: Municipio/UF:

Fone/Fax: (XX) XXXX-XXXX

E-mail:

Eu, <nome completo>, <formag¢ao>, <Conselho de Classe/UF/ N° do Registro> domiciliado a
<Endereco da Residéncia>, sob as penas da lei, assumo total responsabilidade técnica por
todas as etapas dos ensaios, pelos resultados emitidos e pela assinatura dos Relatorios de



Ensaio, segundo escopo de credenciamento, sob minha responsabilidade, conforme
Certificado de Credenciamento de Laboratorio do INEA.

Assumo, ainda, o compromisso de cumprir 0s critérios e requisitos técnicos constantes nas
legislacdes e normas que regem o credenciamento de laboratérios junto ao INEA, assim
como atender as orientacdes, decisdes e procedimentos constantes nos documentos
especificos emitidos pelo INEA, declarando, desde ja, conhecé-los, entendé-los e aceita-los.
Por ser a expresséao da verdade, firmo o presente Termo de Compromisso.

[Cidade/UF, Data]

Assinatura do Responsavel Técnico Carimbo

Todos os campos deste formulario sdo de preenchimento obrigatorio.

Anexo 5 — MODELO DE RELATORIO DE VISTORIA

NOME DO
LABORATORIO

NUMERO DO PA

LOCAL/ENDERECO

EMISSAO (DATA E
HORA)

EMITENTE

SETOR RESPONSAVEL

NORMA NOP-INEA-03 — R-03

DESCRICAO

LEGENDA
CF NC CO NV NA

CONFORM| NAO  |CONFORME COM|  NAO NAO SE
E CONFORME | OBSERVAGOES | VERIFICAD | APLICA

O
Item da | Verificagdo Evidéncias ou | Situacao
NOP Comentarios
6 CONDICOES GERAIS
7 REGULAMENTO DO
CREDENCIAMENTO
7.1.3 Os documentos

utilizados estdo validos e
atualizados?

7.1.9 Os residuos gerados séao
destinados de forma




adequada?

EXIGENCIAS
TECNICAS

8.1.1

Ha um SGQ
estabelecidos
implementado, mantido e
apropriado ao escopo
gue cubra os trabalhos
realizados em  suas
instalagbes permanentes
de laboratorio  e/ou
instalacbes de clientes
(amostragem)?

8.1.3

A documentacao do SGQ
é comunicada,
compreendida e esta
disponivel para uso do
Pessoal?

8.2.1

Ha uma sistematica
implementada para
controle de todos os
documentos do SGQ de
forma a garantr a
padronizacao, cadastro e
distribuicéo dos
documentos referentes
aos ensaios do escopo
do Credenciamento?

8.2.3

Os documentos sao
controlados de forma a
identificar a situacdo e
garantir o uso das
Ultimas revisbes

8.2.4

As versbes obsoletas
sao descartadas a fim de
evitar o seu uso nao
intencional?

8.2.5

Os documentos internos
referentes aos ensaios
do Credenciamento sao
analisados criticamente e
aprovados para uso por
pessoal autorizado?

8.2.6

Os documentos internos
e externos sao
identificados de forma
univoca?

8.2.7

Os documentos internos
estao de acordo?

8.3.1

Ha a retengcdo dos
registros que contém a
definicho e a analise
critica dos insumos e




servicos contratados?

8.3.2

E assegurado que o0s
insumos e  servigos
contratados estdo em
conformidade com os
requisitos estabelecidos?

8.4.1

H& uma sistematica
estabelecida para
controle e guarda dos
registros técnicos do
SGQ?

8.4.2

Os registros dos ensaios
contém informacdes que
assegurem a
rastreabilidade
metrologica e que
também identifiquem os
fatores que afetam a
incerteza?

8.4.3

Os registros incluem os
responsaveis pela
amostragem e pelos
ensaios?

8.4.4

Os registros técnicos
identificam quem  o0s
emitiu e quando houve
sua emissao ou
preenchimento?

8.4.5

Os registros estéo
legiveis, armazenados
de forma integra e
preservados em
formularios fisicos

ou eletrbnicos do SGQ
de facil obtencdo?

8.4.5

O tempo de retencdo dos
registros é de no minimo
0 tempo de vigéncia do
Credenciamento?

