MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
GABINETE DO MINISTRO

INSTRUCAO NORMATIVA N° 1, DE 16 DE JANEIRO DE 2007

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no
uso da atribuicdo que lhe confere o art. 2°, do Decreto n° 5.741, de 30 de margo de
2006, e tendo em vista o0 que consta do Processo n® 21000.004072/2005-19, resolve:

Art. 1° Estabelecer os critérios para credenciamento, reconhecimento, extensao
de escopo e monitoramento de laboratérios no Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, de forma a integrarem a Rede Nacional de Laboratérios Agropecuérios
do Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade Agropecuaria, constantes do Anexo a
presente Instrucdo Normativa.

Art. 2° Instituir uma Comissdo Técnica, composta por trés membros titulares e
trés suplentes, entre os Fiscais Federais Agropecuarios, indicados pelo Secretario de
Defesa Agropecuéria, para deliberar sobre a concessédo, suspenséo ou cancelamento do
credenciamento ou reconhecimento de laboratorios.

Art. 3° Ficam convalidadas as ac¢bes dos laboratérios que se encontram
credenciados pelo MAPA até a data de publicacdo desta Instrucdo Normativa.

Paragrafo uUnico. Os laboratdrios de que trata este artigo fardo parte da Rede
Nacional de Laboratdrios Agropecuarios, desde que atendam aos critérios estabelecidos
neste ato.

Art. 4° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 5° Ficam revogados os seguintes atos: Instrucdo Normativa n° 51, de 27
de junho de 2003; Portaria n® 74, de 15 de dezembro de 1981; Portaria n°® 75, de 15
de dezembro de 1981; Portaria n® 28, de 7 de marco de 1988; Portaria n® 61, de 30
de agosto de 1989; Portaria n°® 14, de 6 de fevereiro de 1995; Portaria n® 103, de 19
de setembro de 1995; Portaria n® 01, de 22 de janeiro de 1997; Portaria n® 76, de 29
de julho de 1997; Portaria n°® 214, de 26 de novembro de 1998; Instrucdo Normativa
n® 33, de 17 de julho de 2001; Instrucdo Normativa n° 43, de 20 de agosto de 2001;
Instrucdo Normativa n® 32, de 19 de julho de 2001; Instrucdo Normativa n° 50, de 2
de outubro de 2001; Instrucdo Normativa n® 39, de 27 de maio de 2004; Instrucéo
Normativa n® 58, de 24 de agosto de 2004; Portaria n® 60, de 4 de novembro de 2002.

LUIS CARLOS GUEDES PINTO

ANEXO - CRITERIOS PARA CREDENCIAMENTO, RECONHECIMENTO, EXTENSAO DE ESCOPO E
MONITORAMENTO DE LABORATORIOS NO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO - MAPA.
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ANEXO

CRITERIOS PARA CREDENCIAMENTO, RECONHECIMENTO, EXTENSAO DE
ESCOPO E MONITORAMENTO DE LABORATORIOS NO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO — MAPA.

Art. 1° Os critérios constantes deste anexo aplicam-se a qualquer laboratoério,
publico ou privado, que realize analises ou ensaios para os controles oficiais ou
programas do MAPA, inclusive aos laboratérios credenciados no RENASEM conforme
Decreto n°© 5.153, de 23 de julho de 2004.

8§ 1° O credenciamento destina-se a atender, de forma complementar, as
demandas dos controles oficiais do MAPA nao supridas pelos Lanagros.

8 2° O reconhecimento destina-se aos laboratérios de controle interno das
empresas de forma a atender a programa especifico do MAPA.

8 3° A extensado de escopo destina-se a ampliar o escopo do credenciamento,
conforme solicitacdo do laboratério, por area de credenciamento.

8 4° O monitoramento destina-se a verificar se o laboratdério continua
atendendo aos critérios e aos regulamentos do credenciamento ou reconhecimento.

