PORTARIA N° XX, DE XX DE XXXXXXXX DE 2022.

Estabelece os critérios e requisitos para o credenciamento e monitoramento de laboratorios
pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuigdo que
Ihe confere o art. 87, paragrafo Unico, inciso I, da Constitui¢ao, tendo em vista o disposto no Decreto n?
10.827, de 30 de setembro de 2021, no Decreto n2 5.741, de 30 de margo de 2006, e o que consta do
Processo n? 21000.021099/2022-77, resolve:

Art. 12 Estabelecer os critérios e requisitos para o credenciamento e monitoramento de
laboratdrios pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, na forma da presente Portaria.

Art. 22 Os laboratérios credenciados pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento integram a Rede Nacional de Laboratdrios Agropecudrios do Sistema Unificado de
Atengdo a Sanidade Agropecuaria.

CAPITULO |
DA APLICACAO

Art. 32 Os critérios e requisitos constantes nesta Portaria se aplicam a qualquer laboratério,
publico ou privado, que realize ensaios laboratoriais para os programas e controles oficiais do Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

Pardgrafo Unico. O credenciamento destina-se a atender, de forma complementar, as
demandas dos programas e controles oficiais do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
ndo atendidas pelos Laboratdrios Federais de Defesa Agropecuaria.

CAPITULO II
DAS DEFINICOES

Art. 42 Para efeito do disposto nesta Portaria, serdo consideradas as seguintes defini¢des:

| - auditoria de credenciamento: processo sistematico e documentado de auditoria que visa
a obtengao de registros, comprovagao de fatos ou outras informagdes pertinentes, de forma a verificar,
por meio de evidéncia objetiva, o cumprimento das normas e regulamentos, para fins de
credenciamento de laboratdrio junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;
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Il - auditoria de monitoramento: processo sistematico e documentado de auditoria, com ou
sem aviso prévio ao laboratdrio, que visa a obtengdo de registros, comprovagao de fatos ou outras
informacgdes pertinentes, de forma a verificar, por meio de evidéncia objetiva, o cumprimento das
normas e regulamentos pelo laboratério credenciado junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento;

Il - auditoria documental: auditoria realizada por meio da andlise de documentos solicitados
pela equipe auditora ao laboratério.

IV - auditoria remota: auditoria de carater excepcional, realizada através de ferramentas de
audio e video para acompanhar a execucado das atividades e andlises dos laboratérios.

V - auditoria in loco: auditoria realizada presencialmente no laboratério auditado a fim de
acompanhar a execugdo das atividades e andlises laboratoriais.

VI - auditoria mista: auditoria na qual parte da equipe audita de modo presencial e a outra
parte remotamente.

VIl - auditoria sincrona: auditoria remota que acontece em tempo real, sem gravacbes
prévias, cujos questionamentos devem ser respondidos na hora.

VIII - auditoria assincrona: auditoria remota na qual sdo permitidas a realizacdo de gravacbes
prévias sem a necessidade de interagao em tempo real.

IX - auditor lider: auditor fiscal federal agropecuario, a quem ¢é atribuida a responsabilidade
de organizar, realizar e coordenar uma auditoria de laboratdrio;

X - auditor: auditor fiscal federal agropecuario designado para integrar uma equipe auditora,
a fim de desempenhar atividades de auditoria definidas pelo auditor lider;

Xl - auditor em treinamento: auditor fiscal federal agropecudrio em treinamento de
auditoria;

XIl - especialista: servidor do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento ou de
outras instituicdes a quem é atribuida a fungdo de suporte técnico a uma auditoria com conhecimentos
especificos; e

Xl - observador: profissional do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento ou de
outras instituicdes ou membro de missdes internacionais designado para acompanhar uma auditoria de
laboratério, com o objetivo de orientar, avaliar a equipe auditora ou colher informagdes para algum fim
especifico, desde que autorizado pela Coordenacdo-Geral de Laboratérios Agropecudrios, da Secretaria
de Defesa Agropecuaria.

XIV — controle oficial: é qualquer acao exclusiva da fiscalizagdo do Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento e executada por agentes publicos.
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XV — programa oficial: é qualquer agao definida pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, em apoio as suas a¢des de fiscalizacdo, executada por agentes privados, habilitados ou
autorizados pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento para esse fim, segundo legislagao
especifica.

XVI - nao conformidade: ndao atendimento, por parte do laboratério, de um critério ou
requisito estabelecido em regulamento aplicado ao credenciamento;

XVII - laboratério credenciado: laboratério publico ou privado, legalmente constituido como
laboratério, homologado pelo Ministério da Agricultura, Pecuadria e Abastecimento para realizar ensaios
e emitir resultados em atendimento aos programas e controles oficiais do Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento;

XVIII - ensaio: determinagao analitica, segundo uma técnica e um método, aplicados a uma
matriz, associada, quando pertinente, a uma espécie animal ou vegetal;

XIX - técnica: principio fisico, quimico ou bioldgico usado como base para analisar uma
amostra.

XX - método de ensaio: sequéncia légica de operagdes, ordenadamente dispostas,
executadas para determinagao de caracteristicas e propriedades fisicas, quimicas ou biolégicas de uma
amostra;

XXl - método normalizado: método de ensaio que consta em norma ou documento
normativo equivalente, publicado por um organismo de normalizagao;

XXIlI - método oficial: método de ensaio descrito ou constante de relacao bibliografica de
métodos, por area de atuagao, publicados no sitio eletrénico do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, pela  Coordenagdo-Geral de Laboratérios Agropecudrios, em atendimento aos
programas e controles oficiais do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

XXIIl - método validado: método de ensaio submetido a confirmacdo por exame e
fornecimento de evidéncia objetiva de que os requisitos especificos para um determinado uso
pretendido sdo atendidos, de acordo com protocolos nacionais ou internacionalmente reconhecidos;
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XXIV - organismo de normalizagdo: organismo com atividades normativas, reconhecido em
nivel nacional, regional ou internacional, que, por forga de seus estatutos, tem como principal fungao a
preparac¢do, a aprovacao ou a adog¢do de normas que sao postas a disposicao do publico;

XXV - escopo de credenciamento: conjunto de um ou mais ensaios realizados por laboratério
credenciado e publicados no sitio eletrénico do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

XXVI - escopo de referéncia: relacdo de ensaios demandados pelos programas e controles
oficiais do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, por area de atuacao;

XXVII - escopo minimo: conjunto de ensaios, constantes do escopo de referéncia, por matriz,
classe de matriz ou classe de ensaio, conforme o caso, cuja realizagdao é compulsoria pelos laboratérios
credenciados;

XXVIll - classe de ensaio: conjunto de determinacgdes analiticas agrupadas segundo
caracteristicas afins;

XXIX - classe de matriz: conjunto de matrizes agrupadas segundo caracteristicas afins;

XXX - matriz: é o objeto de ensaio ou de analise;

XXXI - atualizagdo de escopo: inclusdao, suspensao, cancelamento da suspensdo ou
cancelamento de ensaios do escopo de credenciamento ou alteragdo de dados dos ensaios
credenciados, mediante solicitacdo do laboratdrio credenciado;

XXXII - extensdo de escopo: inclusdo de nova area de atua¢do no escopo do credenciamento,
mediante solicitacdo do laboratério credenciado;

XXX - relatério de ensaio: documento de que constam os resultados de cada ensaio ou
série de ensaios realizados pelo laboratério, relatados de forma exata, clara, objetiva e sem
ambiguidades;