8.4.6

As observacoes, dados e
calculos a serem
transferidos para o0s
relatorios de ensaio sao
registrados no momento
em que séo realizados,
verificados e
identificados a tarefa
especifica a que se
referem?

8.4.7

As rasuras nos registros
sdo realizadas de forma
gue ainda se possa ler o
trecho desconsiderado e




possuem rubrica ao
lado?

8.4.8 Os formulérios possuem
controle de revisédo?

8.5.1 Ha a garantia da
imparcialidade dos
colaboradores?

8.5.1 Ha requisitos de
formacdo, qualificacao,
treinamentos,
conhecimento  técnico,
habilidade e
experiéncia para cada
funcdo que influencie os
resultados das atividades
do laborat6rio?

8.5.2 Os profissionais que
executam ou
supervisionam as
amostragens e 0s
ensaios estao
registrados e
habilitados junto ao
Conselho de Classe ao
gual pertencem?

8.6.1 Ha uma sistematica de
gestdo das condicbes
ambientais nas
acomodacdes que
possam impactar nos
resultados dos ensaios, a
fim de
atender as condicdes
ambientais estabelecidas
nos métodos de ensaio
do escopo do
Credenciamento?

8.6.2 As acomodagbes sdao
providas e adequadas
para alcancar a
conformidade com os
requisitos dos ensaios?

8.6.3 A limpeza e arrumacao
do laboratorio e
assegurada?

8.6.3 Caso necessario,
possuem um
procedimento  especial
para limpeza e
arrumacao do
laboratorio?

8.6.3.1 Ha uma  separacao

efetiva entre as areas




vizinhas nas guais
existam atividades
incompativeis?

8.6.4

O acesso e uso das
areas laboratoriais sao
controlados?

8.6.5

O revestimento de
paredes, pisos e tetos
dos ambientes
laboratoriais sao
resistentes a lavagem e
ao uso de desinfetantes?

8.6.5.1

O material utilizado como
rejunte de pecas
ceramicas ou similares,
tanto nas paredes quanto
nos  pisos, possuem
aditivo antiabsorventes?

8.6.5.2

A juncdo entre o rodapé
e 0 piso permite a
completa limpeza do
canto formado?

8.6.5.3

A unido do rodapé com a
parede esta alinhada?

8.6.6

E utilizado divisérias
removiveis nas areas
criticas?

8.6.7

As condi¢cdes ambientais
séo monitoradas,
controladas e registradas
conforme requerida pelas
Especificagbes, métodos
e procedimentos
pertinentes?

8.6.8

Os registros de controle
dos Analitos e o
monitoramento do
ambiente sdo realizados
em formularios que
contém:

8.6.8.1

Identificacdo da sala?

8.6.8.2

Ensaio a ser
monitorado?

8.6.8.3

Frequéncia de
monitoracdo do ensaio?

8.6.8.4

Descricdo  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
laboratério que contém o
ensaio a ser monitorado




(quando aplicavel ao
ensaio)?

8.6.8.7 Identificagcéo do
equipamento? (Quando
aplicavel ao ensaio)?

8.6.8.8 Nome e
assinatura/rubrica do
responsavel pelo
registro?

8.7.1 Sao utilizados métodos
normalizados,
reconhecidos
internacionalmente  ou
nacionalmente em sua
Gltima versao?

8.7.1.1 Os métodos
internacionais utilizados
sdo traduzidos? (caso
aplicavel)

8.7.1.2 Os procedimentos de
amostragem e ensaios
nao aplicaveis ao item
8.71 sdo validados
(conforme item 8.8)?

8.7.2 Ha procedimentos de
operagdo e técnicas
sobre 0 uso e operagéo
de todos 0S
equipamentos
relevantes?

8.7.2 Ha procedimentos sobre
0 manuseio e preparo
dos itens para ensaio,
que possam
comprometer 0s
resultados?

8.8.1 O processo de validagéo
de um método esti
descrito em algum
documento?

8.8.1 Os estudos para
determinar 0s
parametros de validacao
sdo realizados com
equipamentos e
instrumentos dentro das
especificacdes
funcionando
corretamente e
calibrados?

