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ANEXO

1. OBJETIVO
Estabelecer as responsabilidades, os procedimentos e os critérios para o credenciamento de laboratério.
2. CAMPO DE APLICAGAO

Esta norma se aplica aos laboratérios publicos ou privados que atuam na area ambiental, realizando en-
saios em agua, ar, efluentes, solos e sedimentos, em atendimento ao Procon, a producgédo e distribuicdo
de agua para consumo humano e as demais legislagbes ambientais no Estado do Rio de Janeiro.

3. TERMOS E DEFINIGOES
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4. CONDIGOES GERAIS

4.1 Os resultados dos ensaios para atendimento ao Procon, a producdo e distribuicdo de agua para
consumo humano e as demais legislagdes ambientais no Estado do Rio de Janeiro somente serdo acei-
tos quando as amostras forem analisadas pelo Laboratério requerente do INEA ou por Laboratério re-
querentes por ele credenciados.

4.2 O Credenciamento de Laboratério requerentes se faz em quatro etapas:
Cadastramento, analise de documentagdo técnica, vistoria e ensaio de proficiéncia (EP).

4.3 Os ensaios a serem credenciados para atendimento ao item 5.1 estdo descritos nos Anexos 3.

4.4 Para solicitacdes de ensaios ndo previstos nos formularios constantes no Anexo 3 devera ser enviado
oficio @ GELAB/INEA antes de requerer o credenciamento, renovar e averbar. Este pedido sera avaliado
quanto a possibilidade de atendimento ou nao.

4.5 No oficio deve constar: nome do ensaio, matriz ambiental, metodologia e técnica analitica.
4.6 As amostragens e ensaios devem ser efetuados de acordo com métodos normalizados reconhecidos
internacionalmente ou nacionalmente em sua Ultima versdo e estes devem ser validados.

4.7 Preferencialmente devem ser utilizados métodos nacionais e na auséncia destes, devem ser utilizadas
edigbes em lingua portuguesa. Podem ser utilizados métodos desenvolvidos pelo Laboratério requerente
desde que estejam devidamente validados.

4.8 O Laboratério requerente deve ter um sistema de gestdo da qualidade, cujos documentos devem
estar prontamente disponiveis ao INEA.

4.9 Os precos referentes aos servigos de Credenciamento de Laboratério requerentes poderdo ser atua-
lizados, no més de margo de cada ano, pelo IPCA ou outros indices oficiais adequados, relativos ao ano
anterior.

4.10 O pagamento dos servigcos prestados pelo INEA sera cobrado por meio de Guia de Recolhimento
(GR).

4.11 No caso de solicitagdo de exclusdo de ensaios pelo Laboratério requerente ou indeferimento pelo
INEA, nas formas previstas nesta norma, as condigdes financeiras permanecem inalteradas.

4.12 O Laboratdrio requerente que tiver seu Credenciamento indeferido ou cancelado pode reiniciar o
processo.

4.13 O INEA podera realizar reavaliagdes periddicas para verificar se os requisitos estabelecidos para o
Credenciamento continuam sendo atendidos pelo Laboratério requerente sem aviso prévio.

4.14 Todas as informagbes relativas ao Credenciamento de um Laboratério sdo tratadas de forma con-
fidencial, exceto no caso de determinagao judicial.

4.15 A formalizagdo do Credenciamento se da por meio da retirada pelo Laboratério requerente do Cer-
tificado de Credenciamento de Laboratério requerente (CCL) no INEA e na publicagdo do escopo do Cre-
denciamento no Boletim de servigo do INEA.

4.16 O prazo de validade do CCL é de dois anos.
4.17 O CCL é concedido por endereco e por instalagdo movel.

4.18 O Laboratério requerente que possuir instalagdes fixas em mais de um enderego deve obter um
CCL para cada um dos enderecos.

4.19 No caso de mudanga de enderego, o Laboratério requerente deve obter novo Credenciamento.

4.20 A formalizagéo de inclusbes e mudancgas é realizada por meio de emissdo e publicagdo de novo
CCL e as suspensdes e cancelamentos no Credenciamento sdo realizados por notificagdes.

5 - REGULAMENTOS DO CREDENCIAMENTO

5.1 PROCEDIMENTOS PARA REQUERIMENTO DE CREDENCIAMENTO, RENOVAGAO E AVERBA-
CAO

5.1.1 Para fazer o Credenciamento o laboratério requerente deve agendar sua visita através do Portal do
INEA <www.INEA.rj.gov.br>

5.1.2 Comparecer a visita no horario marcado, munido dos documentos necessarios.

5.1.3 A documentacdo necessaria para solicitagdo de Credenciamento encontra-se descrita no Anexo 1.

5.1.4 A documentacéo, exceto a documentagéo técnica, deve ser entregue em meio impresso e em meio
digital.

5.1.5 A documentacéo técnica deve ser entregue exclusivamente em meio digital:

5.1.5.1 Toda documentagdo enviada em meio digital deve ser a copia fiel da documentagdo em papel.
5.1.5.2 Textos devem ser enviados em arquivo pdf.

5.1.5.3 Imagens devem ser enviadas em arquivo pdf ou jpeg.

5.1.5.4 Plantas devem ser enviadas em arquivo dwg.

5.1.5.5 Planilhas de calculo em arquivo Excel e em arquivo pdf.

5.1.5.6 Cada documento, independente do n°® de péginas, deve ser digitalizado em um Unico arquivo.
Logo, um arquivo ndo pode conter mais de um documento. Exemplo: o contrato social deve ser um
arquivo "Contrato Social.pdf'; o CPF deve ser outro arquivo, "CPF.pdf'; o certificado de calibragéo da
balanga XYZ, "Certificado de Calibragdo Balanga 1.pdf'e assim sucessivamente.

5.1.6 A documentacé@o é conferida pelo atendente do INEA, que emite uma GR com base no nimero e
classes dos ensaios para pagamento do custo da solicitagdo de Credenciamento conforme item 6.2.

5.1.6.1 Podera ser acrescida uma taxa de deslocamento de vistoriadores conforme procedimentos des-
critos no item 6.2.3.

5.1.6.2 A GR pode ser paga na Tesouraria do INEA ou em qualquer agéncia do banco autorizado.

5.1.7 Os documentos dao origem a um processo administrativo (P.A), cujo nimero deve ser informado,
pelo interessado, sempre que consultar o site, a Geréncia de Atendimento (GA) ou as Superintendéncias
Regionais, sobre o andamento da analise do seu requerimento de Credenciamento.

5.1.8 Os documentos devem ser mantidos validos e atualizados pelo Laboratério requerente para entrega
na data agendada para cadastro da solicitacdo de Credenciamento ou averbagédo. O processo somente
sera autuado mediante a entrega da documentagéo completa.

5.1.9 Fica ressalvado o direito do INEA de exigir documentos complementares pertinentes ao esclare-
cimento do objeto do certificado de credenciamento.