XXXIV - responsavel pela dire¢ao do laboratério: representante legal do laboratério
credenciado, responsavel pela interlocu¢do entre o laboratdério e a Coordenacdo-Geral de Laboratdrios
Agropecuarios, da Secretaria de Defesa Agropecudria, no ambito do seu credenciamento junto ao
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;
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XXXV - responsavel pela gestdo da qualidade: profissional do quadro efetivo de funcionarios
do laboratério credenciado, capacitado na Norma ABNT NBR ISO/IEC 17.025, responsavel pela geréncia
e manutencdo do Sistema de Gestdo da Qualidade do laboratdrio, no dambito do seu credenciamento
junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

XXXVI - responsavel técnico: profissional de nivel superior, do quadro efetivo de funcionarios
do laboratdrio, legalmente habilitado, inscrito no conselho de classe pertinente, como nivel superior,
responsavel pelos resultados emitidos e pela assinatura dos relatérios de ensaio, referentes ao escopo
de credenciamento sob sua responsabilidade;

XXXVII - responsdvel técnico substituto: profissional de nivel superior, do quadro efetivo de
funciondrios do laboratdrio, legalmente habilitado, inscrito no conselho de classe pertinente,
responsavel pelos resultados emitidos e pela assinatura dos relatdrios de ensaios, referentes ao escopo
de credenciamento sob sua responsabilidade, quando o responsdvel técnico estiver impossibilitado de
fazé-lo;

CAPITULO 1lI
DO CREDENCIAMENTO

Art. 62 Para solicitar o credenciamento de um laboratdrio junto ao Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento, o interessado deverd apresentar, por meio do Servico de Credenciamento de
Laboratério, disponivel na Portal de Servicos do Governo Federal, as seguintes informacdes e
documentos:

| - Dados do Laboratodrio:
a) Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;
b) Nome Empresarial;

c¢) Nome do Laboratério;

5de 35



d) Cdpia do comprovante de Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ, valido e atualizado
obtido junto ao site da Receita Federal;

e) Cdpia do Contrato Social ou documento equivalente, da empresa ou instituicdo a qual o
laboratério estd vinculado, valido e atualizado; e

f) Copia do Alvara de Funcionamento do laboratdrio ou documento equivalente, valido e
atualizado obtido junto ao Orgdo competente.

Il - Enderego do Laboratério:

a) Cdodigo de Enderecamento Postal - CEP;
b) Cidade;

¢) Unidade Federativa - UF;

d) Logradouro;

e) Bairro;

f) Complemento; e

g) Numero.

Il - Contatos do Laboratério:
a) Telefone; e

b) e-mail do laboratério.

IV - Responsavel pela Diregdo do Laboratorio:

a) Nome;

b) Cadastro de Pessoa Fisica - CPF;

c) Registo Geral - RG;

d) Orgdo Expedidor do Registro Geral - RG;

e) Unidade Federativa - UF do Org3o Expedidor do Registro Geral - RG;
f) e-mail; e

g) Termo de Compromisso com o Credenciamento assinado pelo Responsdvel pela Diregdo
do Laboratdrio, com firma reconhecida em cartério, conforme modelo constante no sitio
eletrénico do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, conforme Anexo I.

V - Responsavel pelo Sistema de Gestdao da Qualidade do Laboratodrio:

a) Nome;
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b) Cadastro de Pessoa Fisica - CPF;

c) Registro Geral - RG;

d) Orgdo Expedidor do Registro Geral - RG;

e) Unidade Federativa - UF do Org3o Expedidor do Registro Geral - RG; e

f) e-mail.

VI - Area(s) de Atuacdo do Laboratério.

VII - Escopo por Area de Atuagdo.

VIII - Responsaveis Técnicos

a) Nome;

b) Cadastro de Pessoa Fisica - CPF;

c) Registro Geral - RG;

d) Orgdo Expedidor do Registro Geral - RG;

e) Unidade Federativa - UF do Org3o Expedidor do Registro Geral - RG;
f) Conselho de Classe;

g) Numero do Registro do Conselho de Classe;

h) Unidade Federativa - UF do Registro do Conselho de Classe;

i) e-mail do Responsdvel Técnico;

j) Termo de Compromisso de Responsabilidade Técnica do Responsavel Técnico, com firma
reconhecida em cartorio, conforme modelo constante no sitio eletronico do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, conforme Anexo Il; e

k) Copia da Carteira de Habilitagdo Profissional do Responsavel Técnico Adicional, valida e
atualizada, emitida pelo respectivo Conselho de Classe.

IX - Responsdveis Técnicos por Area de Atuagdo
a) Nome do Responsavel Técnico;

b) Area de Atuagdo; e

c) Tipo.

X - Instalagdes e Equipamentos por Area de Atuagdo

a) Area de Atuacdo;
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b) Planta baixa ou croqui das instalagdes do laboratdrio, assinado por profissional registrado
junto ao Conselho Regional de Engenharia e Agronomia - CREA ou Conselho Regional de
Arquitetura e Urbanismo - CAU, indicando a finalidade e organizacdo de cada ambiente;

¢) Memorial descritivo das instalagdes do laboratdrio, assinado por profissional com registro
valido junto ao Conselho Regional de Engenharia e Agronomia - CREA ou Conselho Regional
de Arquitetura e Urbanismo - CAU;

d) Documento com a descricdo detalhada do fluxo das amostras no laboratério, indicando
todas as areas percorridas desde a sua recepg¢ao até a finalizagdo dos ensaios, seu
armazenamento e descarte; e

e) Relacdo de equipamentos, indicando marca, modelo e cédigo de identificacdo no
laboratdrio.

XI - Dados da Acreditacao

a) Lista Mestra de documentos, internos e externos, do Sistema de Gestdo da Qualidade do
Laboratério; e

b) Certificado de Acreditagdo emitido pela Coordenagdo-Geral de Acredita¢do, do Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - CGCRE/Inmetro, na Norma ABNT NBR
ISO/IEC 17.025 - Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratdrios de Ensaio e Calibragéo,
valido e atualizado;

c) Escopo de Acreditacdo emitido pela Coordenacdo-Geral de Acreditacdo, do Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - CGCRE/Inmetro, na Norma ABNT NBR
ISO/IEC 17.025, valido e atualizado, contemplando os ensaios constantes na solicitacdo de
credenciamento.

§ 12 O solicitante podera informar o nome fantasia ou informal utilizado para o laboratério.

| - No caso de ndo existir nome fantasia ou informal deverd ser informado nome do

laboratério igual ao seu nome empresarial;

Il - A solicitagdao no Servigo de Credenciamento de Laboratério no Ministério da Agricultura,

Pecudria e Abastecimento, disponivel no Portal de Servigcos do Governo Federal, devera ser realizada por
meio do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ com o qual o laboratério sera credenciado.

§ 22 O Alvara podera ser substituido por declaragdao ou documento equivalente emitido pelo

Orgdo competente, valido e atualizado, dispensando o laboratério da necessidade desse registro.

§ 32 O Tipo a que se refere o inciso IX trata da atuagdo do responsavel técnico como titular

ou substituto, por drea de atuagao;
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§ 42 Em casos excepcionais, sera admitido o credenciamento a titulo precdrio de
laboratérios estrangeiros, restrito a ensaios especificos nao disponiveis em territério nacional ou caso
nao existam laboratodrios credenciados que realizem tais ensaios em quantidade suficiente.

§ 52 O credenciamento a que se refere o § 42:

| - cabe ser concedido mediante a apresentagdo, no minimo, dos dados de que trata o inciso
| do caput, quando aplicaveis, bem como de copias do certificado de acreditagao e do escopo de
acreditagdo ISO/IEC 17025 - Requisitos Gerais para a Competéncia de Laboratérios de Ensaio e
Calibragao; e

Il - nesse caso, o credenciamento terd como prazo maximo doze meses contados de sua
concessao, prorrogavel uma unica vez por igual periodo.