8.8.2 Os testes sao
executados como

ensaios rotineiros e




baseados nos métodos
descritos pelo préprio
laboratério?

8.8.2

Os dados dos testes
executados sao
registrados nos
formulérios do SGQ?

8.8.3

Os registros permitem
rastreabilidade aos
dados brutos da
validacao?

8.8.4

Os estudos de validacao
sdo descritos em um
relatorio?

8.8.4

Este relatério é assinado
pelo responséavel técnico
geral?

8.8.6

Na validagcao de métodos
normalizados
modificados 0Ss
experimentos  incluem,
no minimo, guando
aplicavel:

8.8.6.1

Limite de deteccéo?

8.8.6.2

Limite de quantificacdo?

8.8.6.3

Tendéncia/Recuperacéo?

8.8.6.4

Precisdo (repetitividade,
precisdo intermediaria e
reprodutibilidade)?

8.8.6.5

Participacao em
programas de controle
inter ou intralaboratorial?

8.8.7

O laboratério determina o
desempenho de um
método  microbiolégico
através da precisdo por
meio do procedimento
descrito?

8.8.8

Na validacao de métodos
desenvolvidos pelo
laboratorio, 0s
experimentos incluem,
no minimo, 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 qualificacdo?

8.8.8.6

Tendéncia/Recuperacao?




8.8.8.7 Precisdo (repetitividade,
Precisédo intermediéria e
reprodutibilidade)?

8.8.8.8 Comparacao da precisao
entre métodos?

8.8.8.9 Robustez?

8.8.8.10 Participacao em
programas de controle
inter ou intralaboratorial?

8.9.1 H& um plano para
execucao das
amostragens que
realizam para produtos
de ensaio do
Credenciamento?

8.9.1 Ha um método para
execucao das
amostragens que
realizam para produtos
de ensaio do
Credenciamento?

8.9.2 O método de
amostragem aborda os
fatores a serem
controlados para
garantirem a qualidade
dos resultados  dos
ensaios?

8.9.3 O plano e o método de
execucao das
amostragens ficam
disponiveis no local da
amostragem?

8.9.4 @) método de
amostragem  descreve,
no minimo:

8.9.4.1 As amostras e os locais?

8.9.4.2 O plano modelo para
todos os planos?

8.9.4.3 A preparacao e
tratamento das amostras
de determinado produto
(matriz)?

8.9.5 O laboratério retém os
registros dos dados da
amostragem que fazem
parte do ensaio?

8.9.5 Os registros dos dados
da amostragem que
fazem parte do ensaio
contém, no minimo:

8.9.5.1 Referéncia ao método de

amostragem utilizado?




8.9.5.2

Data e hora?

8.9.5.3

Dados que identifiguem e
descreva a amostra de
forma univoca?

8.9.54

Dados de quem realiza
ou a amostragem?

8.9.5.5

Identificac&o dos
equipamentos utilizados
na amostragem?

8.9.5.6

Condi¢bes ambientais e
condicbes de transporte?

8.9.5.7

Observacbes de adicbes
ou exclusdes de
amostragem de acordo
com o plano, caso seja
necessario?

8.10.1

Ha um procedimento
para transportar, receber,
manuseat, proteger,
armazenatr, reter e
descartar

as amostras durante todo
0 processo para emissao
do resultado de andlise
do ensaio?

8.10.2

Sao tomadas precaucdes
para evitar deterioracéo,
contaminacdo, perda ou
dano da amostra?

8.10.2

O laboratério garante a
protecdo dos interesses
do laboratério e do
cliente?

8.10.5

As amostras que
precisam ficar
armazenadas em
condigbes especificas
até a realizacdo do
ensaio tém suas
condicbes mantidas,
monitoradas e
registradas?

8.11.1

H& uma sistematica de
gestao dos
equipamentos de ensaio
e medicdo relacionados
ao Credenciamento?

8.11.2

Ha a garantia da eficacia
de todos 0s
equipamentos para
medicdo e amostragem?

8.11.3

Cada equipamento e
seus itens  (quando




aplicavel) sao
univocamente
identificados?

8.11.4

Ha estabelecido um
programa de
calibracdo/qualificacdo
gue permita ao usuario
do equipamento
identificar

prontamente a situacao
de calibracéo
/qualificacdo?