5.1.10 Em seguida, serdo feitas as etapas de Analise da Documentagdo Técnica, Vistoria e Ensaio de
Proficiéncia.

5.1.11 Os documentos devem ser mantidos validos e atualizados pelo Laboratério requerente e devem
ser apresentados aos vistoriadores durante a vistoria. A ndo apresentagdo dos documentos atualizados é
uma nao conformidade contra esta norma e as adverténcias e sangdes estdo previstas no item 5.7.

5.1.12 O Laboratdrio requerente deve responsabilizar-se pelas obrigagdes previdencidrias, trabalhistas, fis-
cais e securitarias de seu pessoal, ficando o INEA isento de qualquer responsabilidade nesse particular.

5.1.13 O Laboratério requerente deve responsabilizar-se pelos impostos, taxas e emolumentos que, por-
ventura, possam advir da execugdo dos servigos credenciados, ficando o INEA isento de qualquer res-
ponsabilidade nesse particular.

5.1.13.1 O Laboratdrio requerente deve responsabilizar-se pela destinagdo adequada de seus residuos
gerados e deve apresentar comprovagao desta destinagdo através de Manifesto de Residuo ou Decla-
ragcdo de Esgotamento da Companhia de Saneamento Competente ou Sistema de Tratamento Préprio.

5.2 - PREGOS E SISTEMATICA DE COBRANCA
5.2.1 CREDENCIAMENTO INICIAL E RENOVAGAO

5.2.1.1 A verificagdo da completeza da documentagdo sera realizada por profissional da GA do INEA
e/ou das Superintendéncias.

5.2.1.2 Somente sera dado andamento a solicitagdo apds o requerente enviar comprovagado de paga-
mento da GR para o e-mail da GA do INEA para as solicitagbes abertas na GA e para o e-mail da
Superintendéncia para as solicitagdes abertas nas superintendéncias.

5.2.1.3 O valor da GR que se refere ao custo da solicitagdo de Credenciamento.

5.2.1.4 A tabela 1 apresenta as possiveis classes de ensaio presentes num cadastro de Laboratério re-
querente.
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5.2.1.5 A renovagéo de Credenciamento ocorre a cada 2 anos e deve ser solicitada com 60 dias corridos
de antecedéncia da expiracdo do prazo de validade do CCL e o ndo cumprimento acarretara no envio de
notificagdo e demais sangdes previstas no item 5.7.

5.2.2 INCLUSAO

5.2.2.1 Para inclusdo de ensaios durante o decorrer do Credenciamento, que estejam dentro da faixa de
ensaios pagos e sem mudanga de classe de ensaio, o Laboratério requerente devera solicitar ao SE-
QUAL/GELAB/INEA com minimo de 15 dias de antecedéncia da data agendada para vistoria, estando
isento de novos custos.

5.2.2.2 Para inclusdo de ensaios apds a emissdo do CCL o Laboratério requerente devera realizar nova
solicitacdo a GA do INEA ou as Superintendéncias e sera procedido conforme descrito no item 5.2.1.

5.2.3 HOSPEDAGEM, TRANSPORTE, TRANSLADO DE VISTORIADORES

5.2.3.1 Os custos de hospedagem, transporte, translado de vistoriadores serdo as expensas do Labo-
ratério requerente conforme procedimentos a serem definidos pelo INEA.

5.3 PRAZOS ESTABELECIDOS PELO INEA

5.3.1 Caso a documentagdo apresentada com a solicitagdo de Credenciamento ndo esteja completa ou
ndo atenda aos requisitos técnicos, o Laboratério requerente sera notificado e tera prazo inicial de 15
(quinze) dias corridos para apresenta-la, prorrogavel automaticamente por mais 7 (sete) dias corridos. Ca-
so a documentacdo complementar ndo seja apresentada nestes prazos o processo sera arquivado.

5.3.2 O Laboratdrio requerente somente podera postergar a data disponibilizada para a vistoria pela equi-
pe do INEA em até 15 (quinze) dias corridos.

5.3.3 Apos a realizagdo da vistoria, os prazos de dias corridos para cumprimento das exigéncias descritas
no relatério de vistoria deverao respeitar o estabelecido na tabela 2. As evidéncias de cumprimento das
exigéncias devem ser enviadas por meio eletrénico até o ultimo dia do prazo.

Tabela 2 - Prazos de Cumprimento de
Exigéncias de Vistoria e EP
Atividade Prazo (até)

Documentos 15 dias
Aquisicoes 30 dias
Obras 60 dias
Resultado 1° EP 7 dias
Resultado 2° EP 7 dias

5.3.3.1 Os prazos de cumprimento de exigéncias de documentagéo, aquisicdes e obras ndo sdo cumu-
lativos e ndo poderéo ultrapassar 60 dias corridos, excetuando-se os prazos de EP.

5.3.4 Findado o prazo de cumprimento de exigéncias de vistoria e caso a documentagéo de atendimento
ndo seja enviada ou ndo atenda os requisitos técnicos, o Laboratério requerente serd notificado e tera
prazo de 15 (quinze) dias corridos para apresenta-la, prorrogavel automaticamente por mais 7 (sete) dias
corridos. Caso a documentagdo de atendimento de cumprimento de exigéncias ndo seja apresentada nes-
tes prazos o processo sera arquivado.

5.3.5 Vistorias extraordinarias com o objetivo de atestar o cumprimento de exigéncias sédo definidas pelo
INEA e podem ocorrer apds os prazos descritos na tabela 2.

5.3.6 Vistorias extraordinarias para tratamento de denuncias, reclamagdes ou fiscalizacdo devem obedecer
os procedimentos definidos no item 5.6.

5.3.7 Os Laboratério requerentes devem obedecer os prazos descritos na tabela 2 para o envio dos re-
sultados de participagdo de EP.

5.3.8 Findado o prazo de envio dos resultados de EP, o Laboratério requerente sera notificado e tera
prazo de 15 (quinze) dias corridos para apresenta-la, prorrogavel automaticamente por mais 7 (sete) dias
corridos. Caso a documentagdo de atendimento de cumprimento de exigéncias ndo seja apresentada nes-
tes prazos o processo sera arquivado.

5.4 MUDANGAS NO CREDENCIAMENTO

5.4.1 Para mudancgas referentes a atualizacdo da classe de ensaio e outras que envolvam vistoriadores, o
Laboratdrio requerente deve proceder conforme descrito no item 5.2.2.

5.4.2 Quando ocorrerem mudancas em seu CADASTRO, o Laboratério requerente credenciado, em fase
de concesséo ou renovagao deve informar imediatamente o INEA por meio de carta ou oficio.

5.4.3 Os custos referentes averbagdes e emissdo de segundas vias de documentos estdo definidos na
NOP-INEA-02 (Indenizagdo dos custos de analise e processamento dos requerimentos das licengas, cer-
tificados, autorizagdes e certiddes ambientais).

5.4.4 O INEA notificarda o Laboratério requerente e lhe concedera um prazo de dias corridos para im-
plementar as agdes necessarias em decorréncia das mudangas nesta norma, nos requisitos de Creden-
ciamento e nos outros documentos normativos estabelecidos pelo INEA que afetem a operagdo do La-
boratério requerente.

