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AGENTE COMENTARIO ~
ECONOMICO OU SUGESTAO DESCRICAO
APROBIO COMENTARIO: A nota técnica abordou a consulta dos laborato-

Nota Técnica n° 132/2017/SBQ/RJ
4.3. Anélise das opcdes regulatdrias
b) Anélise da Op¢ao (B)

vi. Outros custos, incluindo os custos diretos e
indiretos.

“Com esta op¢do, uma vez que a acreditagdo
serd obrigatoria, o cadastro dispensado e o
envio do certificado de acreditagdo ndo serdo
mais exigidos pela ANP; poderdo existir labo-
ratorios atuando na certificacdo de biodiesel,
sem estarem realmente acreditados pelo Inme-
tro ou que estejam com sua acreditacdo sus-
pensa. Para minimizar esse impacto poderd
ser previsto 0 acompanhamento junto ao In-
metro de quais laboratdrios estdo acreditados
e os respectivos ensaios acreditados.”

O agente econdmico destacou a informagdo
abaixo no site do Inmetro:

“Desde 25/04/2016 a Coordenacdo Geral de
Acreditacdo deixou de estabelecer uma data
de validade para suas acreditagoes. Todas as

rios acreditados para os ensaios de biodiesel e a
sua validade.

No sitio do Inmetro € possivel pesquisar os labo-
ratérios de ensaio acreditados, apesar da neces-
sidade de acessar o escopo de acreditacao de ca-
da laboratério para verificar as normas e versdo
destas normas acreditadas.

Contudo, a ferramenta disponivel hoje no sitio
do Inmetro ndo permitird criar um mapa atuali-
zado de laboratdrios por ensaios e identificar en-
saios que, eventualmente, ndao possuam laborato-
rio acreditado no pafs, como o compilado atual-
mente pela agéncia.




acreditacoes que estdo disponiveis no site do
Inmetro estdo vigentes. As acreditacoes que
tenham sido canceladas ndo constam mais no
site.

A partir dessa data, o Certificado de Acredita-
cdo contem apenas a data da acreditacdo bem
como e informagdo de que a situagdo da acre-
ditacdo e o escopo da acreditacdo devem ser
confirmados no sitio da acreditacdo da res-
pectiva modalidade conforme abaixo:

* Laboratorio de andlises clinicas
www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/

. Laboratorio de calibracdo
www.inmetro.gov.br/laboratorios/rbc/

. Laboratério de ensaio -
www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/

* Produtor de material de referéncia -
www.inmetro.gov.br/credenciamento/acre_pro
d_mr.asp

* Provedor de ensaio de proficiéncia -
www.inmetro.gov.br/credenciamento/acre_pro
d_ep.asp

Os certificados de acreditacdo emitidos antes
de 25/04/2016 ainda contém informagdo sobre
a validade da acreditacdo. Estes certificados
serdo substituidos proximo de sua data de
vencimento, ou antes, se possivel. Caso neces-
site de mais informacoes a este respeito, favor
entrar em contato com dicla@inmetro.gov.br.

’»




APROBIO

ALTERACAO:

“Art. 1° Ficam revogado(as):

(...)

2
de 25 de 389516 de 261 i’

Em substitui¢do a revogacdo prevista no inciso
IT do art. 1° da minuta, o agente econdmico su-
gere alterar a redag@o do § 7° do art. 5° da Re-
solucdo ANP n° 45, de 25 de agosto de 2014:

“§ 7° Em qualquer situacdo, o Boletim de
Andlise deverd ser emitido por laboratorio
acreditado pelo Inmetro de acordo com a
norma NBR ISO IEC 17025, para os ensaios
obrigatorios do Regulamento Técnico n°
03/2014 desta Resolucdo eadastrado-conforne
O6-de-O05-defevereiro-de 2044 —ou—regulamen-
tacdo-superveniente-queverha-asubstituita.”

Apesar da revogagao do cadastro do laboratério,
ressalta-se a importancia de manter a observagao
do pardgrafo que a minuta pretende suprimir, re-
forcando a necessidade do laboratério possuir a
acreditacdo necessdria junto ao Inmetro.

APROBIO

ALTERACAO:

“Art. 1° Ficam revogado(as):

(...)

Em substitui¢do a revogacgdo prevista no inciso
IIT do art. 1° da minuta, o agente econdmico
sugere alterar a redacdo do § 3° do art. 6° da
Resolucio ANP n° 680, de 5 de junho de

A resolucdo ANP 680/2017: “Dispde sobre as
obrigacdes quanto ao controle da qualidade dos
produtos importados, a serem atendidas pelo im-
portador e pela firma inspetora contratada por
este, em todo o territorio nacional”.

E importante manter a isonomia da exigéncia de
qualidade para todos os agentes da cadeia, o que
implica em considerar a mesma condi¢do de
acreditacdo dos laboratdrios para os importado-
res, ainda que a exigéncia esteja em redundancia
do disposto na especifica¢do do biodiesel.