8.11.4.1

A calibracéo, em
periodicidade definida
pelo
laboratério/fabricante, ¢é
realizada por entidade
pertencente a RBC?
(Quando aplicavel)

8.11.5

Séo executadas
gualificacbes realizadas
por entidade pertencente
a RBC ou RBLE nos
seguintes equipamentos:

8.11.5

Autoclaves?

8.11.5

Banhos?

8.11.5

Cabines de fluxo
laminar?

8.11.5

Capelas de exaustédo?

8.11.5

Cromatografos?

8.11.5

Espectrébmetros?

8.11.5

Estufas?

8.11.5

Fotbmetros?

8.11.5

Incubadoras?

8.11.6

Sao realizadas
verificacbes
intermediarias a fim de
garantir a manutencao
da confianga no status
de calibracdo do
equipamento?

8.11.7

Os equipamentos
utilizados para medicéo
sdo capazes de alcancar
a Exatiddo da medicéo
e/ou a incerteza para
fornecer um resultado
valido?

8.12.1

Todos os padrdes e
materiais de referéncia
utilizados nos servigos
de ensaio estdo em boas
condicbes de utilizacdo e




no prazo de validade?

8.12.2

Os padrdes usados para
realizacdo de Spikes de
branco e Spikes de
amostra sdo de origem
diferente dos padrdes
usados nas calibracbes?

8.12.3

Os padrdes e materiais
de referéncia utilizados
como padrbes de
verificacdo sao
rastreaveis ao Nist, PTB
ou RBC?

8.12.4

Os MRCs
microbiol6gicos sao
provenientes de
produtores acreditados
no ABNT NBR ISO
170347

8.12.5

Ha um acompanhamento
com base em
procedimentos
especificos para cada
ensaio/cepa,
considerando as
caracteristicas
morfoldgicas,
bioquimicas elou
soroldgicas, a fim de
evidenciar a
autenticidade do MRC?

8.13.1

Ha procedimentos de
controle da qualidade
para monitorar a validade
dos ensaios realizados?

8.13.1

Os dados resultantes sao
registrados de forma que
as tendéncias sejam
detectaveis?

8.13.1

Sdo aplicadas técnicas
estatisticas para analise
criticas dos resultados?
(Quando aplicével)

8.13.2

Ha um planejamento e
execucao dos
procedimentos de
garantia da qualidade
nos métodos de
ensaios?

8.13.3

Ha incluso nos métodos
de ensaio a0 menos um
item para “Controle de
Qualidade”, no qual




estdo descritos

os critérios adotados
especificamente para o
ensaio e sua aceitacao?

8.13.4

Os dados de controle de
gualidade elou 0s
resultados de programas
de comparacao
interlaboratorial séao
analisados criticamente?

8.13.4

Quando os dados de
controle de qualidade
e/ou o0s resultados de
programas de
comparacao
interlaboratorial estéo
fora dos critérios de
aceitacdo predefinidos,
sdo tomadas acdes
planejadas para corrigir o
problema e evitar o relato
de resultados incorretos?

8.13.5

Sao utilizados brancos
de temperatura?

Sao utilizados brancos
de viagem?

Sao utilizados brancos
de campo?

Sao utilizados brancos
de equipamento?

Sao utilizados brancos
de frascaria?

Sao utilizados brancos
de sistema de filtracao?

Séo utilizadas duplicatas
de campo?

8.13.8.1

Frequéncia de uso dos
materiais de controle de
qualidade analitica
(MCQ) estdo definidas
em seus respectivos
métodos?

8.13.8.2

Os materiais de
referéncia adquiridos sao
analisados com as
frequéncias definidas em
seus respectivos
métodos de analise?

8.13.9.5

Ha tomada de acglbes
corretivas quando o0s
Controles de Qualidade
sdo inaceitiveis?

8.13.10.1

O laboratério participa




anualmente em
atividades de EP através
de Provedores de
Ensaios de

Proficiéncia acreditados
segundo requisitos da
norma ABNT NBR
ISO/IEC 170437?

8.13.10.1

O laboratério participa
em pelo menos um
ensaio, por metodologia
e por matriz em cada
classe de ensaio?