Art. 2° Para efeito do disposto neste Anexo, serdo consideradas as seguintes
defini¢cdes:

I - amostra oficial: amostra ou item de ensaio encaminhado para analise
acompanhado de termo de colheita do controle oficial;

Il - andlise ou ensaio: é a operagdo técnica que consiste na determinacdo de
uma caracteristica da amostra de acordo com um método especificado;

111 - andlise pericial: é a analise de amostra oficial de contraprova quando o
resultado da amostra de fiscalizagdo for contestado por uma das partes envolvidas,
desde que prevista em legislacdo especifica do MAPA;

IV - avaliacdo de Ilaboratério: é o0 processo sistematico, comunicado,
independente e documentado para avaliar a competéncia de um laboratdrio, por meio
da avaliacdo de registros, evidéncias e afirmacdes de fatos, ou outras informacdes
pertinentes, de forma a verificar se 0s requisitos especificados em um plano de
auditoria estdo sendo atendidos;

V - controle oficial: é o controle realizado por autoridades competentes das trés
instancias, é considerado ato direto do Poder PuUblico, que vai desde a colheita das
amostras, encaminhamento ao laboratério, interpretacdo dos resultados até a
aplicacdo das penalidades;

VI - lista mestra: é a relacdo de todos os documentos, internos e externos,
empregados pelo Sistema de Gestdo da Qualidade do laboratério, citando o cédigo,
revisao e titulo de cada documento;

VIl - laboratério credenciado: é o laboratério publico ou privado que se
submeteu ao processo de avaliacdo do MAPA e obteve reconhecimento formal de sua
competéncia técnica para realizar andlises, por método oficial, para atender as
demandas dos controles oficiais do MAPA;

VIII - laboratério reconhecido: é o laboratério de empresa privada que se
submeteu ao processo de avaliacdo do MAPA e obteve reconhecimento formal de sua
competéncia técnica para realizar analises, por método oficial, do controle de qualidade
interno da sua producéo;

IX - escopo do credenciamento ou do reconhecimento: é a abrangéncia das
atividades de analise ou ensaio referentes ao credenciamento ou reconhecimento,
especificando cada determinacdo ou ensaio, indicando o método, a referéncia do
meétodo, e qual matriz ou espécie analisada;



X - método oficial: € o método aprovado pelo MAPA, mediante ato oficial
especifico;

Xl - método validado: é o método de andlise ou ensaio que teve suas
caracteristicas de desempenho verificadas por meio de estudos sistematicos, baseados
em protocolos de validagcdo, nacionais ou internacionalmente aceitos, e que
demonstrou ser adequado ao uso pretendido;

X1l - método normalizado: é o método validado constante em uma norma, ou
documento normativo equivalente elaborado por um organismo de normaliza¢cdo, ou
por um organismo setorial com representantes do setor técnico;

X1l - ndo-conformidade: é deixar de atender aos requisitos especificados nos
critérios que regem o credenciamento, o reconhecimento ou o monitoramento de
laboratérios; e

XIV - responséavel técnico: profissional legalmente habilitado para executar,
acompanhar e responder pelas atividades de analise do laboratério credenciado ou
reconhecido, e que foi submetido a processo de avaliacdo e aprovagdo do MAPA.

Art. 3° O processo de credenciamento, reconhecimento ou extensao de escopo
iniciar-se-a mediante solicitacdo formal do laboratério ao MAPA, informando todos os
dados referentes ao laboratdrio e analises a serem realizadas.

Art. 4° O credenciamento ou o reconhecimento de laboratérios fundamentar-se-
a em atender aos requisitos desta Instrucdo Normativa, das demais legislacdes
vigentes, bem como aos requisitos da ultima edicdo em vigor da ABNT NBR ISO/IEC
17.025 — Requisitos Gerais para a Competéncia de Laboratérios de Ensaio e
Calibracdo, ou aos requisitos das normas oficiais de Boas Praticas de Laboratoério
(BPL), conforme aplicavel.

Art 5° O credenciamento ou reconhecimento sera concedido ao laboratério, por
area de credenciamento definida pelo MAPA, para a realizacdo de analises especificas
conforme o escopo solicitado.

Paragrafo Unico. Deve ser informado ao MAPA a determina¢do ou ensaio a ser
credenciado ou reconhecido, o método a ser aplicado, a referéncia do método e a
matriz e ou espécie a ser analisada.