2017:

“§ 3° No caso exclusivo de biodiesel, os labo-
ratorios utilizados para se efetuar a andlise do
produto, proprios da firma inspetora ou ndo,
deverdo ser acreditados pelo Inmetro de acor-
do com a norma NBR ISO IEC 17025, para os

ensaios realizados eadastradospetaANP-con-
q l ~ . f 13

APROBIO

ALTERACAO:

“Art. 1° Ficam revogado(as):

(...)

. ’»
3y .

Em substitui¢do a revogacgdo prevista no inciso
IV do art. 1° da minuta, o agente econdmico
sugere alterar a redacdo dos §§ 2° e 3° do art.
5° e o art. 5°-A da Resolu¢do ANP n° 45, de 25
de agosto de 2014, passam a vigorar com a se-
guinte redagdo:

“Art. 5°(...)

(...)

§ 2° As andlises constantes do Certificado da
Qualidade so poderdo ser realizadas em labo-
ratorio proprio do Produtor, do Adquirente,
da Firma Inspetora ou outro(s) contratado(s)
por estes, o(s) qual(is) deverd(do) ser acredi-
tados junto ao Inmetro pela ISO 17025 eadas-
tradotspetaANP—omforme—Resolredo—ANP

o

f) )

A resolucdo em alteracio (RANP 681/17):
“Atualiza os regulamentos da ANP em alinha-
mento a nova regra do controle da qualidade
dos produtos importados”

Os artigos da resolugdo citados neste inciso alte-
raram a resolucdo ANP n° 45, de 25 de agosto de
2014. Logo, ao invés de alterar uma resolucdo
que alterou a Resolucdo 45, sugere-se atualizar
diretamente o texto da Resolu¢ao ANP 45/2014.

E importante manter a isonomia das exigéncias
de qualidade realizadas para o biodiesel impor-
tado, como a realizada para o biodiesel nacional.
Deixando claro, a necessidade de analises do
produto por laboratérios acreditados pela ISO
17025, e que constam no artigo 5° da resolugao
ANP 45, de 25 de agosto de 2014.

A redundancia se faz necessdria para ressaltar
aos eventuais importadores de requisito de qua-
lidade especifico do biodiesel, para uma eventual
importacao.




venha-a-stbstititi-la.

§ 3? No caso de certificacdo do biodiesel utili-
zando laboratorio proprio e contratado, o
Produtor, o Adquirente e a Firma Inspetora
deverdo emitir Certificado da Qualidade tini-
co, agrupando todos os resultados constantes
do(s) Boletim(ns) de Andlise que tenham rece-
bido do(s) laboratorio(s) acreditados pelo In-
metro eadastradots)pelaANP. Esse Certifica-
do deverd indicar o(s) laboratério(s) respon-
savel(is) por cada ensaio.”

“Art. 5°-A No caso da importacdo de biodi-
esel, deverdo ser seguidas as regras especifi-
cas estabelecidas pela regulacdo da ANP, o
que ndo exclui a responsabilidade do Impor-
tador sobre a qualidade do produto.

I - O laboratorio utilizado pela Firma Inspeto-
ra deverd ser acreditado pelo Inmetro, con-
forme exigido na presente resolucdo eadeastre—

o ANP-conformeResolttedoANPHO6—e
e

Il - A Firma Inspetora ficard obrigada a apre-
sentar os Boletins de Andlise emitidos pelo(s)
laboratorio(s) contratado(s), caso seja solici-
tado pela ANP.”

APROBIO

ALTERACAO:

“Art. 4° Fica alterado o inciso Y4 VIII do §6°,
art. 5° da Resolucdo ANP n° 45, de 25 de
agosto de 2014, que passa a vigorar com a se-
guinte redagdo:”

Apenas uma correc¢do pontual, o texto da minuta
indica uma alterag¢do do inciso VII e o texto alte-
rado € do inciso VIIL.

O texto alterado refere-se ao inciso VIII do §6°
do Art. 5°.




APROBIO

ALTERACAO:

“Art. 5° Ficam alterados os §§ 8° e 10, art. 5°,
da Resolucdo ANP n° 45, de 25 de agosto de
2014, que passam a vigorar com as seguintes
redacoes:”

A proposta € manter a redagdo original:

“§ 8° O Boletim de Analise deve ser firmado

pelo quimico responsével pelos ensaios labora-

toriais efetuados, com indicacao legivel de seu

nome e nimero da inscricdo no 6rgdo de clas-

se.—bem-como-deve-conter-o-selo-de-acredita-
so-do I

“§ 10. O Produtor, o Adquirente e a Firma
Inspetora somente poderdo utilizar o Boletim
da Analise como Certificado da Qualidade
quando for emitido por laboratério préprio, e
contemplar todas as caracteristicas necessarias
a certificacao do produto.”

O uso do selo do Inmetro nos boletins de anélise
ja foi discutido em vdrias ocasides junto a esta
agéncia e reiteramos a posi¢ao dos produtores/
laboratérios de ensaios.