8.13.10.3

O laboratério participou
em, no maximo, 2 (dois)
anos antes de solicitar o
Credenciamento ou a
Averbacao (com
desempenho satisfatorio)
em pelo menos uma
atividade de EP para um
ensaio em cada classe
de ensaio, para 0 escopo
solicitado?

8.13.104.1

Ha evidéncia de
implementacéo de acdes
corretivas  apropriadas
caso o laboratério tenha
obtido resultados
insatisfatoérios nas
atividades de EP?

8.14.1

Os resultados sao
analisados criticamente e
autorizados antes da sua
liberacdo?

8.14.1.1

Os resultados sao
fornecidos com Exatidao
e sem ambiguidade?

8.14.1.1

No relatério ha incluso:

8.14.1.1

a) Todas as informacdes
para a interpretacdo dos
resultados?

8.14.1.1

b) Todas as informacdes
requeridas pelo método
utilizado?

8.14.2

No relatério ha incluso,
ao menos, as seguintes
informacbes?

8.14.2.1

a) Titulo?

8.14.2.2

b) Nome e endereco do
laboratorio?

8.14.2.3

c) Local da realizagédo
das atividades de




laboratorio? (inclusive
guando

realizadas nas
instalacbes de cliente ou
em locais fora das

instalacdes
permanentes do
laboratorio, ou em

instalagbes  associadas
temporarias ou méveis)

8.14.2.4

d) Identificacdo univoca
e clara identificacdo do
final do relatério?

8.14.2.5

e) Nome e informacdes
de contato do cliente?

8.14.2.6

f) Identificacdo do
método utilizado?
(inclusive de
amostragem, quando
aplicavel)

8.14.2.7

0) Descrigao,
identificacao nao
ambigua e, quando
necessario, condicdo do
item?

8.14.2.8

h) Data e horario do (s)
recebimento do (s) item
(s) de ensaio?

8.14.2.8

i) Data de amostragem
com referéncia ao plano
de amostragem (quando
for critico para a validade
e aplicacao dos
resultados)?

8.14.2.9

j) Data da realizag@o da
atividade de laboratério?

8.14.2.10

k) Data da emissdo do
relatério?

8.14.2.11

[) Declaragdo de que os
resultados se referem
somente aos itens
ensaiados ou
amostrados?

8.14.2.12

m) Resultados com as
unidades de medida?
(Quando aplicavel)

8.14.2.13

n) Adi¢cdes, desvios ou
exclusbes em relagéo ao
método?

8.14.2.14

0) ldentificacdo da(s)
pessoa (S) que autoriza
(m) o relatério? (Nome
completo, sem




abreviacdo e numero de
registro do Conselho de
Classe)

8.14.2.15

p) Identificagcdo clara
guando os resultados
forem de provedores
externos?

8.14.4

Os relatérios de ensaio,
incluem: (quando
necessario para a
interpretacao dos
resultados de ensaio)

8.144.1

a) Informagbes sobre
condigbes especificas do
ensaio?

8.14.4.2

b) Declaragéo de
conformidade aos
requisitos ou
especificagbes? (Quando
pertinente)

8.14.4.3

c) Apresentacdo da
incerteza de medi¢do na
mesma unidade do
mensurado ou na forma
de um termo

relativo ao mensurado?
(Aplicavel como quando
definido no item 8.14.4.3
da NOP-INEA-03-R.3)

8.14.4.4

d) Opinibes e
interpretacdes? (Quando
apropriado)

8.14.4.5

e) Informacgdes
adicionais que possam
ser requeridas por
métodos especificos,
autoridades, clientes ou
grupo de clientes?

8.14.5

Os relatérios de
amostragem incluem:
(quando o laboratério for
responsavel pela
atividade de
amostragem)

8.14.5.1

a) Data e horario da
amostragem?

8.14.5.2

b) ldentificagdo univoca
do item amostrado?

8.14.5.3

c) Local da amostragem?

8.14.5.4

d) Referéncia ao plano e
ao método de
amostragem?

8.14.5.5

e) Detalhes sobre




guaisquer condicbes
ambientais durante a
amostragem que afetem
a interpretacdo  dos
resultados?