5.4.4.1 O cumprimento destas acdes sera cobrado na apresentagdo da documentacédo técnica e/ou pré-
xima vistoria.

5.5 USO DO CREDENCIAMENTO

5.5.1 O Credenciamento ndo pode ser utilizado de maneira enganosa ou em situagdes que possam trazer
prejuizo ao INEA.

5.5.2 O Credenciamento é concedido exclusivamente ao Laboratério requerente, para os servigos e locais
estipulados em seu certificado e escopo de Credenciamento. O Laboratério requerente ndo pode con-
ceder, permitir ou autorizar que qualquer outra organizagédo relacionada ou ndo com o Laboratério re-
querente credenciado por meio de composicdo societaria, controle administrativo, relacdo contratual, ter-
mos de cooperagdo ou outro, de forma remunerada ou néo, faga qualquer uso da condigédo de creden-
ciado.

5.5.3 Os relatérios de ensaios contendo resultados para atendimento ao Procon, a produgédo e distribuigao
de agua para consumo humano e as demais legislagdes ambientais no Estado do Rio de Janeiro devem
ser assinadas por profissional nivel superior registrado e habilitado, junto ao Conselho de Classe ao qual
pertence e cujo nome consta no Anexo 4.

5.5.4 Durante o periodo de suspensdo ou cancelamento do Credenciamento, o Laboratério requerente
deve interromper imediatamente o uso, a divulgagdo de todo material que faca referéncia ao Creden-
ciamento.

5.6 FISCALIZAGAO DOS LABORATORIO CREDENCIADOS

5.6.1 O INEA exercera o controle da qualidade e fiscalizagdo permanente sobre o Laboratério creden-
ciado, o qual deve prestar todas as informagdes sobre as atividades para as quais tenha sido creden-
ciado, sob pena de ter o cancelamento total ou parcial.

5.6.2 Durante o periodo de validade do Credenciamento o INEA podera:
5.6.2.1 Proceder vistoria.

5.6.2.2 Enviar conjuntos de amostras padronizadas para EP, para os quais devem ser observados pro-
cedimentos, prazos e critérios idénticos aos do Credenciamento.

5.6.2.3 Solicitar resultados de participacdo em programas de EP.

5.6.2.4 Usar dados de monitoramento simultdneo com o objetivo de avaliar os dados fornecidos ao INEA.
Caso os resultados das amostras apresentem discordancias significativas, o INEA enviara novo conjunto
de amostras para o controle da qualidade.

5.6.3 As exigéncias de fiscalizacdo serdo definidas em Laudo Técnico, o atendimento aos prazos e aos
critérios utilizardo como base os itens 5.3 e 5.11 e poderdo acarretar no cancelamento total ou parcial do
CCL e demais sansfes previstas no item 5.7.

5.7 ADVERTENCIAS E SANSOES APLICAVEIS AOS LABORATORIOS REQUERENTES OU CREDEN-
CIADOS

5.7.1 As situagdes que suscitam sangdes aos Laboratério requerentes podem ser, mas ndo se limitam
a:

5.7.1.1 Nao cumprimento das obrigagdes financeiras junto ao INEA apds 60 dias corridos de vencidas.

5.7.1.1.2 Nao viabilizagdo das condigbes para que as avaliagdes ocorram no prazo estipulado pelo
INEA.

5.7.1.1.3 Existéncia de ndo conformidades que por sua relevancia ou quantidade demonstrem que o La-
boratério ndo € competente para ensaios inclusos no escopo pretendido ou credenciado.

5.7.1.1.4 Existéncia de ndo conformidades que, por sua relevancia ou quantidade, demonstrem que o
Laboratério requerente ndo esta apto ao Credenciamento.

5.7.1.1.5 N&do cumprimento de prazos e exigéncias durante todo processo de Credenciamento ou apoés
Credenciamento, fiscalizagdo por parte do INEA ou para tratamento de denuncias ou reclamagoes.

5.7.1.1.6 Resultados insatisfatérios de EP, conforme regras descritas no item 6.11.

5.7.1.1.7 Emisséo de relatorios, certificados ou laudos sem que os respectivos servigos tenham sido rea-
lizados, falsificagdo de registros ou outras informagdes.

5.7.2. As sangdes que podem ser aplicadas aos Laboratério séo:

5.7.2.1 Suspensdo parcial ou total do credenciamento até o atendimento das condicdes estabelecidas
pelo INEA.

5.7.2.2 Interrupgé@o do processo de credenciamento ou averbagéo.

5.7.2.3 Arquivamento de solicitagdo de credenciamento ou averbagdo (equivalente a ndo concessdo do
credenciamento);

5.7.2.4 Cancelamento do credenciamento.

5.7.2.5. Nao atendimento de novas solicitagdes de credenciamento ou averbacdo em caso de débito com
INEA.

5.7.2.6 Reducgdo do escopo a ser credenciado excluindo os ensaios afetados.

5.7.3 O INEA comunicara as adverténcias e sansdes através de notificagdo ao Laboratério requerente ou
credenciado conforme Anexo 6.

5.7.4. Durante os processos de avaliagdo do Credenciamento, o INEA pode advertir o Laboratério re-
querente ou aplicar-lhe sangdes, conforme item 5.7.2.

5.7.5 O ndo atendimento as notificagdes acarretara nas sangdes previstas no item 5.7.2.

5.7.6 O INEA podera aplicar sangdes mais ou menos graves do que as originalmente previstas no item
5.7.2 dependendo da natureza e da reincidéncia da situacdo ocorrida e do risco para a sociedade.

5.7.7 O INEA pode tornar publica a informacéo sobre suspensdo ou cancelamento do credenciamento do
Laboratorio requerente através do Boletim de Servico do INEA.

5.7.8 A aplicagdo de sancédo ndo se opde a uma agao judicial por parte do INEA, de terceiros, de érgaos
regulamentadores, de autoridades publicas ou de quaisquer outras partes interessadas.

5.8 SUBCONTRATAGAO POR LABORATORIOS

5.8.1 O Laboratério credenciado somente podera subcontrar outro Laboratério, desde que o subcontra-
tado seja credenciado no INEA e obedecendo todos os requisitos descritos nesta norma.

5.8.2 Quando no estabelecimento de uma subcontratacédo, os relatérios contendo os resultados dos en-
saios para atendimento ao Procon, a producdo e distribuicdo de agua para consumo humano e as de-
mais legislagbes ambientais no Estado do Rio de Janeiro deverdo ser emitidos pelo Laboratério sub-
contratado e devem se referir aos ensaios objetos da subcontratag&o.

5.8.3 Em caso de cancelamento ou suspenséo total de CCL, o Laboratério ndo podera executar sub-
contratagéo.

5.8.4 Em caso de suspensdo parcial de CCL, o Laboratério credenciado ndo podera executar subcon-
tratagdo para os ensaios suspensos de seu escopo.