A inclusdo sistematica do selo de acredita¢do do
Inmetro encontra-se uma barreira entre os regu-
lamentos do Inmetro para o uso do selo e o Re-
gulamento Técnico ANP N° 3/2014, parte inte-
grante da prépria resolucdo ANP n° 45, de 25 de
agosto de 2014 que especifica:

“As caracteristicas constantes da Tabela I de Es-
pecificacdo do Biodiesel deverdo ser determina-
das de acordo com a publicacio mais recente
dos seguintes métodos de ensaio, com exce¢dao
ao método proposto pela norma EM 12662, para
o qual deve ser utilizada a versdo de 1998 ou
2008”.

Para o Inmetro, o uso do selo somente é permiti-
do quando a andlise € realizada utilizando a
norma de referéncia que consta no escopo de
acreditacdo disponivel no site do Inmetro.

Considerando o nimero de normas que o labora-
tério deve seguir, a frequéncia de revisao das
mesmas, os laboratérios aptos a realizar todas,
ou grande parte das andlises de certificacao, es-
tard de forma quase continua em processo de
atualizacdo de norma e com alguma(s) norma(s)
desatualizada(s) em seu escopo junto ao Inmetro.

A cada revisdo publicada existe um processo de
adequacdo interna dos procedimentos, a audito-
ria pelo organismo certificador para finalmente




ocorrer a atualizagdo do cadastro no site do In-
metro.

O histérico de prazos indica que o processo pode
demorar mais de 9 meses.

Antes de se completar a atualizagdo da norma no
site do Inmetro, o laboratério ndo poderd emitir
um certificado com referéncia a norma mais re-
cente.

Internamente, a emissdo de 2 certificados (ou
boletins de andlise), um com selo do Inmetro e
outro sem selo, gera diversas complicagdes em
termos de registros e documentagdo interna.

A emissao de um boletim de analise por labo-
ratorio _acreditado, ainda que sem o selo do
Inmetro, garante o objetivo de confiabilidade
dos ensaios realizados, pelos processos exigi-
dos de competéncia técnica e de gestao que o
laboratorio _deve demonstrar periodicamente
aos_avaliadores para a manutencio de sua

acreditacio.

APROBIO

ALTERACAO:

“Art. 6° Ficant incluidos os artigos 5°-A-e 9°-A
na Resolucdo ANP n° 45, de 25 de agosto de
2014, com as seguintes redacdo ées:

‘Art. 9°-A A ANP poderd, a qualquer tempo,
submeter o produtor de Biodiesel, Adquirente
ou Firma Inspetora a inspecdo técnica da qua-
lidade sobre os procedimentos e equipamentos
de medicdo que tenham impacto sobre a qua-
lidade e a confiabilidade dos servicos de que

A resolugdo 45/2014 ja possui um Art. 5°-A.

No nosso entendimento, o texto atual deve ser
mantido, com pequenos ajustes. Conforme co-
mentdario do Art. 1° Inciso IV, j4 realizado.




trata esta Resolucdo.

§1° A inspegdo de que trata o caput poderd ser
executada diretamente pela ANP com apoio de
entidade contratada ou 6rgdo competente so-
bre os procedimentos e equipamentos de me-
digcdo que tenham impacto na qualidade e con-
fiabilidade das atividades de que trata esta
Resolugado.

§2° Os agentes econdmicos ficam obrigados a
apresentar documentacdo comprobatoria das
atividades envolvidas no controle da qualida-
de do biodiesel, caso sejam solicitados.’ ”

ANP

ALTERACAO:

“Art. 3°(...)

(...)
§ 2° As-andlises—constantes—do No Certificado

da Qualidade deve constar todos os ensaios
obrigatorios do Regulamento Técnico n°
03/2014 desta Resolucdo, os quais devem ser
analisados por laboratorios que tenham tais
ensaios contidos em seu escopo de acreditacdo
junto _ao Inmetro, segundo a NBR ISO/IEC
17025.

Tornar mais clara a redacdo de que o ensaio deve
estar no escopo de acreditagdo do laboratério
junto ao Inmetro, segundo a
NBR ISO IEC 17.025.




§ 3? No caso de certificacdo do biodiesel utili-
zando mais de um laboratorio propric—e—€o#
tratade, o Produtor, o Adquirente e a Firma
Inspetora devem deverdo emitir Certificado da
Qualidade tinico, agrupando todos os resulta-
dos constantes dos Boletins de Andlise refe-
rentes a mesma certificacdo quetenham—rece-

ANP

INCLUSAO

“Art. 7° Fica alterado o §3° do art. 6° da Re-
solucdo ANP n° 680, de 5 de junho de 2017,
que passa a vigorar com a seguinte redacdo:

‘§ 3° No caso exclusivo de biodiesel, as andli-
ses devem ser realizadas por laboratorios que
tenham_esses ensaios contidos no _escopo de
acreditacdo junto ao Inmetro, segundo a NBR
ISO IEC 17025.” ”

Tornar mais claro o entendimento, no caso do
biodiesel importado, completando o art. 5°-A da
Resolucdo ANP n° 45/2014 e possibilitando nao
manter os incisos I e II do referido artigo.