Art. 72 O credenciamento serd vinculado por enderego e por acreditagdo na Norma ABNT
NBR ISO/IEC 17.025, emitido pela Coordenagdo-Geral de Acreditagdo - CGCRE/Inmetro.

Art. 82 O laboratdrio devera indicar um de seus representantes legais, denominado
Responsavel pela Direcdo do Laboratdrio no ambito do seu credenciamento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, que serd responsdavel pela interlocucdo entre o laboratério e a
Coordenagao-Geral de Laboratorios Agropecuarios.

Art. 92 O laboratério devera nomear um profissional, do seu quadro efetivo de funcionarios,
denominado Responsdavel pelo Sistema de Gestdo da Qualidade no ambito do seu credenciamento junto
ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, que serd responsdvel pela geréncia e
manutengdo do Sistema de Gestao da Qualidade do laboratdrio.

Pardgrafo Unico. Os documentos de nomeacdo do responsdvel pelo Sistema de Gestdo da
Qualidade devem estar disponiveis no laboratdrio, juntamente com evidéncias de sua capacitagao na
Norma ABNT NBR ISO/IEC 17.025.

Art. 10 O credenciamento somente serda concedido para ensaios demandados pelos
programas e controles oficiais do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, constantes do
escopo de referéncia disponivel no sitio eletrénico do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento, por drea de atuagao.

9de35



Art. 11. O credenciamento deixara de ser valido quando ocorrerem alteracdes no numero
do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ, no nome empresarial ou no endereco, com os quais o
laboratério foi credenciado.

il

CAPITULO V
DO ESCOPO

Art. 13. Para cada ensaio a ser credenciado, deverao ser informados:
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| - a determinagdo analitica a ser obtida;

Il - a técnica aplicada na realizagdo do ensaio;

Il - a referéncia bibliografica ou cédigo do método, quando este for normalizado;
IV - a matriz a qual o método sera aplicado; e

V - a espécie, a cultura ou o hospedeiro, quando pertinente.

Pardgrafo Unico. Quando forem adotados métodos validados pelo laboratério, para atender
a exigéncia constante do inciso Il devera ser informado o cddigo do procedimento referente a execucao
do método no laboratdrio, com o seu respectivo nimero de revisao.

Art. 14. O laboratério credenciado somente poderd realizar ensaios para os programas e
controles oficiais do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento apds ter seus dados e escopo
publicados no sitio eletronico do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Paragrafo unico. A divulgacdo de que trata o caput dar-se-a somente apds a publicagao do
credenciamento do laboratério no Diario Oficial da Unido.

Art. 15. Em atendimento as demandas dos programas e controles oficiais do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, a Coordenacao-Geral de Laboratdrios Agropecuarios podera
estabelecer um escopo de referéncia, por area de atuagao.

| - O escopo de referéncia poderd ser composto por ensaios facultativos e compulsdrios;
Il - O escopo de referéncia podera ser subdividido por classe de ensaio ou classe de matriz; e

Ill - Somente serd aceito credenciamento de laboratérios que atendam ao escopo minimo
constante do escopo de referéncia, por area de atuacao, classe de ensaio ou classe de matriz, quando
aplicavel.

CAPITULO VI
DA EXTENSAO DE ESCOPO

Art. 16. Para solicitar extensao do credenciamento de um laboratdério, em uma nova area de
atuagdo, o interessado devera apresentar, por meio do Servigo De Credenciamento de Laboratdrio no
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, disponivel na Portal de Servicos do Governo
Federal, as seguintes informacdes e documentos:
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| - Dados do Laboratadrio:

a) Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;
b) Nome Empresarial; e
c¢) Nome do Laboratério.

I - Area(s) de Atuacdo do Laboratdrio.

1l - Escopo por Area de Atuag3o.

IV - Responsaveis Técnicos

a) Nome;

b) Cadastro de Pessoa Fisica - CPF;

c) Registro Geral - RG;

d) Orgdo Expedidor do Registro Geral - RG;

e) Unidade Federativa - UF do Org3o Expedidor do Registro Geral - RG;
f) Conselho de Classe;

g) Numero do Registro do Conselho de Classe;

h) Unidade Federativa - UF do Registro do Conselho de Classe;

i) e-mail do Responsdvel Técnico;

j) Termo de Compromisso de Responsabilidade Técnica do Responsavel Técnico, com firma
reconhecida em cartorio, conforme modelo constante no sitio eletronico do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, conforme Anexo Il; e

k) Coépia da Carteira de Habilitagdo Profissional do Responsavel Técnico Adicional, vélida e
atualizada, emitida pelo respectivo Conselho de Classe.

V - Responsaveis Técnicos por Area de Atuacgio
a) Nome do Responsavel Técnico;

b) Area de Atuagdo; e

c) Tipo.

VI - Instala¢des e Equipamentos por Area de Atuagdo

a) Area de Atuacdo;
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atuacado, o

b) Planta baixa ou croqui das instalagdes do laboratdrio, assinado por profissional registrado
junto ao Conselho Regional de Engenharia e Agronomia - CREA ou Conselho Regional de
Arquitetura e Urbanismo - CAU, indicando a finalidade e organizacdo de cada ambiente;

¢) Memorial descritivo das instalagdes do laboratdrio, assinado por profissional com registro
valido junto ao Conselho Regional de Engenharia e Agronomia - CREA ou Conselho Regional
de Arquitetura e Urbanismo - CAU;

d) Documento com a descricdo detalhada do fluxo das amostras no laboratério, indicando
todas as areas percorridas desde a sua recepg¢ao até a finalizagdo dos ensaios, seu
armazenamento e descarte; e

e) Relacdo de equipamentos, indicando marca, modelo e cédigo de identificacdo no
laboratdrio.

VIl - Dados da Acreditacdo

a) Lista Mestra de documentos, internos e externos, do Sistema de Gestdo da Qualidade do
Laboratério;

b) Certificado de Acreditagdo emitido pela Coordenagdo-Geral de Acredita¢do, do Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - CGCRE/Inmetro, na Norma ABNT NBR
ISO/IEC 17.025 - Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratdrios de Ensaio e Calibragéo,
valido e atualizado; e

c) Escopo de Acreditacdo emitido pela Coordenacdo-Geral de Acreditacdo, do Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - CGCRE/Inmetro, na Norma ABNT NBR
ISO/IEC 17.025, valido e atualizado, contemplando os ensaios constantes na solicitacdo de
credenciamento.

CAPITULO VII
DA ATUALIZACAO DE ESCOPO

Art. 17. Para solicitar atualizagcdo de escopo de um laboratério credenciado, por area de
interessado devera apresentar, por meio do Servigo de Credenciamento de Laboratério no

Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, disponivel na Portal de Servicos do Governo
Federal, as seguintes informacdes e documentos:

| - Dados do Laboratadrio:

a) Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;
b) Nome Empresarial; e
¢) Nome do Laboratério.

I - Area de Atuacio e Escopo:
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a) Area de Atuacdo; e
b) Escopo a ser alterado.