8.14.5.6

f) Informagdes
requeridas para avaliar a
incerteza de medicdo
para ensaio
subsequente?

8.14.6

Ao fornecer uma
declaracao de
conformidade a uma
especificagdo ou norma,
h&4 a documentacdo da
regra

de decisdo empregada
considerando o nivel de
risco associado?
(Aplicavel caso esta
regra de deciséo néo for
prescrita pelo ciente, por
regulamentos ou
documentos normativos)

8.14.6.1

No relato da declaracéo

de conformidade é
indicado claramente:

8.14.6.1.1

a) A quais resultados a
declaracdo de
conformidade se aplica?

8.14.6.1.2

b) Quais especificacdes,
normas ou partes destas
sdo atendidas ou néao
atendidas?

8.14.6.1.3

c) A regra de deciséo
aplicada? (A menos que
esta seja inerente a
especificagdo ou norma
solicitada)

8.14.7

E assegurando que a
expressdo de opinido e
interpretacdes é
realizada apenas por
pessoal autorizado?

8.14.7

E documentado as bases
nas quais as opinides e
interpretacoes foram
elaboradas?

CONTROLE ~ DE
QUALIDADE ANALITICA

(CQA)

9.1

O Laboratério requerente
foi aprovado na etapa de




vistoria e pode ser

submetido a etapa de
CQA?

CONCLUSOES FINAIS

Auditores

Assinaturas

Anexo 6 — TERMO DE CIENCIA

Em nome da empresa [XXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXHKIXKXXEXXXIXKXXEXXXIXKXXEXXXXKXXXXXXXXXKX]
CNPJ N [XXXXXXXXXXXXXX], €U, [XXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXX], Responsavel
Legal, CPF noxxx.xxX.XxX.-X], RG n® [xxxxxxxxxx], emitido por [Xxxxxxx], em conjunto com
DOOOOXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX],  Responsavel técnico, CPF n° [xxx.xxx.xxx..x], RG n°
[Xxxxxxxx], emitido por [xxxxxxxx], declaramos sob as penas da Lei e de responsabilizacéo
administrativa, civil e criminal, que:

i) todas as informagbBes prestadas ao Instituto Estadual do Ambiente — INEA, no
requerimento de licenciamento ambiental e nos documentos e estudos apresentados sdo
verdadeiras e contemplam integralmente as exigéncias estabelecidas pelo INEA, estando
em consonancia com a legislacéo vigente.

ii) estou ciente de que a prestacdo de informagdes falsas ou distorcidas, bem como a
omissao de qualquer informacao ou documento no processo de licenciamento incidira, além
da responsabilizacdo administrativa, civil e criminal, no indeferimento do requerimento em
tramite ou no cancelamento do documento do Sistema de Licenciamento Ambiental emitido.

ii) estou ciente de que no processo administrativo digital, todas as intimagfes e notificagbes,
bem como a publicacdo de autos de constatacdo, autos de infracdo, autos de medida
cautelar, documentos do Sistema de Licenciamento Ambiental, indeferimentos de
requerimentos e demais decisfes do INEA, seréo realizadas por meio de Diario Eletrdnico,
disponivel no sitio eletrbnico do INEA (www.inea.rj.gov.br), sendo de minha inteira
responsabilidade acompanhar a publicacdo de atos referentes ao processo em tramite, ndo
cabendo, sob qualquer hipétese ou circunstancia, alegar desconhecimento sobre esse
procedimento.

iv) estou ciente de que: a) a publicacdo no Diario Eletrdénico substitui qualquer outro meio de
publicacé&o oficial, para quaisquer efeitos legais; b) considera-se como data da publicacdo o
dia atil da disponibilizacdo da informacao no Diario eletrénico; c) Os prazos processuais
terdo inicio no primeiro dia Gtil que se seguir ao considerado como data da publicacao.



Rio de Janeiro, xx de XXXXxXXXXX de XXXXXXXXXX.

[XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 0.9,0,0,0,0.0,0.9,0.9,0,0.0,0.0,0.0,0.9,0,9,0,0,0,9.0,

Responsével Legal Responséavel Técnico
Nome: Nome:

CPF: CPF:

RG: RG:

Org&o Emissor: Org&o Emissor:



