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RESUMO

Nos ultimos anos, diversos
documentos foram elaborados por diversos
paises e entidades, explicitando a
preocupagdo com a questdo ambiental. A
implantacdo de um Sistema de Gestao
Ambiental requer documentacées especificas
para que uma empresa ou laboratorio se
adeque a qualidade ambiental. Para
laboratorios de analises quimicas, ambientais
e também de materiais nucleares, identificou-
se a necessidade de atendimento aos
requisitos que envolvem as seguintes
instituicbes municipais, estaduais e federais:
Corpo de Bombeiros, CNEN — Comissdo
Nacional de Energia Nuclear, IBAMA -
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis, ANVISA -
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
PMSP — Prefeitura Municipal de Sdo Paulo e a
CETESB — Companhia Ambiental do Estado
de Sao Paulo.

Descritores: Documentagdo, Sistema de
Gestao Ambiental.

ABSTRACT

In the last years, diverse documents
were elaborated by diverse countries and
entities, expressing concern about the
environmental question. The implantation of
an Environmental Management System
requires specific documentations so that a
company or laboratory can adjust themselves
to the environmental quality. For laboratories
of chemical, environmental analyses and also
nuclear materials, the necessity of attendance
to the requirements of the following municipal,
state and federal institutions, were identified:
Corpo de Bombeiros, CNEN — Comissao

Nacional de Energia Nuclear, IBAMA -
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis, ANVISA —
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
PMSP — Prefeitura Municipal de Sao Paulo e a
CETESB — Companhia Ambiental do Estado
de Séao Paulo.

Key words: Documentation, Environmental
Management System.

INTRODUGAO

Todos tém direito ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado, bem de uso
comum do povo e essencial a sadia qualidade
de vida, impondo-se ao poder publico e a
coletividade o dever de defendé-lo e preserva-
lo para as presentes e futuras geracoes.

O Meio Ambiente sofreu e vem
sofrendo com as atividades predatorias do ser
humano que, estimulado por sua ganancia,
retira-lhe de forma irresponsavel e sem
controle ou planejamento, suas riquezas
naturais em busca de lucro.

A Gestdao Ambiental (GA) é uma
pratica muito recente, por estar ganhando
espaco nas instituigbes publicas e privadas,
que vém se preocupando em atingir e
demonstrar um desempenho ambiental
correto, por meio do controle dos impactos de
suas atividades, produtos e servigos sobre o
meio ambiente. Buscando assim, agir dentro
de um contexto de legislacdo cada vez mais
exigente, do desenvolvimento de politicas
econdmicas e outras medidas que visam
adotar a protegao ao meio ambiente e de uma
crescente preocupacdo expressa pelas partes
interessadas em relacdo as questdes
ambientais e ao desenvolvimento sustentavel.
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Através dela é possivel a mobilizagao das
organizagoes para se adequar a promogao de
um meio ambiente ecologicamente equili-
brado.

Um Sistema de Gestao Ambiental
(SGA) tem como foco principal o fator
ambiental, e como objetivo a melhoria
constante dos processos, produtos, servigos e
ambiente de trabalho, em toda organizagdo. A
evolugdo do SGA, por meio de praticas
adequadas, tem permitido redugao de custos
diretos (reducéo no consumo de energias,
materias-primas e agua) e indiretos
(indenizacdo por danos materiais), além de
estimular a qualidade ambiental e, por isto,
tem se tornado um assunto cada vez mais
estratégico para as empresas.

Segundo Barbieri [1] o termo Gestao
Ambiental sera aqui entendido como as
diretrizes e as atividades administrativas e
operacionais, tais como, planejamento,
diregao, controle, alocacao de recursos e
outras, realizadas com o objetivo de obter
efeitos positivos sobre o meio ambiente, quer
reduzindo ou eliminando os danos ou
problemas causados pelas acdes humanas,
quer evitando que eles surjam.

Esse trabalho tem como objetivo
identificar e analisar a documentacao
necessaria para a implantacao de um Sistema
de Gestao Ambiental (SGA) em laboratorios
de analises quimicas ambientais e nucleares.

ASPECTOS GERAIS

Abrangéncia. Entre a legislagao e
organismos reguladores existentes hoje em
ambito federal e estadual, identificou-se a
necessidade de atendimento aos requisitos
gue envolvem as seguintes instituigoes:

s Corpode Bombeiros

* CNEN — Comissao Nacional de Energia
Nuclear

* IBAMA — Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis

Na pesquisa realizada junto aos
possiveis orgaos reguladores foram
identificadas algumas praticas consideradas
nao obrigatdrias. No entanto, entende-se que
certas praticas devem ser adotadas pelos
laboratorios, visando principalmente o
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ambiente de trabalho e a seguranca
ambiental. As recomendacdes a serem
adotadas sao dos seguintes 6rgaos:
* ANVISA—Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria
e PMSP - Prefeitura Municipal de Sao
Paulo
« CETESB — Companhia Ambiental do
Estado de Sao Paulo

IMPLEMENTACAO E MANUTENGAO DO
SISTEMADE GESTAO AMBIENTAL

Em 1972, a Declaragao de Estocolmo,
aprovada durante a Conferéncia da ONU
sobre o Meio Ambiente Humano, introduziu
pela primeira vez na agenda politica
internacional a dimensao ambiental como
condicionadora e limitadora do modelo
tradicional de crescimento econdémico e de
uso de recursos naturais. O Relatério da
Comissao Bruntland (em 1987), os Principios
Ceres (antes Valdez) de 1989 e a Agenda 21
da Rio-92 demonstram a importancia do
desenvolvimento sustentavel como garantia
de sobrevivéncia da humanidade. As relacées
do homem com a natureza precisam ser
controladas e gerenciadas [2].

Sendo assim, em 1996 foi langada
internacionalmente a série de normas 1SO
14000 cujo objetivo € a criacao de um Sistema
de Gestao Ambiental (SGA) que auxilie as
organizagbes a cumprirem 0S COMpPromissos
assumidos com o ambiente natural, buscando
o equilibrio da protecao ambiental e da
prevencao da poluicao com as necessidades
socioecondmicas [3].

Elas sao de adesao voluntaria e
demonstram, nas organizacdes que as
adotam, a preocupagao com as condicdes
ambientais da Terra, além de definirem
requisitos minimos para um Sistema de
Gestao Ambiental eficaz [2].

Para a implementacdo e manutengao
de um SGA a alta direcdo da instituicdo deve
estabelecer o modelo de gestdo que sera
adotado. Este comprometimento é fundamen-
tal e deve ser transparente para todos os
envolvidos com o sistema. Sendo assim,
recomenda-se a adocaoc da norma de
conformidade NBR I1SO 14001:2004
“Sistemas de Gestao Ambiental — Requisitos
com Orientagao para Uso” [4] para estruturare
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implementar o SGA.
REQUISITOS LEGAIS E REGULAMENTARES

Corpo de Bombeiros. Todas as
edificagbes e areas de risco por ocasido da
construgao, de reforma ou ampliagéo, regula-
rizacao e mudanga de ocupacao, necessitam
da aprovagao do Corpo de Bombeiros, tendo
como principais objetivos proteger a vida dos
ocupantes das edificacbes e dificultar a
propagacéao do incéndio.

Tanto para as edificacdes e areas de
risco existentes como para as que serdo
construidas, a regularizagao junto ao Corpo
de Bombeiros se dara por meio do Projeto
Técnico que é composto pelos seguintes
documentos: cartdo de identificagéo, pasta do
projeto técnico, formulario de seguranca
contra incéndio, anotacdo de responsabi-
lidade técnica, planta de risco de incéndio e
planta de bombeiro.

O Servico de seguranca contra
incéndio tem o prazo maximo de 45 (quarenta
e cinco) dias para analisar o Projeto Técnico, o
que sera feito conforme ordem cronolégica de
entrada.

LICENCIAMENTO NUCLEAR EAMBIENTAL

A legislagao brasileira em vigor
preconiza que a instalagdo que manuseia
material nuclear ou radiativo depende de
autorizagao e licenga da CNEN e do IBAMA,
orgéos responsaveis, no ambito Federal, pelo
licenciamento nuclear e ambiental, respec-
tivamente. O organismo designado pelo
Governo do Estado de S&o Paulo pelo
licenciamento no Estado é a CETESB.

Licenciamento Nuclear — CNEN. O
licenciamento nuclear visa demonstrar que o
projeto da instalagao atende aos requisitos de
seguranga que asseguram que a operacao da
instalacdo nao comprometera o meio
ambiente, a saude dos individuos
ocupacionalmente expostos e dos individuos
do publico. Os principios basicos de
seguranca (Defesa em Profundidade, Cultura
de Seguranca e Garantia da Qualidade)
devem ser incorporados ao projeto e
observados em qualquer mudanga de
qualquer empreendimento nuclear ou
radioativo.

O processo de licenciamento nuclear
de instala¢gbes radiativas, quando
pertencentes aos Institutos da propria CNEN,
deve seguir a instrugdo normativa CNEN IN
001/94 [5] “Certificagao do Atendimento aos
Requisitos de Seguranca e Radioprotegao
pelas Instalagbes Nucleares e Instalagdes
Radiativas da CNEN". Esta instrucao
normativa apresenta os seguintes requisitos
para a certificacao de instalagdes radiativas:

10.1 Deve ser elaborado um Relatério de
Analise de Seguranca (RASIR) classificando a
Instalagdo e demonstrando o atendimento dos
requisitos aplicaveis, de acordo com as
normas CNEN-NE-6.02 [6] “Licenciamento de
Instalagbes Radiativas” e a CNEN-NE-3.01 [7]
“Diretrizes Basicas de Radioprotecdo” e as
demais normas pertinentes.

10.2 Devem ser apresentados os
procedimentos operacionais e administrativos
para:

a) garantir a operagdo segura em condi¢cbes
normais;

b) condugéo da operagdo em emergéncias;

¢) implementagéo das atividades previstas, no
ambito da Instalagcdo, para os Planos de
Emergéncia, Protecdo Fisica, Protegao
Contra Incéndio, Radioprote¢do, Programas
de Monitoragdo Ambiental, Garantia da
Qualidade e Geréncia de Rejeitos
Radioativos.

A versao valida dessa norma, acres-
cida das posi¢des regulatérias, € a CNEN NN
3.01 [8] “Diretrizes Basicas de Protegao
Radiolégica”. Esta norma deve ser observada
por toda e qualquer instalagdo nuclear ou
radiativa, pois estabelece os requisitos
basicos de protecao radioldgica das pessoas
em relagdo a exposicao a radiagio ionizante,
tanto para as praticas operacionais como para
a intervengao, além dos limites de dose anual
individual. Segundo essa norma, o requerente
deve fomentar e manter uma cultura de
seguranga para estimular e fortalecer atitudes
e comportamentos que contribuam para
aprimorar a seguranga das fontes e a prote¢ao
radiolégica.

Anorma experimental CNEN-NE-6.02
[6] “Licenciamento de Instalacdes Radiativas”
discrimina as instalagdes radiativas em 10
(dez) classes, cabendo a cada classe
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autorizagoes/licengas especificas e complexi-
dade diferenciada nos documentos, para esse
processo. Esta norma orienta que o
requerente deve consultar a CNEN sobre
como direcionar o processo de licenciamento
nuclear, caso haja alguma duvida.

A diretriz da CNEN-NE-6.02 é para
que cada instalacao tenha um Unico processo
de licenciamento com documentagio
especifica.

Ressaltamos que a norma CNEN NE-
6.02 passou recentemente por consulta
publica pela CNEN e, assim que aprovada e
disponibilizada ao publico, deverd ser
analisada para identificar possiveis corregdes
e promover as adequagdes necessarias nas
instalacdes.

Licenciamento Ambiental — IBAMA. O
Licenciamento Ambiental & um Instrumento da
Politica Nacional do Meio Ambiente,
estabelecida pela Lei n° 6.938, de 31 de
agosto de 1981 [9]. Esta Lei estabelece a
obrigatoriedade do licenciamento ambiental
de um empreendimento nas etapas iniciais, de
instalagdo e de operagao junto ao orgao
competente, cuja principal funcao é conciliar o
desenvolvimento econémico com a conserva-
¢ao do meio ambiente.

Segundo a Resolugdo normativa
CONAMA n° 237/97 [10], o Licenciamento
Ambiental € um procedimento administrativo
pelo qual o o¢rgdo ambiental competente
licencia a localizagao, instalagao, ampliagéao e
a operacao de empreendimentos e atividades
utilizadoras de recursos naturais,
consideradas efetiva ou potencialmente
poluidoras ou daquelas que, sob qualquer
forma, possam causar degradagéo ao meio
ambiente. O 6rgao ambiental competente
estabelece regras, condigbes, restricbes e
medidas de controle ambiental a serem
seguidas pela atividade que esta sendo
licenciada, através da emissdo de licenca
ambiental a qual tém prazo de validade
definido. Cabendo ao empreendedor assumir
0s compromissos para a manutengic da
qualidade ambiental no local do empreendi-
mento.

O licenciamento ambiental constitui a
principal ferramenta para a sociedade
controlar a manutencao da qualidade do meio
ambiente, e conseqlentemente a saude
publica. Sendo o instrumento que o poder
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publico possui de controlar a instalagdo e
operagao das atividades, visando preservar o
meio ambiente para as sociedades atuais e
futuras.

O processo de licenciamento
ambiental, estabelecido tanto pelo IBAMA
como pela CETESB, é constituido por trés
tipos de licengas, e cada uma refere-se a uma
fase distinta do empreendimento, que séo:

* Licenca Prévia (LP): deve ser solicitada
na fase preliminar do planejamento da
atividade;

* Licenga de Instalagdo (LI): deve
obrigatoriamente ser posterior a LP, sua
concessao autoriza o inicio da construcao
do empreendimento e a instalacdo dos
equipamentos;

» Licenca de Operacgédo (LO): também deve
ser obrigatoriamente posterior as LP e LI,
€ concedida para o inicio de suas
atividades.

A concessao da LO é por tempo
determinado, ou seja, ndo tem carater
definitivo e esta sujeita a renovacdo, com
condicionantes subsequentes. O prazo de
validade da LO devera considerar os planos
de controle ambiental e sera em regra de no
minimo quatro anos e no maximo de dez anos.

A renovacdo da LO devera ser
requerida pelo empreendedor com
antecedéncia minima de 120 dias do prazo de
sua expiragao. Caso o 6rgdo ambiental nao
conclua a analise nesse prazo, a licenga ficara
automaticamente renovada até sua manifes-
tacao definitiva.

Na renovagao da LO é facultado ao
orgao ambiental, desde que justificado,
aumentar ou reduzir seu prazo de validade,
mantendo os limites minimo e maximo de
quatro e dez anos. Adecisdo sera tomada com
base na avaliagdo do desempenho ambiental
da atividade no periodo anterior.

A LO possui trés caracteristicas
basicas:

1. E concedida ap6s a verificagéo, pelo
orgao ambiental, do efetivo cumprimento das
condicionantes estabelecidas nas licencas
anteriores (prévia e de instalagéo);

2. Contém as medidas de controle
ambiental (padrées ambientais) que servirdo
de limite para o funcionamento do
empreendimento ou atividade; e
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S Especifica as condicionantes
determinadas para a operacdo do
empreendimento, cujo cumprimento é
obrigatorio, sob pena de suspensdo ou
cancelamento da operacgéo.

Considerando que o licenciamento
configura um compromisso assumido pelo
empreendedor junto ao 6rgao ambiental
licenciador de atuar conforme o projeto
aprovado estabelece que modificagdes
posteriores, como altera¢des de seu processo
produtivo ou ampliagdo da area de influéncia,
por exemplo, deverao ser levadas novamente
ao crivo do 6rgdo ambiental, que também
monitorara, ao longo do tempo, o trato das
questdes ambientais e das condicionantes
determinadas ao empreendimento.

O licenciamento ambiental é o
instrumento que garante ao empreendedor o
reconhecimento publico de que as suas
atividades serdo realizadas com a perspectiva
de promover a qualidade ambiental e a sua
sustentabilidade. O processo de licenciamen-
to ambiental deve atender a Lein®6.938, de 31
de agosto de 1981, regulamentada pelo
Decreto n° 99.274/90 [11]; a Resolucéo
CONAMA n° 001/86 [12]; e a Resolucao
CONAMA n° 237/97 [10]. A Diretoria de
Licenciamento Ambiental € o 6rgao do IBAMA
responsavel pela execugao do licenciamento
ambiental.

RECOMENDACOES

Alvara de construgao ou Habite-se. O
‘alvara de construgdo” ou “habite-se” é o
documento que comprova que a construgéo
de uma obra ou edificacdo atendeu as
exigéncias da legislagdo municipal.

Sistema de Seguranga. A avaliagao
das condigdes dos “sistemas de seguranca” e
das “condigdes de instalacao e armazenagem
de produtos quimicos e inflamaveis” é,
conforme a Lei n° 11.228/92 (municipal) [13],
que dispde sobre as regras gerais e
especificas a serem obedecidas no projeto,
licenciamento, execugdo, manutengao e
utilizacao de obras e edificagdes, dentro dos
limites dosimoveis.

As informagbes a seguir foram
retiradas da Lein® 11.228/92 [13], Anexo | item
12.11:

Em complemento as exigéncias de seguranga
de natureza construtiva, estabelecidas nesta
Lei, considera-se Sistema de Seguranca o
conjunto das instalagées e equipamentos que
deverao entrar em funcionamento e serem
utilizados de forma adequada em situacgao de
emergéncia.
12.11.1 - Constitui-se Sistema de Seguranca o
conjunto de instalagdes, dimensionados e
executados de acordo com as Normas
Técnicas Oficiais (N.T.0.), podendo ser
substituido por outras solugbes técnicas
adequadas a natureza das condigdes de
seguranga, subdividindo-se em Sistema
Basico e Sistema Especial.
12.11.1.1 - Sistema Basico de Seguranca sera
constituido por:
a)iluminacao de emergéncia;
b) sinalizacao de rotas de saida;
c¢)alarme de acionamento manual;
d) equipamentos moveis e semi-fixos de
operagdo manual para combate a incéndio, de
acordo com a legislagao estadual especifica.
12.11.1.2 - Sistema Especial de Seguranca
sera constituido por:
a) instalagao de sistema basico:
b) deteccao e alarme de acionamento
automatico;
c) equipamento fixo de combate a incéndio
com acionamento automatico ou néo.
12.11.2 - Em fungao do tipo de edificaco,
natureza dos materiais, altura, populagao e
condigbes de seguranga apresentadas, a
PMSP podera dispensar de instalacbes e
equipamentos que se tornem desnecessarios
em face a existéncia de outras instalagdes de
seguranca equivalentes.
12.11.3 - As edificagbes que nao necessitem
de espacos de circulacéo protegidos excluem-
se da obrigatoriedade de instalagdo de
Sistema de Seguranca.
12.11.4 - As edificagbes que necessitem, no
minimo, de uma escada protegida, deverao
dispor do Sistema Basico de Seguranca.
12.11.5 - As edificagbes que necessitem de
mais de um escada protegida deverao dispor
do Sistema Especial de Seguranca.
Condigdes de Instalagdo e Armazen-
agem de Produtos Quimicos, Inflamaveis e
Explosivos. As informacdes a seguir foram
retiradas da Lein® 11.228/92 [13], Anexo | item
{1153
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A armazenagem de produtos quimicos,
inflamaveis e explosivos nos estados sélido,
liquido e gasoso, bem como suas
canalizagbes e equipamentos deveréo
atender as N.T.O. e, na falta destas, as
Normas Regulamentadoras expedidas pela
PMSP, bem com as Normas Especiais
emanadas da autoridade competente,
respeitando ainda:

a) quando a armazenagem ocorrer no interior
das edificagbes, estas deverdo atender as
disposi¢ées desta lei;

b) os tanques e reservatérios a céu aberto
deverdo obedecer os recuos obrigatérios da
Legislagéo de Parcelamento, Uso e Ocupagao
do Solo - LPUOS, guardado afastamento
minimo de 3,00 m (trés metros) das divisas do
lote;

c) aplicar-se-& as canalizacbes e aos
equipamentos integrantes do sistema de
armazenagem, o0S mesmos afastamentos
previstos naletra "b";

d) as edificagbes, tanques, reservatorios,
canalizagbes e equipamentos, em fungdo do
tipo de produto armazenado, deverdo garantir
a seguranga e integridade do entorno através
de protecdo adequada contra vazamentos,
incéndios, descargas atmosféricas,
emanacgao de gas e vapores nocivos, odores e
temperaturas extremas;

e) excluir-se-do das disposi¢oes deste
Capitulo, os reservatérios integrantes de
maquinas e motores, desde que a eles
integrados e com capacidade limitada.

AGEN(,:IA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA-ANVISA

A finalidade institucional da ANVISA,
agéncia criada pela Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999 [14], é promover a protecao da
saude da populacdo por intermédio do
controle sanitario da produgdo e da
comercializagdo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive
dos ambientes, dos processos, dos insumos e
das tecnologias a eles relacionados. Além
disso, a Agéncia exerce o controle de portos,
aeroportos e fronteiras e a interlocugéo junto
ao Ministério das Relagbes Exteriores e
instituigbes estrangeiras para tratar de
assuntos internacionais na area de vigilancia
sanitaria [15].

Assim, no desenvolvimento da sua
missao institucional e de forma articulada com
0s agentes técnicos e econdmicos, a ANVISA
criou, em sua estrutura organizacional, uma
Geréncia Geral de Laboratérios de Salde
Publica, com a responsabilidade precipua de
organizar e estimular o desenvolvimento de
uma robusta capacitagio laboratorial no Pais
para prover servigos laboratoriais de suporte
ao setor da saude, em conformidade com as
modernas praticas e exigéncias preconizadas
por normas de consenso internacional.

Com base nesse preceito filoséfico, e
inspirado na ja consolidada Rede Brasileira de
Laboratdrios de Ensaios (RBLE) competente-
mente operacionalizada pelo INMETRO, a
ANVISA, por forga da Resolugao 229, de 24 de
junho de 1999 [16], definiu as bases
conceituais de uma rede laboratorial para
congregar uma infra-estrutura laboratorial
provedora de servigos confiaveis para a o
importante segmento da saude publica
brasileira. Nascia, assim, a Rede Brasileira de
Laboratorios Analiticos em Satde (REBLAS),
desde entdo em fase de consolidacdo [17].

REBLAS

A REBLAS congrega um conjunto de
laboratorios de ensaios de equivaléncia
farmacéutica, de laboratdrios analiticos em
saude e de organismos provedores de
ensaios de proficiéncia que prestam servigo
na area da saude. A rede é composta de
laboratdrios oficiais e privados autorizados
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), mediante habilitagdo pela
Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude
Publica (GGLAS/ANVISA), el/ou
credenciamento pelo INMETRO (Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial).

Os objetivos da REBLAS sao:

* Aperfeicoar os padrbes de ensaios e
gerenciamento de centros de ensaios de
equivaléncia farmacéutica, laboratorios
analiticos em saude e de organismos
provedores de ensaios de proficiéncia
que prestam servi¢os no Brasil;

* |dentificar e reconhecer oficialmente
centros de ensaios de equivaléncia
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farmacéutica, laboratérios analiticos em
saude e organismos provedores de
ensaijos de proficiéncia no Brasil;

* Promover a aceitagdo dos dados de
ensaio de laboratorios habilitados, tanto
nacional quanto internacionalmente;

* Utilizar de modo racional a capacitagdo
laboratorial da area de satide no pais;

» Aperfeicoar a imagem dos centros de
ensalos de equivaléncia farmacéutica, de
laboratorios analiticos em satde e dos
organismos provedores de ensaios de
proficiéncia realmente capacitados;

» Propor a politica nacional de gestdo de
qualidade para os laboratorios que
prestam servi¢os de analise em produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitéaria.

A REBLAS engloba inclusive os
laboratorios de ensino e pesquisa, como
mostra na Figura 1, fornecendo aos
laboratérios um meio objetivo de avaliar e
demonstrar a confiabilidade dos dados que
estejam produzindo.
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Figura 1: Categoria debal.'atérios credenciados pela
REBLAS/ANVISA. Fonte: REBLAS, 2008 [17].

Os laboratérios que compdem a
REBLAS s&o avaliados pela GGLAS. O
objetivo da habilitagdo € garantir a boa
qualidade dos servicos prestados pelas
entidades habilitadas.

No site da ANVISA esta disponi-
bilizado o guia “Procedimentos Operacionais
da REBLAS” [18] com as instrugdes
necessarias para os laboratérios requisitantes
darem inicio a todo o processo de habilitagao.
A seguir as informagoes que foram extraidas
deste documento:

* Procedimentos para a Habilitacdo de
Laboratorios junto a REBLAS (Proc./
GGLAS 01): Da instrugcbes para os
primeiros passos do processo de
habilitacao. Comegando pelo preenchi-

mento do formulario Form./GGLAS n°07 —
Solicitagdo de Habilitagdo, constante na
segao REBLAS do site
www.anvisa.gov.br, e envio deste para a
GGLAS/ANVISA, que ira analisar se o
escopo solicitado encontra-se dentro de
sua area de interesse e atuagao, e assim,
verificar a viabilidade ou ndo de
atendimento a essa solicitagdo.

No caso de viabilidade de atendi-
mento, o Avaliador Lider comunica ao Gerente
Geral da GGLAS/ANVISA e da prosse-
guimento ao processo de habilitacdo,
conforme o Proc./GGLAS n°18 — Conducao da
Avaliacdo para Habilitagdo de Laboratorios
(18];

« Conduc&o da Avaliagdo para Habilitagao
de Laboratérios (Proc./GGLAS n°18):
Este Procedimento é utilizado na
condugéao da pré-avaliagdo, da andlise da
documentagdo, das avaliagbes e no
acompanhamento de acdes corretivas
dos laboratdrios solicitantes. Este
Procedimento é adotado pela GGLAS/
ANVISA ou ainda por outros orgaos
regulamentadores e instituicdes no
ambito do Ministério da Saude [18].

Conforme foi dito anteriormente a
GGLAS/ANVISA habilita e verifica a
competéncia técnica da entidade para realizar
estudos e andlises aos quais se propoe. Para
isso, os laboratorios que desejam se
credenciar @ REBLAS deverdao se submeter
aos critérios estabelecidos na ABNT ISO/IEC-
17025, BPL (Boas Praticas de Laboratorio),
BPLC (Boas Praticas de Laboratorios
Clinicos) e a ISO/Guias-43 1 e 2, instrumentos
internacionais sobre qualidade de servigos e
produtos. O objetivo é estabelecer critérios
para a habilitacdo de laboratorios nacionais
(oficiais e privados) e o reconhecimento de
laboratorios estrangeiros.

A seguir serdo indicadas as normas
que devem estarimplantadas nos laboratorios
que desejam se habilitar a REBLAS.

* NIT-DICLA-028 (Proc/GGLAS 02/BPL):
Boas Praticas de Laboratdrio (BPL) € um
sistema da qualidade relativo a
organizacgao e as condigdes sob as quais
os estudos em laboratério e no campo séao
planejados, realizados, monitorados,
registrados, relatados e arquivados.
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Incluem-se também os equipamentos,
substancias de referéncia, reagentes e
solventes, armazenamento de amostras
eetc.[18].

* NBR ISO/IEC 17.025 (Proc./GGLAS
02/17025) [19]: especifica os requisitos
gerais para a competéncia em realizar
ensaios e/ou calibragées, incluindo
amostragem. Ela cobre ensaios e
calibragbes realizados utilizando
métodos normalizados, métodos nao
normalizados e métodos desenvolvidos
pelo laboratorio. Esta Norma deve ser
utilizada por laboratorios no desenvolvi-
mento do seu sistema de gestdo para
qualidade, operacdes técnicas e
administrativas. Clientes de laboratérios,
autoridades regulamentadoras e
organismos de acreditacdo podem
também usa-la na confirmagcdo ou no
reconhecimento da competéncia de
laboratorios. Esta Norma n&o tem como
proposito ser usada como a base para a
certificagao de laboratorios.

* ABNT ISO/IEC GUIA 43 (Proc./GGLAS
02/43) [20]: refere-se aos ensaios de
proficiéncia a serem utilizados para a
geracao de resultados em ensaios de
comparagoes interlaboratoriais com o
objetivo de avaliar a competéncia técnica
dos laboratérios participantes desses
ensaios. Sendo da maior importancia
para os usuarios dos servicos desses
laboratorios a garantia de que o
laboratério de ensaio obtenha, de forma
constante, resultados confiaveis.

Essa ISO é dividida em duas partes:
Parte 1 — Desenvolvimento e operagdo de
programas de ensaio de proficiéncia; e Parte 2
— Selecao e uso de programas de ensaios em
proficiéncia por organismos de
credenciamento de laboratorios [20], [21].