Il - Dados da Acreditacao

a) Lista Mestra de documentos, internos e externos, do Sistema de Gestdo da Qualidade do
Laboratério; e

b) Certificado de Acreditagdo emitido pela Coordenagdo-Geral de Acredita¢do, do Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - CGCRE/Inmetro, na Norma ABNT NBR
ISO/IEC 17.025 - Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratdrios de Ensaio e Calibragéo,
valido e atualizado;

c) Escopo de Acreditacdo emitido pela Acreditacdo emitido pela Coordenacdo-Geral de
Acreditacdo, do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - CGCRE/Inmetro,
na Norma ABNT NBR ISO/IEC 17.025, valido e atualizado, contemplando os ensaios
constantes na solicitagao de credenciamento.

Paragrafo unico. O laboratdrio devera informar quais alteragdes pretende realizar no escopo
entre as seguintes possibilidades:

| - Inclusdao de Novo Ensaio;

Il - Novo Escopo de Referéncia;

Il - Atualizagao de Método;

IV - Suspensdo de Ensaio;

V - Cancelamento da Suspensdo de Ensaio; e

VI - Cancelamento do Ensaio.

Art. 18. Ao identificar falhas que comprometam a qualidade dos resultados emitidos, para
as quais ndo possam ser adotadas agdes corretivas imediatas, o laboratério devera solicitar
prontamente a Coordenacdo-Geral de Laboratérios Agropecuarios a suspensdo dos ensaios
comprometidos.

§ 12 Caso o ensaio a ser suspenso fizer parte de um escopo minimo, todos os demais
ensaios parte desse escopo minimo deverdo ser suspensos.

§ 22 O tempo maximo de suspensdo de um ensaio ou de um escopo minimo, previsto no
caput, serd de 12 (doze) meses, periodo apds o qual o credenciamento do laboratério, da area de
atuacdo ou do ensaio serd cancelado, conforme o caso.

14 de 35



§ 392 Caso todo o escopo minimo seja cancelado por drea de atuacdo, classe de matriz ou
classe de ensaio os ensaios facultativos, caso existentes, também serdo cancelados.

CAPITULO VIII
DA ALTERACAO DE RAZAO SOCIAL

Art. 19. Para solicitar alteracdo de razao social de um laboratdrio credenciado, o interessado
devera apresentar, por meio do Servigo de Credenciamento de Laboratério no Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento, disponivel na Portal de Servicos do Governo Federal, as seguintes
informacdes e documentos:

| - Dados do Laboratorio:

a) Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;
b) Nome Empresarial;

c¢) Nome do Laboratério;

d) Cépia do comprovante do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ, vdlido e
atualizado obtido junto ao site da Receita Federal;

e) Cdpia do Contrato Social ou documento equivalente, da empresa ou instituicdo a qual o
laboratério estd vinculado, valido e atualizado; e

f) Coépia do Alvara de Funcionamento do laboratdrio ou documento equivalente, valido e
atualizado obtido junto ao Orgdo competente.

Il - Responsavel pela Direg¢ao do Laboratdrio:

a) Nome;

b) Cadastro de Pessoa Fisica - CPF;

c) Registro Geral - RG;

d) Orgido Expedidor do Registro Geral - RG;

e) Unidade Federativa - UF do Orgdo Expedidor do Registro Geral - RG;
f) e-mail; e

g) Termo de Compromisso com o Credenciamento assinado pelo Responsavel pela Diregao
do Laboratério, com firma reconhecida em cartério, conforme modelo constante no sitio
eletronico do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, conforme Anexo |.

Il - Dados da Acreditacao
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a) Certificado de Acreditagdo emitido pela Coordenagao-Geral de Acreditagdo, do Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - CGCRE/Inmetro, na Norma ABNT NBR
ISO/IEC 17.025 - Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratdrios de Ensaio e Calibragéo,
valido e atualizado.

Art. 20. A solicitacdo de alteracdo de razao social aplica-se quando ocorrerem alteragdes:

| - Nome empresarial;
Il - Nome do laboratério;

IIl - Nas atividades primarias ou secunddrias do seu Cadastro Nacional de Pessoa Juridica -
CNPJ;

IV - Nos dados de sociedade do seu contrato social ou documento equivalente; e

V - No objeto do seu contrato social ou documento equivalente.

§ 12 O laboratério que alterar o nimero de seu Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ
ou realizar quaisquer alteragdes de razao social previstas nos incisos | a V do caput, tera prazo de até
noventa dias para regularizagao de seu credenciamento junto a Coordenagao-Geral de Laboratorios
Agropecudrios.

§ 22 O laboratério credenciado que ndo atender ao prazo estabelecido no § 12 terd seu
credenciamento suspenso pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

§ 32 O laboratdrio que alterar o nimero do seu Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ
devera protocolizar nova solicitagao de credenciamento, atendendo ao disposto no art. 62 da presente
Portaria.

CAPITULO IX
DA ALTERACAO DE AREA FiSICA

Art. 21. Para solicitar alteracdo de area fisica de um laboratério credenciado, o interessado
devera apresentar, por meio do Servigo de Credenciamento de Laboratério no Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento, disponivel na Portal de Servicos do Governo Federal, as seguintes
informacdes e documentos:

| - Dados do Laboratadrio:

a) Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;
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b) Nome Empresarial; e

¢) Nome do Laboratério.

- InstalagBes por Area de Atuagdo
a) Area de Atuacdo;

b) Planta baixa ou croqui das instalagdes do laboratdrio, assinado por profissional registrado
junto ao Conselho Regional de Engenharia e Agronomia - CREA ou Conselho Regional de
Arquitetura e Urbanismo - CAU, indicando a finalidade e organizagdo de cada ambiente;

¢) Memorial descritivo das instalagdes do laboratdrio, assinado por profissional com registro
valido junto ao Conselho Regional de Engenharia e Agronomia - CREA ou Conselho Regional
de Arquitetura e Urbanismo - CAU; e

d) Documento com a descricdo detalhada do fluxo das amostras no laboratério, indicando
todas as areas percorridas desde a sua recepcdao até a finalizacdo dos ensaios, seu
armazenamento e descarte.

§ 12 E facultada a Coordenacdo-Geral de Laboratérios Agropecudrios a decisdo sobre a
necessidade de solicitagdo de outros documentos constantes do art. 62 da presente Portaria, assim
como a realizagao de auditoria no laboratorio.

§ 292 O laboratdrio tera um prazo maximo de trinta dias apds ter realizado alteracdes em sua
area fisica para apresentar solicitagdo de alteragdo de area fisica junto Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento.

§ 32 O laboratério credenciado que nao atender aos critérios e requisitos desta Portaria e ao
prazo estabelecido no § 22 tera seu credenciamento suspenso pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Art. 22. O laboratorio que pretender alterar o seu enderegco com o qual foi credenciado
devera protocolizar nova solicitagao de credenciamento, atendendo ao disposto no art. 62 da presente
Portaria.

§ 12 O laboratério terd um prazo maximo de noventa dias apds ter realizado mudanga de
endereco para apresentar nova solicitacdo de credenciamento junto Ministério da Agricultura, Pecudria
e Abastecimento.
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§ 22 O laboratério credenciado que nao atender aos critérios e requisitos desta Portaria e ao
prazo estabelecido no § 19 tera seu credenciamento suspenso pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

CAPITULO X
DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 23. O laboratério deverd nomear Responsavel Técnico, do seu quadro de funcionarios
efetivos, com formagao de nivel superior e qualificagdo compativeis com o escopo de credenciamento,
registrado no respectivo conselho de classe da unidade federativa de localizacdo do laboratério, que
serd responsavel por todas as etapas do ensaio, pelos resultados emitidos e pela assinatura dos
relatérios de ensaio referentes as amostras oriundas dos programas e controles oficiais do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

| - E compulséria a presenca do Responsavel Técnico ou de seu substituto no laboratério
sempre que estiverem sendo realizados ensaios para os programas e controles oficiais do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento; e

Il - O Responsavel Técnico somente poderd realizar atividades compativeis com as
atribuigdes do seu respectivo Conselho de Classe.

Art. 24. O responsavel técnico somente podera emitir relatérios de ensaio referentes as
amostras oriundas dos programas e controles oficiais do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento apos ter seu nome publicado no sitio eletronico do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento.

Art. 25. O responsavel técnico respondera, legal e administrativamente, pela emissdo de
relatérios de ensaio referentes as amostras oriundas dos programas e controles oficiais do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, conforme escopo de credenciamento sob sua responsabilidade
técnica, publicado no sitio eletrénico do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

Paragrafo unico. O responsavel técnico respondera pelos relatdrios de ensaio referentes as
amostras oriundas dos programas e controles oficiais do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento e pelos respectivos registros realizados no exercicio de suas fungdes, mesmo depois de
destituido da funcao.

Art. 26. O responsavel técnico devera fornecer qualquer informacao relacionada ao escopo
pelo qual é responsavel, sempre que solicitado pela Coordenacao-Geral de Laboratdrios Agropecuarios.
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Art. 27. O nome do responsavel técnico e seus respectivos periodos de atuacdo no
laboratdrio credenciado ficardo disponiveis no sitio eletronico do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento, mesmo depois de destituido do cargo.

Art. 282. O laboratdrio poderd nomear um ou mais responsaveis técnicos substitutos, aos
guais se aplicam o previsto nos arts. 23 a 27 desta Portaria, que exercerdo as mesmas atribui¢cdes do
responsavel técnico, quando este estiver impossibilitado de fazé-lo.

Paragrafo Unico. Caso opte por ndo nomear responsavel técnico substituto, o laboratdrio
devera documentar politicas e procedimentos a serem adotados quando da indisponibilidade do
responsavel técnico, prevendo:

| - A suspensao da recepgdao de amostras oriundas dos programas e controles oficiais do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

Il - A suspensdo da realizagdo de ensaios referentes aos programas e controles oficiais do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento; e

IIl - A comunicagao imediata a Coordenagao-Geral de Laboratdrios Agropecuarios.

CAPITULO XI
DA ALTERACAO DE RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 29. Para solicitar alteragdo de responsabilidade técnica de um laboratério credenciado,
o interessado devera apresentar, por meio do Servigo de Credenciamento de Laboratério no Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, disponivel na Portal de Servicos do Governo Federal, as
seguintes informacdes e documentos:

| - Dados do Laboratdrio:
a) Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;
b) Nome Empresarial; e

c¢) Nome do Laboratério.

I - Area(s) de Atuacdo do Laboratdrio.
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Il - Responsaveis Técnicos

a) Nome;

b) Cadastro de Pessoa Fisica - CPF;

c) Registro Geral - RG;

d) Orgido Expedidor do Registro Geral - RG

e) Unidade Federativa - UF do Orgdo Expedidor do Registro Geral - RG;
f) Conselho de Classe;

g) Numero do Registro do Conselho de Classe;

h) Unidade Federativa - UF do Registro do Conselho de Classe;

i) e-mail do Responsdvel Técnico;

j) Termo de Compromisso de Responsabilidade Técnica do Responsavel Técnico, com firma
reconhecida em cartorio, conforme modelo constante no sitio eletronico do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, conforme Anexo Il; e

k) Copia da Carteira de Habilitagdo Profissional do Responsavel Técnico Adicional, valida e
atualizada, emitida pelo respectivo Conselho de Classe.

IV - Exclusao de Responsaveis Técnicos Cadastrados
a) Nome;

b) Cadastro de Pessoa Fisica - CPF;

c) Tipo;e

d) e-mail.

V - Responsaveis Técnicos por Area de Atuagio
a) Nome do Responsavel Técnico;
b) Area de Atuagdo; e

c) Tipo.

Pardgrafo unico. Os dados solicitados no inciso IV deverdo sempre ser informados pelo
laboratdrio toda vez que haver a necessidade de exclusdo de um responsdvel técnico, titular ou
substituto, de uma area de atuacao.

CAPITULO XII
DA SOLICITACAO DE ALTERACAO DE RESPONSAVEL PELA DIRECAO
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Art. 30. Para solicitar alteragao de Responsavel pela Diregao de um laboratério credenciado,
o interessado devera apresentar, por meio do Servigo de Credenciamento de Laboratério no Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, disponivel na Portal de Servicos do Governo Federal, as
seguintes informacdes e documentos:

| - Dados do Laboratdrio:
a) Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;
b) Nome Empresarial; e

c¢) Nome do Laboratério.

Il - Responsavel pela Direg¢ao do Laboratdrio:

a) Nome;

b) Cadastro de Pessoa Fisica - CPF;

c) Registro Geral - RG;

d) Orgdo Expedidor do Registro Geral - RG;

e) UF do Orgdo Expedidor do Registro Geral - RG;
f) e-mail; e

g) Termo de Compromisso com o Credenciamento assinado pelo Responsdvel pela Diregdo
do Laboratdrio, com firma reconhecida em cartério, conforme modelo constante no sitio
eletrénico do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, conforme Anexo I.

CAPITULO XIlI
DA SOLICITACAO DE ALTERACAO DE RESPONSAVEL PELA GESTAO DA QUALIDADE

Art. 31. Para solicitar alteragao de Responsavel pela Gestao da Qualidade um laboratoério
credenciado, o interessado devera apresentar, por meio do Servico de Credenciamento de Laboratério
no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, disponivel na Portal de Servigos do Governo
Federal, as seguintes informacdes e documentos:

| - Dados do Laboratdrio:
a) Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;
b) Nome Empresarial; e

¢) Nome do Laboratério.
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Il - Responsavel pelo Sistema de Gestao da Qualidade do Laboratério:

a) Nome;

b) Cadastro de Pessoa Fisica - CPF;

c) Registro Geral - RG;

d) Orgdo Expedidor do Registro Geral - RG;

e) Unidade Federativa - UF do Org3o Expedidor do Registro Geral - RG; e

f) e-mail.

CAPITULO XIV
DA CONFORMIDADE DOCUMENTAL

Art. 32. A fase de andlise da conformidade documental sera realizada por meio do Servigo
de Credenciamento de Laboratério no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, disponivel
na Portal de Servigcos do Governo Federal e se aplicara as seguintes solicitagdes:

| - Credenciamento de Laboratdrios;

Il - Extensdo de Escopo para nova area de atuagao;

Il - Atualizagao de Escopo;

IV - Alteragao de Responsabilidade Técnica;

V - Alteragdo de Responsavel pela Diregao;

VI - Alteragdo de Responsavel pela Gestao da Qualidade;
VIl - Alteracdo de Razdo Social;

VIII - Alteracdo de Area Fisica; e

IX - Cancelamento de Credenciamento.

§ 19 Nessa fase poderdo ser solicitados ajustes ou correcdes nos dados e ou nos
documentos apresentados pelo laboratério para verificar o cumprimento dos requisitos e critérios
estabelecidos nesta Portaria e nas demais legislagdes e normas relacionadas ao credenciamento.

§ 22 No caso da necessidade de solicitacdo de ajustes ou correc¢des o laboratdrio tera até 30
(trinta) dias para o atendimento.

§ 32 Apds 30 (trinta) dias, se ainda houver necessidade de ajustes ou correcdes, estes
poderdo ser solicitados pela ultima vez ao laboratério, o qual terd até 30 (trinta) dias para atendimento.
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§ 42 O prazo maximo sera de 60 (sessenta) dias para atendimento da solicitacdo de ajustes
pelo laboratério.

§ 52 Caso os ajustes ou correcdes ndo sejam atendidos pelo laboratdrio dentro dos prazos
previstos em § 22 e § 39, a solicitacdo sera indeferida automaticamente pela Plataforma de Servicos.

§ 62 Decorridos os prazos previstos nos § 22 e § 32 se ainda persistirem pendéncias ou
necessidade de correcdes a solicitacdo serda indeferida pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

CAPITULO XV
DAS AUDITORIAS

Art. 33. As auditorias dos laboratérios serdo promovidas pela Coordenacdo-Geral de
Laboratérios Agropecudrios para verificar o cumprimento dos requisitos e critérios estabelecidos nesta
Portaria, na ABNT NBR ISO/IEC 17025 - Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratdrios de Ensaio e
Calibracdo e nas demais legislacdes, normas e manuais relacionados ao credenciamento.

§ 12 Sempre que aplicaveis, deverdo ser adotados os critérios de requisitos da ABNT NBR ISO 19011 —

Diretrizes para auditoria de sistemas de gestéo.
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Art. 34. Ficam definidas as seguintes formas de auditoria:

| - auditoria documental,;
Il - auditoria remota
Il - auditoria mista; e

IV - auditoria in loco.

Art. 35. Por ocasido da realizagao das auditorias, o laboratério devera:

| - disponibilizar as informagdes e documentagao relativa ao seu Sistema de Gestao da
Qualidade, registros de suas atividades laboratoriais desenvolvidas no ambito de sua
solicitagcdo e demais documentos cadastrais relativos a sua organizagdo ou constitui¢ao legal;

Il - atender com presteza e colaborar para a plena execugdo das atividades de auditoria; e

Il - tratar com urbanidade a equipe auditora e manter conduta compativel com a
moralidade.

Art. 36. As auditoras serdo realizadas por meio do Servico de Credenciamento de
Laboratério no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, disponivel no Portal de Servicos do
Governo Federal e se aplicard as seguintes solicitagoes:

| - Credenciamento de Laboratdrios;
Il - Extensdo de Escopo para nova area de atuagao;
Il - Atualizacdo de Escopo; e

IV - Alterag3o de Area Fisica.

Art. 37. As auditorias documentais, remotas e in loco serdo organizadas, realizadas e
coordenadas por um Auditor Lider, juntamente com os demais auditores e especialistas.

§ 12 No caso de identificacdo de ndao conformidades, em auditorias documentais, remotas,
mistas ou in loco, o laboratério terd o prazo maximo de 30 (trinta) dias para comprovar a
implementagao de todas as agdes corretivas necessarias a solugao das nao conformidades evidenciadas.
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§ 29 Apés decorridos trinta dias, se as ndao conformidades apontadas ainda nado tiverem sido
solucionadas, e se estas ndo forem criticas para manutengdo do credenciamento do laboratério, poderd
ser dado novo prazo ao laboratdrio, de no maximo mais 30 (trinta) dias para atendimento.

§ 32 O prazo maximo sera de 60 (sessenta) dias para solucdo das ndo conformidade pelo
laboratdrio.

§ 42 Caso as acles corretivas ndo sejam apresentadas pelo laboratdrio dentro dos prazos
previstos em § 12 e § 29, a solicitacdo sera indeferida automaticamente pela Plataforma de Servicos.

§ 592 Atendidos os prazos previstos nos § 12 e § 22 se ainda persistirem pendéncias ou
necessidade de acdes corretivas a solicitacdo serd indeferida pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento.

Art. 38. Asfases de auditoria documental e in loco serao facultativas as solicitagdes previstas
em lll e IV, e poderdo ser realizadas conforme complexidade da solicitacdo e por decisdo do Auditor
Lider.

Art. 39. A auditoria in loco para credenciamento de laboratério ou extensdo de escopo para
nova drea de atuacdo somente serd realizada mediante a presenca do responsavel pelo Sistema de
Gestdo da Qualidade e de pelo menos um responsavel técnico de cada drea a ser avaliada.

CAPITULO XVI
DO MONITORAMENTO

Art. 40. Os laboratérios credenciados serdo monitorados por meio de:

| - Auditorias documentais, remotas, mistas e ou in loco promovidas pela Coordenagdo-Geral
de Laboratérios Agropecuarios;

I - Verificagdo do cumprimento dos critérios e requisitos estabelecidos na ABNT NBR ISO/IEC
17.025 e nas demais legislacdes, normas e manuais afetos ao credenciamento;

Il - Avaliacdo dos relatérios de participacdo do laboratdrio em ensaios de proficiéncia;
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IV - Avaliagdo dos relatdrios mensais dos ensaios realizados; e

V - Outras acdes definidas pela Coordenacdo-Geral de Laboratdrios Agropecuarios em
legislagdes especificas.

§ 12 As auditorias de que trata o inciso | serdo realizadas sem comunicagao prévia.

§ 22 O relatério de que trata o inciso IV devera ser enviado a Coordenagdo-Geral de
Laboratérios Agropecudrios até o quinto dia util do més subsequente.

§ 32 O laboratdrio credenciado devera, sempre que solicitado, apresentar a Coordenacdo-
Geral de Laboratdrios Agropecudrios ou ao auditor lider documentacdo relativa ao seu Sistema de
Gestdo da Qualidade, registros de suas atividades laboratoriais desenvolvidas no dmbito do seu
credenciamento e demais documentos cadastrais relativos a sua organizagao ou constituicao legal.

§ 42 O laboratério devera manter sua acreditagdo na Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 valida
e ativa junto ao Inmetro, para todos os ensaios do seu escopo de credenciamento.

Art. 41. As auditoras documentais e in loco serdo realizadas por meio do Servico de
Monitoramento do Credenciamento de Laboratoério, disponivel na Portal de Servicos do Governo
Federal.

§ 12. Nas auditorias de monitoramento em que as nao conformidades evidenciadas nao
ocasionarem suspensdo do credenciamento, o laboratdrio tera o prazo maximo de 30 (trinta) dias para
comprovar a implementagdo de todas as agdes corretivas necessarias, podendo ser prorrogado por
prazo de igual periodo.

§ 22 Apds anadlise das agdes corretivas apresentadas pelo laboratério, se estas ndao tenham
sido suficientes para solucionar as nao conformidades apontadas, podera ser dado novo prazo ao
laboratério, de no maximo 30 (trinta) dias para atendimento.

§ 32 Caso as agOes corretivas nao sejam apresentadas pelo laboratério dentro dos prazos
previstos em § 12 e § 22, o credenciamento sera suspenso pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.
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§ 42 Atendidos os prazos previstos nos § 12 e § 22 se ainda persistirem pendéncias ou
necessidade de agbes corretivas o credenciamento sera suspenso pelo Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento.

Art. 42. E compulséria a participagdo do laboratério credenciado nos programas de
comparagao interlaboratorial promovidos ou indicados pela Coordenagdao-Geral de Laboratérios
Agropecudrios.

Pardgrafo uUnico. As despesas relativas a participacdo de que trata o caput serdo de
responsabilidade do laboratério credenciado.

Art. 43. Todos os registros referentes aos ensaios e as amostras oriundas dos programas e
controles oficiais do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento devem estar a disposi¢cdo da
Coordenagao-Geral de Laboratorios Agropecuarios sempre que solicitados.

§ 12 Os registros de que trata o caput devem permitir a rastreabilidade de todas as
informagdes necessdrias ao estabelecimento de uma linha de auditoria por meio de um Sistema
Eletrénico de Gerenciamento de Informagdes Laboratorial - LIMS.