6 EXIGENCIAS TECNICAS

6.1 Quando o laboratério requerente deve realizar suas atividades de ensaio e amostragem, de modo a
atender aos requisitos desta norma.

6.2 O laboratério requerente deve estabelecer, implementar e manter um sistema de gestdo da qualidade
(SGQ) apropriado ao escopo e eu cubra os trabalhos realizados em suas instalagdes permanentes de
laboratdrio e instalagdes de clientes.

6.3 O SGQ deve estd documentado na extensdo necessaria para assegurar a qualidade dos resultados
de ensaios e amostragens.

6.4 A documentacdo do SGQ deve ser comunicada, compreendida e estar disponivel para uso do pes-
soal do Laboratério requerente.

6.4.1 Controle de documentos e registros.
6.4.2 DOCUMENTOS

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

6.4.2.2 Fazem parte do Sistema de gestdo documentos gerados internamente ou obtidos por fontes ex-
ternas, tais como regulamentos, normas, métodos de ensaios, bem como desenhos, softwares, especi-
ficagdes, instrugdes e manuais.

6.4.2.3 Todos os documentos devem ser controlados com o objetivo de identificar a situacdo das revisdes
e da distribuicdo dos referidos documentos.

6.4.2.4 Os documentos internos e externos devem ser analisados periodicamente para assegurar a ade-
quacado e conformidade com os requisitos do Credenciamento de Laboratério requerentes.

6.4.2.5 As versdes obsoletas devem ser descartadas evitando o uso nédo intencional. Quando mantidos os
documentos obsoletos devem ser identificados dessa forma na primeira pagina.

6.4.2.6 Todos os documentos internos referentes aos ensaios do Credenciamento de Laboratério reque-
rentes devem ser analisados criticamente e aprovados para uso por pessoal autorizado.

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

6428 Os documentos internos como métodos de ensaio, procedimentos e instrugdes devem conter no
minimo:

a) Objetivo do procedimento;

b) Campo de aplicagdo do procedimento;

c) Definicdes de termos utilizados ao longo do procedimento;

d) Relacdo de documentos usados como material de referéncia para elaboragdo do procedimento;
e) Desenvolvimento livre do procedimento;

f) Planilhas e formularios aplicados ao procedimento (quando aplicavel);

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

h) Histérico da dltima revisao.

6.4.3 REGISTROS

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

6.4.3.2 Os registros de cada ensaio devem conter informacdes que assegurem a identificacédo de fatores
que afetem a incerteza, possibilitem que o ensaio seja repetido em condigdes o mais proximo das con-
digbes originais e que permitam uma linha de auditoria.

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

6.4.3.4 Todos os registros devem ser legiveis, armazenados de forma integra, preservados em formularios
fisicos ou eletronicos do SGQ e de facil obtencdo. O tempo de retengdo dos registros deve ser no mi-
nimo o tempo de vigéncia do credenciamento.

6.4.3.5 Observagdes, dados e calculos devem ser registrados no momento em que s&o realizados e iden-
tificados a tarefa especifica a que se referem.

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

6.4.3.7 Todos os registros técnicos devem identificar quem os emitiu e incluir a data da sua emissé@o ou
preenchimento.

6.4.3.8 Formularios devem possuir controle de revisdo. Apds seus preenchimentos tornam-se registros.
6.5 PESSOAL

6.5.1 O Laboratodrio requerente deve se comprometer em desenvolver e avaliar os conhecimentos e com-
peténcias técnicas dos funcionarios, permitindo o pleno exercicio de suas fungdes atuais e futuras.

6.5.2 As amostragens e os ensaios devem ser supervisionados por profissionais registrados e habilitados
junto ao Conselho de Classe ao qual pertencem conforme Anexo 4.

6.5.2.1 Quando o Laboratério requerente possuir mais de um responsavel técnico, deve ser definido um
unico que sera denominado responsavel técnico geral pelo Credenciamento junto ao INEA conforme Ane-
xo 2 e 5.

6.5.2.2 O responsavel técnico geral devera assinar o relatério de vistoria junto com a equipe do INEA.



6.5.3 As amostragens e os ensaios devem ser executados por profissionais registrados e habilitados junto
ao Conselho de Classe ao qual pertencem conforme Anexo 4.

6.5.4 Devem ser mantidos registros de treinamento de todos os envolvidos na amostragem e nos ensaios
em certificados ou declaracdo de participagéo;

6.5.4.1 A frequéncia minima de novos treinamentos é de 2 anos;
6.6 ACOMODAGOES E CONDICOES AMBIENTAIS

6.6.1 O Laboratério requerente deve estabelecer a sistematica de gestdo das condigdes ambientais nas
acomodagdes que possam impactar nos resultados dos ensaios, a fim de atender as condigdes esta-
belecidas nos métodos de ensaio do escopo do credenciamento.

6.6.2 Devem ser monitoradas, controladas e registradas as condigdes ambientais conforme requerido pe-
las especificagdes, métodos e procedimentos pertinentes, ou quando elas influenciam a qualidade dos
resultados. Os ensaios devem ser interrompidos quando estas condigbes ambientais puderem compro-
meter os resultados.

6.6.3 Os registros de controle dos parametros e o monitoramento do ambiente devem ser realizados em
formularios contendo no minimo:

a) ldentificagcdo da area do Laboratério requerente que contém o ensaio a ser monitorado;
b) Ensaio;

c) Frequéncia de monitoragcdo do ensaio;

d) Descrigéo breve da limpeza a ser executada;

e) Data do registro;

f) Horario do registro;

g) Temperatura da area do Laboratério requerente que contém o ensaio a ser monitorado;

h) Umidade da area do Laboratério requerente que contém o ensaio a ser monitorado (quando aplicavel
ao ensaio);

i) Identificagdo do Equipamento (quando aplicavel ao ensaio);
j) Nome do responsavel pelo registro.

6.6.4 As instalagbes devem ser providas e adequadas para alcancar a conformidade com os requisitos
dos ensaios.

6.6.5 A boa limpeza e arrumacédo do Laboratério requerente deve ser assegurada e onde necessarios
devem ser preparados procedimentos especiais.

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

6.6.7 O acesso e uso das areas laboratoriais devem ser controlados, de modo a evitar a contaminagéo,
manipulagdo ndo intencional dos itens de ensaio e outros fatores que possam afetar adversamente a
qualidade dos resultados de ensaios.

6.7 PROCEDIMENTOS E METODOS DE ENSAIO

6.7.1 Devem ser utilizados métodos e procedimentos apropriados para a amostragem e para todos os
ensaios do escopo do credenciamento conforme item 6.4.2.

6.7.2 Para cada ensaio deve existir um método elaborado e este deve estar especificado no Cadastro
conforme Anexo 4.

6.7.3 Devem existir procedimentos de operacédo e instrugbes técnicas sobre o uso e operacdo de todos
os equipamentos relevantes e sobre o manuseio e preparacdo dos itens para ensaio, que possam com-
prometer os resultados.

6.7.4 Os métodos, procedimentos e outros documentos referentes aos ensaios e amostragem devem ser
mantidos validos e atualizados pelo Laboratério requerente e devem ser apresentados no ato do cadastro
conforme descrito no Anexo 1 e aos vistoriadores durante a vistoria.

6.7.5 Os métodos e procedimentos referentes a amostragem e ensaios devem ser efetuados de acordo
com métodos normalizados reconhecidos internacionalmente ou nacionalmente em sua Ultima verséo e
estes devem ser validados. Preferencialmente devem ser utilizados métodos nacionais e na auséncia des-
tes, devem ser utilizadas edicbes em lingua portuguesa. Podem ser utilizados métodos desenvolvidos pe-
lo Laboratério desde que estejam devidamente validados.

6.7.6 Validagdo de Métodos

6.7.6.1 O processo de validagdo de um método deve estar descrito em um procedimento, e os estudos
para determinar os parametros de validagédo devem ser realizados com equipamentos e instrumentos den-
tro das especificagdes, funcionando corretamente e adequadamente calibrados.

6.7.6.2 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.

6.7.6.3 Os registros devem permitir rastreabilidade aos dados brutos da validagao.

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

6.7.6.5 O Laboratério requerente deve validar:

a) Métodos normalizados;

b) Métodos desenvolvidos pelo préprio Laboratério requerente;
c) Métodos normalizados modificados.

6.7.6.5.1 Para a validagdo de métodos normalizados, métodos normalizados modificados, os experimentos
devem incluir no minimo:

a) Limite de deteccéo;

b) Limite de quantificagao;

c) Tendéncia/recuperagao;

d) Precisdo (repetitividade, precisdo intermediaria e reprodutibilidade);
e) Participagdo em programas de controle interlaboratorial.

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

a) 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 os ensaios em duplicatas como D1 e D2.

b) 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.

c) Calcular a diferenga entre os logaritmos (R log);
d) Aplicar teste de Dixon para os resultados do item b;

e) Calcular a média aritmética dessas diferengas (J). A Precisdo sera correspondente ao produto do coe-
ficiente 3,27 pelo valor obtido para (9)

f) Analisar 10% das amostras de rotina em duplicata. Transformar as duplicatas como no item b, calcular
a sua diferenga 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.

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

6.7.6.5.3 Para a validacdo de Métodos desenvolvidos pelo préprio Laboratério requerente, os experimen-
tos devem incluir no minimo:

a) Especificidade e Seletividade;

b) LINEAridade;

c) Faixa de trabalho e Faixa IINEAr;

d) Limite de detecgao;

e) Limite de quantificagéo;

f) Tendéncia/recuperagao;

g) Precisdo (repetitividade, precisdo intermediaria e reprodutibilidade);
h) Comparacédo da preciséo entre métodos;

i) Robustez;

j) Participacdo em programas de controle interlaboratorial.

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

6.7.6.7 Esta norma ndo pretende abordar todas as técnicas aplicaveis a validacdo de métodos de en-
saios, cabendo ao laboratério requerente buscar aquela que mais se aplica ao estudo em questéo.

6.7.6.8 Quando nao forem aplicaveis os experimentos descritos nos itens 6.7.6.5.1, 6.7.6.5.2 e 6.7.6.5.3,

podem ser utilizados outros métodos de validagcdo recomendados pela metodologia normalizada de re-
feréncia.

6.8 EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS DE MEDIGAO

3.8.1 O Laboratdrio requerente deve estabelecer uma sistematica de gestdo dos equipamentos de ensaio
e medigao relacionados ao credenciamento.

6.8.2 O Laboratério requerente deve estar aparelhado com todos os equipamentos para medicdo e amos-
tragem requeridos para o desempenho correto dos ensaios do credenciamento.

6.8.3 Cada equipamento, e seus itens, quando aplicavel, deve ser univocamente identificado.

6.8.3.1 As possiveis situagbes de calibracdo/qualificagao/verificacdo dos EIMEs (equipamentos e instru-
mentos de medicdo) devem estar registradas em algum tipo de controle de calibragdes/manutengées, po-
dendo ser planilha ou software, que permita visualizar a situagdo do servigo prestado, incluindo a data do
ultimo servico e a data ou critério de vencimento. O mesmo deve ocorrer nas etiquetas de identificagcdo
dos equipamentos.

6.8.4 Deve ser elaborados e aprovados procedimentos operacionais de manutengéo, limpeza, calibragéo
e operagdo dos equipamentos e disponibilizado aos usuarios conforme itens 6.4.2 e 6.7.

6.8.5 Antes de ser colocado em servico, o equipamento deve ser calibrado.

6.8.5.1 A calibracéo deve ser feita em entidade pertencente a RBC. Os servicos de calibracdo em la-
boratério requerentes acreditados podem ser obtidos através do Sistema de Consulta aos Escopos de
Acreditagdo dos Laboratérios de Calibragdo Acreditados (Rede Brasileira de Calibragcdo - RBC) no site: <
http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rbc/>.

6.8.5.2 Quando o servigo de calibragdo ndo estiver previsto no Sistema de Consulta aos Escopos de
Acreditagdo dos Laboratérios requerentes de Calibragdo Acreditados (Rede Brasileira de Calibragdo -
RBC) este pode ser executado por empresa nao pertencente a RBC.

6.8.5.3 Os equipamentos devem ser calibrados anualmente ou conforme especificagdo do equipamento.
6.8.6 Quando requerido devem ser executadas qualificagdes nos equipamentos.

6.8.6.1 Devem ser qualificados: autoclaves, banhos, cabines de fluxo laminar, capelas de exaustéo, cro-
matoégrafos, espectrometros, estufas, fotdmetros, incubadoras.

6.8.7 Sempre apd6s manutencdes preventivas, corretivas, calibragdes e qualificacdes, o equipamento deve
ser verificado pelo Laboratério requerente para determinar se ele atende aos requisitos especificados para
o escopo do credenciamento.

6.8.8 Deve ser retirado de servico o equipamento que tenha sido submetido a sobrecarga, que tenha sido
manuseado incorretamente, que produza resultados suspeitos, que mostre ter defeitos ou estar fora dos
limites especificados. Este deve ser claramente etiquetado ou marcado como fora de servigo.

6.8.9 Realizar verificagdes intermediarias para a manutengdo da confianga no status de calibragdo do
equipamento.

6.8.10 As instrucdes e orientagbes de manutencéo, calibragéo e qualificagdo dos fabricantes de equi-
pamentos devem ser seguidas.

6.9 USO DE MATERIAL DE REFERENCIA CERTIFICADO

6.9.1 Todos os padrées e materiais de referéncia utilizados nos servigos de ensaio devem estar em boas
condigbes de utilizagdo e no prazo de validade.

6.9.2 Os padrdes usados para realizagdo de Spikes de branco e Spikes de amostras devem ser de ori-
gem diferente dos padrdes usados nas calibragdes. Isto permite garantir que ndo ocorre compensagdo de
erro quando se usa um padrdo com problemas.