CETESB - COMPANHIA DE TECNOLOGIA
DE SANEAMENTO AMBIENTAL

A CETESB, ¢rgao designado com
competéncia, conforme o Decreto Estadual n°
8.468 de 8 de setembro de 1976 [22]., para
aplicacao da Lei n® 997 de 31 de maio de 1976
[23], que dispde sobre a prevengao e controle
da poluicdo do meio ambiente.
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Para fins de aplicagdo da Lein® 997 e
de seu Decreto n° 8.468, entende-se como
poluigao do meio ambiente a presenca, o
langamento ou a liberagao, nas aguas, no ar
ou no solo, de toda e qualquer forma de
matéria e energia, com intensidade, em
quantidade, de concentragcdo ou com
caracteristicas em desacordo com as que
forem estabelecidas em decorréncia da Lei n°®
997, ou que tornem ou possam tornar as
aguas, o ar ou solo:

¢ Improprios, nocivos ou ofensivos a salde;

¢ Inconvenientes ao bem estar publico;

» Danosos aos materiais, afaunae aflora, e

* Prejudiciais a seguranga, ao uso e gozo
da propriedade e as atividades normais da
comunidade.

O Decreto n° 8.468 estabelece, para
liberagao no meio ambiente, os padrées de
gualidade e de emissao dos efluentes
aquaticos e atmosféricos. Assim como
classifica corpos d'agua receptores em:

» Classe 1: aguas destinadas ao
abastecimento doméstico, sem
tratamento prévio ou com simples
desinfeccgao;

e Classe 2: &aguas destinadas ao
abastecimento doméstico, apods
tratamento convencional, a irrigacao de
hortalicas ou plantas frutiferas e a
recreagao de contato primario (natagao,
esqui-aquatico e mergulho);

* Classe 3: aguas destinadas ao
abastecimento doméstico, apds trata-
mento convencional, a preservacao de
peixes em geral e de outros elementos da
fauna e flora e a dessedentagdo de
animais; e

* Classe 4: aguas destinadas ao
abastecimento doméstico, apds trata-
mento avangado, ou a navegacgdo, a
harmonia paisagistica, ao abastecimento
industrial, a irrigacdo e a usos menos
exigentes.

RESOLUGAO SMA-37

A Secretaria de Meio Ambiente
regulamentou através da Resolucdo SMA-37,
de 30 de agosto de 2006 [24], as exigéncias
para os resultados analiticos de laudos
apreciados pelos orgaos integrantes do
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Sistema Estadual de Administracdo da
Qualidade Ambiental, Protecao, Controle e
Desenvolvimento do Meio Ambiente e Uso
Adequado dos Recursos Naturais — SEAQUA.
Os resultados de ensaios subsidiam o
exercicio das atribuigbes legais do controle,
monitoramento e a fiscalizagao das atividades
efetiva ou potencialmente poluidoras ou
daquelas que, sob qualquer forma, possam
causar degradagao ambiental, a partir de
tomada de decisGes embasadas nos
respectivos processos técnico-administra-
tivos e, muitas vezes, em laudos analiticos
que os compdem. Nas respectivas funcdes
publicas de controle e preservacao do meio
ambiente, é necessario a confiabilidade dos
resultados preparados por laboratérios
externos de ensaios fisicos, quimicos
organicos e inorganicos, microbiolégicos,
biolégicos e toxicologicos. Segundo a
resolugdo SMA-37, somente serdo aceitos
resultados de ensaios analiticos quando
realizados por laboratérios de ensaio
acreditados, nos parametros determinados,
segundo a Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025,
pelo Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizagdao e Qualidade Industrial -
INMETRO, ou outro organismo reconhecido
por ele, ou por laboratério que possua outros
pardmetros acreditados, de acordo com
criterios da CETESB. Estes ainda deveréo
ser apresentados em um relatério, ou
qualquer outro documento analogo, em sua
versao original, devidamente aprovados e
assinados por profissional habilitado e com o
selo da Rede Brasileira de Laboratérios de
Ensaio (RBLE) ou outra instituicdo
reconhecida pelo INMETRO.

O uso da NBR ISO/IEC 17025 facilita
a cooperagédo entre laboratérios e outros
organismos, auxiliando na troca de
informagbes e experiéncias, bem como na
harmonizagdo de normas e procedimentos, o
que podera significar reducao de custo [ 1 9l.

No Brasil o Unico acreditador é o
INMETRO, signatario do ILAC (International
Laboratory Accreditation Cooperation).
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