§ 22 O laboratério deve preservar, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos, todos os dados
relativos a amostras oriundas dos programas e controles oficiais do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, assim como os registros das observacdes originais, dados derivados e demais
informacgdes referentes aos ensaios nelas realizados.

§ 32 Periodos superiores ao estabelecido no § 22 poderao ser definidos em legislagdao
especifica.

CAPITULO XVII
DAS AMOSTRAS

Art. 44. O laboratério ndo podera receber amostras oriundas dos programas e controles
oficiais do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento para ensaios ndo previstos em seu
escopo de credenciamento.

Art. 45. As amostras oriundas dos programas e controles oficiais do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento deverdao ser univocamente registradas e identificadas no
laboratério.
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Art. 46. Quaisquer dados relativos a amostras coletadas no ambito dos programas e
controles oficiais do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, assim como os registros das
observagoes originais, dados derivados e demais informagdes referentes aos ensaios nelas realizados,
sao de propriedade do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento e somente poderdo ser
divulgados mediante autorizacdo formal encaminhada pela Coordenacdo-Geral de Laboratdrios
Agropecuadrios.

Art. 47. As amostras que se destinam as andlises de contraprova, reteste ou reanalise, que
ficarem sob a guarda do laboratério credenciado, serdo de sua inteira responsabilidade e deverao ser
mantidas conservadas em condi¢cdes adequadas, lacradas e invioladas até que seja autorizado seu uso
ou descarte.

Art. 48. O laboratdrio podera se responsabilizar pela amostragem, desde que prevista em
legislacdo especifica.

CAPITULO XVIII
DOS METODOS DE ENSAIO

Art. 49. Para a realizacdo dos ensaios em amostras oriundas dos programas e controles
oficiais do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, o laboratério deve adotar métodos
oficiais.

§ 1° A relacdo dos métodos oficiais ficard disponivel no sitio eletrénico do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

§ 2° Enquanto os métodos oficiais ndo forem estabelecidos o laboratério deverd adotar
métodos normalizados, desde que avaliados e aprovados pela Coordenacdo-Geral de Laboratdrios
Agropecuadrios.

§ 3° Na inexisténcia de métodos normalizados o laboratério deverd adotar métodos
validados segundo protocolos de validagao, nacional ou internacionalmente aceitos, desde que
avaliados e aprovados pela Coordenacdo-Geral de Laboratérios Agropecudrios.

CAPITULO XIX
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DO RELATORIO DE ENSAIO

Art. 50. O laboratério credenciado deverd emitir os resultados obtidos a partir do
processamento das amostras oriundas dos programas e controles oficiais do Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento por meio de documento denominado relatério de ensaio, o qual devera
informar o numero da Portaria de seu credenciamento.

§ 12 O numero da Portaria prevista no caput somente devera constar no relatério de ensaio
emitido para amostras oriundas dos programas e controles oficiais do Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento.

§ 22 Os relatodrios de ensaio emitidos no dambito do credenciamento deverao apresentar
exclusivamente os ensaios previstos no escopo de credenciamento do laboratério.

§ 32 Todos os relatdrios de ensaios que apresentarem portaria de credenciamento poderao
ser alvo de auditoria da Coordenacao-Geral de Laboratdrios Agropecuarios.

Art. 51. O laboratério deverd interromper imediatamente suas atividades e reter os
respectivos relatérios de ensaio, quando for identificado trabalho ndao conforme que interfira, direta ou
indiretamente, na qualidade do resultado do ensaio.

Art. 52. No caso de utilizacdo de assinatura eletrénica para emissdo de relatérios de ensaio,
o laboratério devera apresentar certificado, valido e atualizado, por Cadastro de Pessoa Fisica - CPF de
cada Responsavel Técnico, emitido por autoridades certificadoras credenciadas pela Infra-Estrutura de
Chaves Publicas Brasileiras - ICP-BRASIL.
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CAPITULO XX
DO SISTEMA DE GERENCIAMENTO DE INFORMAGOES LABORATORIAIS

Art. 53 O laboratério devera ter um Sistema de Gerenciamento de Informacdes Laboratoriais
- LIMS plenamente rastreavel até os dados originais, passivel de consulta a qualquer momento e que
apresente as devidas garantias antifraude e alteracao.

Paragrafo Unico. O Sistema de Gerenciamento de Informacdes Laboratoriais - LIMS devera
permitir de forma nativa, ou de forma customizada, a integracdo com os Sistemas informatizados do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

CAPITULO XXI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 54. O laboratério devera informar a Coordenacdo-Geral de Laboratdrios Agropecuarios
guaisquer alteracdes em seus dados cadastrais, de forma a manter as informacgdes disponiveis no sitio
eletronico do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento sempre atualizadas.

Art. 55. O laboratdrio, as suas expensas, devera atender as convocacdes do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento para participar de reunides e capacitacdes que se fizerem
necessarias.

Art. 56. O laboratdrio deverd informar imediatamente a Coordenacdo-Geral de Laboratérios
Agropecudrios quando o resultado do ensaio ou qualquer outra informacado de que disponha revelar a
suspeita ou a existéncia de agente patogénico de notificagdo obrigatéria para o Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, praga regulamentada, perigo quimico ou bioldgico que constitua
risco para a saude publica, para a saude animal ou para a sanidade vegetal.

Paragrafo unico. A ndo comunicacdo das informacdes a que se refere o caput implicard no
cancelamento do credenciamento.

Art. 57. O laboratério credenciado ndo poderd, sem a autorizacao formal da Coordenacao-
Geral de Laboratérios Agropecuarios, subcontratar outro laboratério para realizar, ainda que
parcialmente, os ensaios para as amostras oriundas dos programas e controles oficiais do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

Art. 58. Em obediéncia ao relevante interesse publico, o laboratério, seus proprietarios e
suas equipes técnica e administrativa deverdao estar isentos de envolvimento direto com atividades
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ligadas a produgao ou a comercializagdo de insumos, produtos, animais e vegetais, alvos dos programas
e controles oficiais do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

§ 12 O disposto no caput se estende a atividades de representacdo, servicos de
despachante, certificacdo, consultoria e assisténcia técnica, bem como a participacdo em entidades de
classe, especialmente associacdes, federacdes, cooperativas e sindicatos, e ainda, quando localizados
em parques de exposicao, jockeys clubes e hipicas.

§ 22 Nao configura conflito de interesse a produgao de insumos laboratoriais, a produgdo de
materiais de referéncia, a comercializacdo de ensaios de proficiéncia ou os programas de comparacao
interlaboratorial, a prestagdo de assisténcia técnica relacionada a atividade laboratorial, amostragem,
coleta e transporte de amostras desde que comunicadas e anuidas pela Coordenacao-Geral de
Laboratérios Agropecudrios .

Art. 59. O laboratdrio ndo podera ter sua idoneidade comprometida devido a falsificacao,
adulteracdo ou fraude de resultado de ensaio.

Paragrafo unico. O comprometimento da idoneidade do laboratério n3ao se restringe as
atividades relacionadas a seu credenciamento junto ao Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento.

Art. 60. O laboratdrio credenciado devera atender as solicitacbes formais e cumprir os
prazos estabelecidos pela Coordenacdo-Geral de Laboratérios Agropecudrios.

CAPITULO XXII
DA SUSPENSAO DO CREDENCIAMENTO

Art. 61. A suspensdo dar-se-a mediante o descumprimento de qualquer critério ou requisito
estabelecido nesta Portaria.

§ 12 A suspensdo abrangera os ensaios comprometidos pela nao conformidade evidenciada.