6.9.2.1 Todos os padrdes e materiais de referéncia utilizados como padrdes de verificagdo devem ser
rastreaveis ao NIST, BAM, PTB ou RBC, preferencialmente produzidos e certificados de acordo com as
normas ABNT ISO Guia 34 e ABNT NBR ISO/IEC 17025 (certificado por laboratério requerente acre-
ditado).

6.10 GARANTIA DA QUALIDADE DOS RESULTADOS

6.10.1 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 de-
tectaveis e, quando praticavel, devem ser aplicadas técnicas estatisticas para andlise critica dos resul-
tados.

6.10.2 O Laboratério deve planejar e executar procedimentos de garantia da qualidade nos métodos de
ensaios, de modo a demonstrar que os mesmos, nas condicdes em que sado praticados, possuem as
caracteristicas necessarias para obtengdo de resultados com a qualidade exigida.

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

6.10.4 Os dados do controle de qualidade, incluindo os resultados de programas de comparagdo inter-
laboratorial, deverdo ser analisados criticamente e quando estiverem fora dos critérios de aceitagdo pre-
definidos deverdo ser tomadas agdes planejadas para corrigir os problemas e evitar que resultados in-
corretos sejam relatados.

6.10.5 Uso de Material de Controle de Qualidade

6.10.5.1 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.

6.10.5.2 Branco Fortificado (Spike de Branco): Geralmente deve ser feito em uma concentragdo entre dez
vezes o Limite de Deteccdo do Método e o meio da curva de calibragcdo analitica. Tem como objetivo
avaliar o desempenho geral do Laboratério requerente em termos de exatiddo, com base na % Recu-
peragdo do analito adicionado usando-se Cartas de Controle de Média.

6.10.5.3 %Recuperacédo = Valor encontrado x 100 / Valor Verdadeiro.

6.10.5.4 Amostra Fortificada (Spike de Amostra): Usado para avaliar os efeitos e interferéncias de ma-
trizes em termos de exatiddo, com base na % Recuperagdo do analito adicionado usando-se Cartas de
Controle de Média. Geralmente deve ser feito em uma concentracdo entre dez vezes o Limite de De-
teccdo do Método e o meio da curva de calibragdo analitica. As adicbes devem ser feitas de modo que
os teores existentes nas amostras nado interfiram de forma adversa nos resultados. Por exemplo, se as
amostras contém o analito de interesse em quantidade apreciavel, ajuste a adicdo para a mesma con-
centragdo. Amostras com teores acima do meio da curva de calibracédo analitica ndo sdo adequadas para
uso em testes de Spike.

6.10.5.5 Duplicata de Spike ou Duplicata de Amostra: No caso de amostras onde o mais comum ¢é a
auséncia do analito, o mais recomendado é que se trabalhe com amostras sofrendo adigdo prévia de
padrao (Spike) em concentragdo semelhante aos Spikes de branco e de amostra. O objetivo é avaliar o
desempenho geral do laboratério requerente em termos de repetibilidade, com base em Diferenga Re-
lativa Percentual (DRP) usando-se Cartas de Controle de Amplitude.

6.10.5.6 DRP = (Resultado da Amostra - Resultado da Duplicata) x 100 / (Média dos dois resultados).

6.10.5.7 Padrao Interno: Os resultados sé@o calculados com base em suas quantidades adicionadas. Ser-
vem para compensar erros de preparos, diluicdes, injegdo cromatografica, etc. Devem ter tempo de re-
tencdo 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 analise (para poder avaliar
com precisdo a Recuperagdo do Surrogate), do contrario é adicionado na amostra antes do preparo.

6.10.5.8 Padrao 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 (extracdes, etc.). Estes padrbes sdo avaliados com base em %Recuperagéo e po-
dem ser langados para andlise em Cartas de Controle de Média. (Especifico para organicos).

6.10.5.9 Curva Analitica: Recomenda-se um minimo de trés pontos para curvas [INEAres e um minimo
de cinco pontos para curvas ndo IINEAres. O menor valor da curva deve ser préximo do Limite de Quan-
tificagdo e o maior valor proximo ou no final da faixa de calibragdo. Evite diferengas superiores a duas
vezes entre as concentragdes. As curvas podem ser: “LINEAr pela origem”, “LINEAr fora da origem”, ou
“N&o LINEAr (passando ou nao pela origem)’. Se o coeficiente de correlagdo nédo for especificado no

método, recomenda-se um valor de no minimo 0,995.

6.10.5.10 Padrao de Verificagdo ou Verificagdo da Calibragdo: Usado geralmente em concentragdo pro-
xima ao meio da curva de calibragdo. A validade da curva de calibragdo deve ser avaliada com base na
Diferenga Percentual entre o valor do padrdo e o valor encontrado. Cada metodologia analitica deve es-
tabelecer os valores maximos permitidos para esta diferenga percentual.

Diferenga Percentual = (Valor do Padrédo - Valor Achado) x 100 / Valor do Padréo.

6.10.5.11 Calibracdo por Adicdo de Padrdo: A adigdo de padrdao 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 calibragdo por adicdo de padrdo em varias concentragdes.

No caso da adigdo em unico nivel o resultado pode ser calculado como segue:
Concentragdo = F1 / F2, onde:

1 = Sinal da Amostra x Volume de Padrdo Adicionado x Concentragdo do Padrédo
F2 = (Sinal da Amostra com padréo - Sinal da Amostra) x Volume Inicial da Amostra
Sinal: Pode ser Absorbancia (Espectrofotometria), Area (Cromatografia), etc.

6.10.5.12 Material de Controle da Qualidade Microbiolégicos.
a) Branco: incubado nas mesmas temperaturas e periodos de tempo das analises que estdo em pro-



cesso. Ndo pode haver crescimento bacteriano nos meios.

b) 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. No controle positivo
tem que haver crescimento e no controle negativo néo.

c) Duplicatas de Amostras: a Diferenga Relativa Percentual dos Logs das contagens é usada para mo-
nitorar a repetibilidade do método e é recomendavel a andlise dos dados pelo langamento em Cartas de
Controle de Amplitude.

6.10.5.13 Frequéncias de uso dos Materiais de Controle de Qualidade Analitica (MCQ).

a) As frequéncias de uso dos referidos MCQs devem ser definidas em seus respectivos métodos. A Ta-
bela abaixo mostra as frequéncias minimas recomendadas.
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b) Materiais de Referéncia devem ser adquiridos e analisados com frequéncias a serem definidas em
seus respectivos métodos de andlises sempre que disponiveis para aquisicdo no mercado e que tenham
viabilidade em termos de tempo de estabilidade destes materiais.

6.10.6 Uso de Cartas de Controle.

6.10.6.1 Cartas de Média podem ser usadas para Spikes de Branco, Spikes de Amostra, Provas em
Branco, Materiais de Referéncia, Padrdes de Verificagdo de Calibragdo e Surrogates.

a) Linha Central: Média.
b) Limites de Adverténcia: +2 desvios padrdo (incluem 95% dos resultados).
c) Limites de Controle: +3 desvios padrao (incluem 99% dos resultados).