§ 22 A suspensdo serd aplicada a uma ou a todas as dreas as quais o laboratdrio é
credenciado, quando o disposto no § 12 envolver todos os ensaios do escopo de credenciamento de
uma drea de atuacao ou todo o escopo do laboratério.

§ 32 A suspensdo sera mantida até que as acdes corretivas pertinentes sejam
implementadas e consideradas satisfatérias pela Coordenac¢do-Geral de Laboratérios Agropecudrios.
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§ 42 O tempo maximo para a suspensao prevista no § 32 sera de 12 (doze) meses.

Art. 62. Quando houver prejuizo a qualidade dos resultados dos ensaios, o auditor lider
podera adotar, sem a prévia manifestacdo do laboratoério, a suspensdo imediata de ensaios, de uma ou
mais areas de credenciamento ou de todo credenciamento.

Art. 63. O laboratério que tiver seu credenciamento suspenso deverd interromper
imediatamente os ensaios e o recebimento de amostras oriundas dos programas e controles oficiais do
MAPA.

§ 12 No caso de suspensao do credenciamento, o laboratdrio devera cumprir as orientagdes
da Coordenacado-Geral de Laboratérios Agropecudrios quanto a destinacdao das amostras oficiais que
ainda estiverem lacradas e sua respectiva documentagao.

§ 22 O laboratdrio suspenso sera responsavel pelas despesas de envio das amostras para
outro laboratério indicado pela Coordenagdo-Geral de Laboratdrios Agropecuarios.

Art. 64. Os periodos de suspensdo e cancelamento serdo divulgados e mantidos no sitio
eletronico do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

CAPITULO XXl
DO CANCELAMENTO DO CREDENCIAMENTO

Art. 65. O cancelamento dar-se-a pelo descumprimento do prazo previsto no § 42 do art.

Art. 66. Para solicitar o cancelamento do credenciamento ou de uma ou mais areas de
atuacao do credenciamento, a pedido do laboratério, o interessado devera apresentar, por meio do
Servico de Credenciamento de Laboratério, no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
disponivel na Portal de Servigos do Governo Federal, as seguintes informagdes:

| - Portaria de Credenciamento;

Il - Dados do Laboratorio:

a) Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;
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b) Nome Empresarial; e

¢) Nome do Laboratério.
Il - Area de Atuacdo, quando aplicavel.

CAPITULO XXIV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 67. Para efeito desta Portaria, ficam aprovados os formularios constantes dos seguintes
anexos: Anexo | - Termo de compromisso com o credenciamento; Anexo Il - Termo de compromisso de
responsabilidade técnica;

Art. 68. Ficam convalidados os credenciamentos emitidos segundo Instru¢ao Normativa n?
57, de 11 de dezembro de 2013, pelo prazo de 180 dias a partir da vigéncia dessa Portaria.

Art. 70. Esta Portaria entra em vigor em xxxx da data de sua publicacdo.

Art. 71. Ficam revogadas a Instrucdo Normativa n? 57, de 11 de dezembro de 2013, D.O.U
n? 241, de 12/12/2013, a Instrucdo Normativa n2 19, de 25 de junho de 2014, D.O.U n? 120, de
26/06/2014, Instru¢cdo Normativa n2 41, de 29 de outubro de 2015, D.O.U n? 210, de 04/11/2015, a
Instru¢do Normativa MPA n° 3, de 13 de abril de 2012, D.O.U de 18 de abril de 2012; ¢ as Portarias MPA
n® 122, 123, 124 ¢ 125, de 24 de maio de 2012, D.O.U de 25 de maio de 2012.

MARCOS MONTES CORDEIRO
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ANEXO |
TERMO DE COMPROMISSO COM O CREDENCIAMENTO

Eu <nome completo>, CPF n°<nuimero do CPF>, Carteira de Identidade n° <nimero da carteira de
identidade e o6rgao expedidor>, na condicdo de representante legal do laboratério <nome
laboratério>, <nome do empresarial>, <CNPJ>, DECLARO, para os devidos fins, sob as penas do Art.
299 do Cddigo Penal - Decreto Lei 2848/40* que:

1 - o laboratdrio, seus proprietarios, e sua equipe técnica e administrativa, se comprometem a
cumprir os critérios e requisitos constantes nas legislagdes e normas que regem o credenciamento
de laboratodrios junto ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, assim como atender
as orientagOes, decisdes e procedimentos constantes nos documentos especificos emitidos pela
Coordenacao-Geral de Laboratdrios Agropecudrios, declarando, desde ja, conhecé-los, entendé-los
e aceita-los;

2 - o laboratédrio, seus proprietdrios e sua equipe técnica e administrativa estao isentos de
envolvimento direto com atividades ligadas a produgdo ou a comercializagao de insumos, produtos,
animais e vegetais, alvos dos programas e controles oficiais do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento;

3 - o laboratério, seus proprietarios e sua equipe técnica e administrativa ndo possuem
envolvimento com atividades de representagdo, consultoria e assisténcia técnica, bem como nao
participam de entidades de classe, especialmente associacdes, federagbes, cooperativas e
sindicatos, ligados a produgao ou a comercializagdao de insumos, produtos, animais e vegetais, alvos
dos programas e controles oficiais do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

4 - assumo a responsabilidade pelas atividades do referido laboratério, inclusive no caso de litigio.

5 - assumo inteiramente a responsabilidade perante o Art.299, do cédigo Penal, que versa sobre
declaracdes falsas, documentos forjados e adulterados, constituindo-se em crime de falsidade
ideoldgica, além disso, declaro que estou ciente de que a inveracidade das informacgdes prestadas
podera acarretar em cancelamento do credenciamento.

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

[Cidade/UF, Data]

[Assinatura do representante legal do laboratdrio]
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ANEXO Il
TERMO DE COMPROMISSO DE RESPONSABILIDADE TECNICA

Eu, <nome completo>, <formacdo>, <Conselho de Classe/UF/ N2 do Registro>, atuo como
responsavel técnico pelo <nome laboratério>, <nome do empresarial>, <CNPJ>, 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 referentes as amostras oriundas dos programas e
controles oficiais do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, segundo escopo de
credenciamento sob minha responsabilidade, publicado no sitio eletronico do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

Assumo, ainda, o compromisso de cumprir os critérios e requisitos técnicos constantes nas
legislacbes e normas que regem o credenciamento de laboratdrios junto ao Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, assim como atender as orientacbes, decisGes e
procedimentos constantes nos documentos especificos emitidos pela Coordenagdo-Geral de
Laboratérios Agropecudrios, declarando, desde ja, conhecé-los, entendé-los e aceitd-los.

Declaro estar isento de qualquer conflito de interesse e ndo possuir envolvimento direto
com atividades ligadas a produgdo ou a comercializagdo de insumos, produtos, animais e vegetais,
alvos dos programas e controles oficiais do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

Declaro, ainda, ndao possuir envolvimento com atividades de representagdo, consultoria e
assisténcia técnica, bem como ndo participar de entidades de classe, especialmente associacdes,
federacdes, cooperativas e sindicatos, ligados a producdo ou a comercializagdo de insumos,
produtos, animais e vegetais, alvos dos programas e controles oficiais do Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento.

Assumo inteiramente a responsabilidade perante o Art. 299, do cddigo Penal, que versa
sobre declaragdes falsas, documentos forjados e adulterados, constituindo-se em crime de
falsidade ideoldgica, além disso, declaro que estou ciente de que a inveracidade das informacdes
prestadas podera acarretar em cancelamento do credenciamento.

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

(Cidade/UF, Data)

[Assinatura do responsdvel técnico])

35de 35