6.10.6.2 Cartas de Amplitude usam a Diferenga Relativa Percentual para Duplicatas e tém os limites cal-
culados com base no Coeficiente de Variancia (CV). Nao sdo adequadas para controlar resultados de
ensaios onde a faixa de concentragdo é muito variavel, uma vez que o CV varia em fungdo da con-
centragao.

a) Linha Central para Duplicatas: 1,128CV.
b) Linha de Adverténcia para Duplicatas: 1,128CV + 1,426CV (inclui 95% dos resultados).
c) Linha de Controle para Duplicatas: 3,267CV (inclui 99% dos resultados).

6.10.6.3 O Laboratério 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.

6.10.6.4 O laboratério requerente deve executar a Andlise dos Dados em Cartas de Controle conside-
rando:

a) Limite de Controle (Cartas de Média e de Amplitude): se o dado excede o Limite de Controle, a ana-
lise deve ser repetida imediatamente. Caso o novo dado se mantenha dentro do Limite de Controle, as
andlises devem continuar. Se ndo, as analises devem ser descontinuadas e o problema corrigido.

b) Limite de Adverténcia (Carta de Média): se dois de trés pontos sucessivos excedem o Limite de Ad-
verténcia, deve-se analisar outro Controle de Qualidade. Se o Controle estiver abaixo do Limite de Ad-
verténcia, as andlises devem ser repetidas imediatamente. Se ndo, a tendéncia potencial deve ser ava-
liada e o problema corrigido.

c) Um desvio padrdo (Carta de Média): se quatro de cinco pontos sucessivos excedem um desvio padrao
ou estdo em ordem sempre crescente ou decrescente deve-se analisar outro Controle de Qualidade. Se
este ponto muda a ordem ou estd abaixo de um desvio padrdo, as andlises devem continuar. Se néo, as
andlises devem ser descontinuadas e o problema corrigido.

d) Tendéncias (Carta de Média): Se sete Controles de Qualidade sucessivos estdo sempre acima ou abai-
xo da linha central, as analises devem ser interrompidas e o problema corrigido.

e) As Cartas de Controle também sdo Uteis para mostrar melhorias na precisdo do método. Se raros
pontos excedem os Limites de Adverténcia, os Limites devem ser recalculados com base nos ultimos 10
ou 20 pontos. Tendéncias indicam erros sistematicos.

6.10.7 O laboratério requerente deve tomar acdes corretivas quando os Controles de Qualidade forem
inaceitaveis.

6.10.7.1 Verificar dados para erros de calculos e transcrigao;

6.10.7.2 Verificar cumprimento dos procedimentos de preparo e andlise;
6.10.7.3 Verificar padrées de calibragéo contra padrées independentes;
6.10.7.4 Se o Spike de Branco falhar reanalisar outro Spike de Branco;

6.10.7.5 Se o segundo Spike de Branco falhar, analisar um material independente e se for aceitavel re-
petir o preparo e a andlise das amostras afetadas;

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

a) Sado recomendadas algumas técnicas para tratar casos dessa natureza: diluicdo das amostras, obser-
vando o limite estabelecido na legislagdo; corregdo quimica visando a eliminacdo da agéo de interferen-
tes; adicdo de padrdo para correcdo de resultados, quando aplicavel; estudo da solugcdo do problema
para casos particulares.

6.10.7.7 Se o Spike de Amostra e o respectivo Spike de Branco falharem, repetir o preparo e a analise
das amostras;

6.10.7.8 Se o Branco falhar, repetir a analise do Branco;
6.10.7.9 Se o segundo Branco falhar, repetir o preparo e a andlise das amostras;

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

6.11 ENSAIOS DE PROFICIENCIA

6.11.1 O Laboratorio requerente aprovado na etapa de vistoria sera submetido a EP.
6.11.2 A participacdo do Laboratério requerente podera:

6.11.2.1 Por meio da analise de um conjunto de amostras fornecidas pelo INEA.
6.11.2.2 Por aceitacdo de resultados de EP em outras entidades.

6.11.3 Os resultados dos ensaios realizados pelo laboratério requerente devem ser relatados com clareza,
objetividade e de acordo com as instrugdes especificas fornecidas pelo INEA.

6.11.4 Os resultados dos ensaios devem ser enviados a GELAB, obedecendo os prazos descritos no item
5.3.

6.11.5 Para a aprovagdo do credenciamento utilizando resultados de ensaios de um conjunto de amostras
padronizadas e fornecidas pelo INEA, os seguintes critérios serdo observados:

6.11.5.1 Os resultados dos ensaios fisico-quimicos devem ser quantitativos e acompanhados de memoria
de calculo e de outros dados solicitados pelo INEA. O erro relativo aceitavel é de 20% (vinte por cen-
to).

6.11.5.2 Os resultados dos ensaios quimicos na matriz sedimento devem ser quantitativos e acompa-
nhados de memdria de célculo e de outros dados solicitados pelo INEA. O erro relativo aceitavel é de
30% (vinte por cento).

6.11.5.3 O laboratério requerente que apresentar erro relativo superior ao aceitavel em mais de 30% (trin-
ta por cento) do numero total de ensaios tera seu pedido de credenciamento indeferido.

6.11.5.4 Caso o numero de ensaios com erro relativo superior ao aceitavel represente menos de 30%
(trinta por cento) do numero total de ensaios realizados, o laboratério requerente recebera novas amos-

tras para segunda avaliagdo. Os ensaios cujos resultados, na segunda avaliagdo, excederem o erro re-
lativo aceitavel serdo excluidos do processo de credenciamento.

6.11.5.5 Os resultados dos ensaios microbiolégicos serdo avaliados de forma qualitativa (presenca ou
auséncia). Todos os resultados dos ensaios microbioldgicos devem estar corretos.

6.11.5.6 Os resultados dos ensaios biolégicos devem ser quantitativos ou qualitativos.

6.11.5.7 As anadlises do fitoplancton devem ser realizadas em ftriplicata e os resultados expressos na for-
ma de média aritmética, com respectivo desvio padrdo. Os resultados serdo considerados aceitaveis
quando n&o excederem uma diferenca de até 20%, em comparagdo aos obtidos pelo INEA.

6.11.5.8 Os resultados dos ensaios para detecgdo de cianotoxinas devem estar acompanhados de carta
controle e limite de deteccdo do método. Serdo aceitdveis os resultados que apresentarem erro de até
20% em relagdo a amostra padronizada fornecida pelo INEA.

6.11.6 Para a aprovacédo do credenciamento utilizando resultados de rodadas de programas de ensaios
proficiéncia promovidos pelo INEA, o Laboratério requerente deve atender os critérios estabelecidos pelo
programa.
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ANEXO 1
1. Formulario Cadastro de Laboratério, preenchido e assinado pelo responsavel legal.

2. Declaracdo, em papel timbrado da empresa, da entrega dos documentos em meio impresso e em
meio digital (ver modelo).

3. Cépias dos documentos de identidade e CPF do representante legal que assina o requerimento.

4. Se houver procurador, apresentar copia da procuragdo publica, ou particular com firma reconhecida, e
copias dos documentos de identidade e CPF.

5. Copias dos documentos de identidade e CPF da pessoa de contato junto ao INEA, indicado pelo
representante legal.

6. Copia das atas de constituicdo e eleicdo da ultima diretoria e Estatuto, quando se tratar de Sociedade
Anoénima (S/A), ou contrato social atualizado quando se tratar de sociedade por cotas de responsabi-
lidade limitada (Ltda). Se o requerente for 6rgdo publico, devera ser apresentado o Ato de nomeagéo do
representante legal que assinar o requerimento.

7. Copia de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ).
8. Alvara para funcionamento no local, contemplando este tipo de atividade.
9. Ata de eleicdo da ultima Diretoria, em caso de Sociedade andnima.

10. Cépias do documento de registro do laboratério no Conselho Profissional competente.



11. Copias do documento de registro do técnico responsavel no Conselho Profissional competente in-
titulado Responsavel técnico geral.

12. Copias do documento de registro de outros técnicos responsaveis, quando houver, no CRQ ou em
outro Conselho Profissional competente.

13. Copias do documento de registro dos supervisores, quando aplicavel, e técnicos executantes dos en-
saios, amostragem no CRQ ou em outro Conselho Profissional competente.

14. Certificado do Corpo de Bombeiros.

15. Termo de Responsabilidade para o recebimento de notificagdo e outras comunicagdes por meio ele-
trénico (Anexo 6).

16. Manifesto de Residuo ou Declaracdo de Esgotamento da Companhia de Saneamento Competente ou
Licenca de operacédo Sistema de Tratamento de Efluente.

17. Documentagdo Técnica (DT) em meio digital, que devera incluir:
a) Procedimentos operacionais dos métodos;
b) Procedimentos operacionais da amostragem;

c) Procedimentos operacionais de operagdo e instrugdes técnicas sobre o uso e operagdo de todos os
equipamentos relevantes;

d) Procedimentos operacionais de operagdo e instrugdes técnicas sobre o manuseio e preparagdo dos
itens para ensaio, que possam comprometer os resultados dos ensaios;

e) Procedimento de Validagdo dos ensaios;

f) Relatério contendo os estudos e dados de Validagdo dos ensaios

g) Cartas Controle que assegurem a confiabilidade das analises;

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

i) Copia dos certificados das cepas de referéncia;

j) Procedimentos de manutencdo e reativagdo das cepas de referéncia;

h) Cépias dos certificados de calibragdo dos equipamentos e termdmetros;

k) Cépia do relatério de qualificagdo térmica das autoclaves, estufas e banhos maria;
1) Controle de eficiéncia de esterilizacdo das autoclaves utilizando indicador biolégico;
m) Controle de qualidade da agua reagente;

n) Copia dos Ensaios de Proficiéncia realizados no Ultimo ano;

o

p
q) Planta e/ou fotos das instalagdes, evidenciando a separacdo de areas incompativeis;

Comprovante de qualificagéo e treinamento dos técnicos;
Procedimentos de descarte de residuos;

)
)
)
)

r) Relatério da comissdo de ética em atendimento a Resolugdo Normativa n° 30, de 02 de fevereiro de
2016 do Conselho Nacional de Controle e Experimentagdo Animal (CONCEA/MCT) no caso de pedidos
de credenciamento de ensaios ecotoxicoldgicos.

s) Procedimentos de amostragem.

ANEXO 2
SOLICITAGAO DE CREDENCIAMENTO DE LABORATORIO
A Geréncia de Analises Laboratoriais.

O abaixo assinado requer credenciamento de laboratério junto ao INEA e, para tanto, apresenta os se-
guintes dados, informacdes e documentagdo anexa:

INSERIR IMAGEM 8
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Nestes termos, pede deferimento.
[Cidade/UF, Data]
[Assinatura do representante legal do laboratoério]
Todos os campos deste formulario sdo de preenchimento obrigatorio.
Este documento s6 sera valido com firma reconhecida.
ANEXO 3
PROPOSTA DE ESCOPO DE CREDENCIAMENTO
A Geréncia de Analises Laboratoriais

O abaixo assinado solicita o credenciamento de escopo junto ao INEA e, para tanto, apresenta os se-
guintes dados, informagdes e documentagéo anexa:
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Orientagdes de preenchimento:
Todos os campos deste formulario sdo de preenchimento obrigatério.
Legenda

INSERIR IMAGEM 11

O laboratério declara ao assinar essa proposta, estar ciente de que para a matriz “Emissdes Atmosféricas
(EA)” somente sera concedido o parametro solicitado e aprovado no credenciamento nas seguintes con-
dicdes:

Credenciado em:
Solugdes de Absorcéo

Classe de Ensaio
Fisico-Quimico

Organico Resina
Metais Filtros

O laboratério devera especificar o metal desejado (extraivel, total e/ou dissolvido) ao lado de cada metal
selecionado.

O laboratério devera especificar os compostos organicos individuais desejados dentro do grupo na ultima
folha desse anexo (folha 08).

O laboratorio devera especificar o tipo de agua para os parametros microbioldgicos solicitados na folha
02 do anexo 4 dessa norma.

N&ao sdo autorizadas edi¢cdes nos formularios de proposta de escopo abaixo, além das observacdes des-
critas acima.
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ANEXO 4

INFORMAGOES COMPLEMENTARES AO CREDENCIAMENTO

INSERIR IMAGEM

Por ser a expressao da verdade, firmo o presente Termo de Compromisso.

Datar

Assinatura do Responsavel Técnico
Carimbo

Todos os campos deste formulario sdo de preenchimento obrigatério.

Este documento s sera valido com firma reconhecida
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INSTALAGOES
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ANEXO 5
TERMO DE COMPROMISSO DE RESPONSABILIDADE TECNICA
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Eu, <nome completo>, <formag&o>, <Conselho de Classe/UF/ N° do Registro> domiciliado a <Enderego
da Residéncia>, sob as penas da lei, assumo total responsabilidade técnica por todas as etapas dos
ensaios, pelos resultados emitidos e pela assinatura dos Relatérios de Ensaio, segundo escopo de cre-
denciamento, sob minha responsabilidade, conforme Certificado de Credenciamento de Laboratério do
INEA.

Assumo, ainda, o compromisso de cumprir os critérios e requisitos técnicos constantes nas legislacdes e
normas que regem o credenciamento de laboratérios junto ao INEA, assim como atender as orientagdes,
decisdes e procedimentos constantes nos documentos especificos emitidos pelo INEA, declarando, desde
ja, conhecé-los, entendé-los e aceita-los.

Por ser a expressdo da verdade, firmo o presente Termo de Compromisso.

[Cidade/UF, Data]

Assinatura do Responsavel Técnico
Carimbo

Todos os campos deste formulario sdo de preenchimento obrigatério.
Este documento s6 sera valido com firma reconhecida.

ANEXO 6
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