Art. 6° Serdo considerados os certificados emitidos pelos 6rgaos oficiais de
acreditacdo nacionais, para as Normas ABNT NBR ISO/IEC 17.025 ou BPL em vigor,
desde que atendam todo o escopo de credenciamento ou reconhecimento solicitado
junto ao MAPA.

Paragrafo Unico. O atendimento a este requisito ndo elimina a necessidade de
avaliacdo do laboratdrio pelo MAPA.

Art. 7° A solicitacdo de credenciamento ou reconhecimento do laboratério deve,
obrigatoriamente, ser protocolada com os seguintes documentos e na seguinte ordem:

| - solicitagdo de credenciamento, reconhecimento ou de extensdo de escopo,
assinada pelo representante legal da empresa ou instituicdo interessada;

Il - cépia do contrato social ou documento equivalente de constituicdo legal da
organizacao, ou estatuto e regimento interno quando se tratar de empresa ou 6rgao
publicos;

Il - organograma da empresa ou instituicdo, mostrando onde o laboratério esta
inserido;

IV - cOpia do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);

V - copia do alvarda de funcionamento atualizado, expedido pelo 6rgao
competente;



VI - copia do registro do laboratério no Conselho de Classe pertinente;

VIl - autorizacao de funcionamento do laboratério emitida pela Dire¢do, no caso
de instituicdo de ensino, pesquisa ou extensao;

VIIlI - Termo de Nomeacédo, emitido pela Direcdo da empresa ou instituicdo, do
Responsavel Técnico, do Gerente da Qualidade e de seus substitutos;

IX - Termo de Compromisso do Responsavel Técnico e de seu substituto;

X - cOpia da Carteira de Habilitacdo Profissional do Responsavel Técnico e de
seu substituto, emitida pelo respectivo Conselho de Classe;

Xl - planta baixa ou croqui das instala¢des indicando todos os ambientes, areas
disponiveis, os pontos de 4gua, esgoto, instala¢cbes elétricas, equipamentos e fluxo dos
itens ensaiados desde a recepcdo até a emissdo do resultado, o fluxo pode ser
explicado por meio de descricéo;

X1l - memorial descritivo com descri¢cao resumida das instalagoes;

XIIl - curriculo resumido do Responsavel Técnico, do seu substituto, dos
laboratoristas e do responsavel pelo sistema de gestdo da qualidade do laboratério,
devidamente assinados pelo respectivo técnico;

X1V - relagdo dos equipamentos indicando quantidade, marca e modelo; e

XV - cépia da Lista Mestra dos documentos do Sistema de Gestao da Qualidade
do laboratério, contendo todos os documentos que sdo utilizados para atender o
escopo do credenciamento, ou cépia de outro documento equivalente.

Art. 8° A equipe avaliadora, designada pelo MAPA, deve solicitar a
documentacdo referente ao Sistema de Gestdo da Qualidade do laboratério para
analise prévia e emissao de relatério e, apds, concluir os trabalhos de avaliacdo no
laboratério.

§ 1° Durante as avalia¢Oes, devem estar presentes o Responsavel Técnico pelo
laboratério e o responsavel pelo Sistema de Gestdo da Qualidade ou seus substitutos
legais.

8 2° A equipe avaliadora deve elaborar relatdério com as evidéncias constatadas
durante a avaliagdo no laboratério, que devera ser submetido a Comissao Técnica,
instituida pelo art. 2° desta Instru¢cdo Normativa, para deliberar sobre a concesséo ou
nao do credenciamento, reconhecimento ou extensédo de escopo.

8§ 3° O MAPA deverd ter acesso a todo e qualquer documento considerado de
notificacdo obrigatéria ou relevante ao direito publico, aos interesses da Administracédo
Publica ou que vise garantir o direito a dignidade, a saude e a seguranc¢a do cidadao,
do consumidor, dos animais e vegetais, podendo dele extrair copia para instruir autos
de Processo Administrativo.

Art. 9° O laboratdrio deve ter area fisica, pessoal, equipamentos, insumos e
instalagbes compativeis com o escopo do credenciamento ou reconhecimento.

8 1° Todo o pessoal responsavel ou que atua na execucdo das andlises deve
estar legalmente contratado pelo laboratério.

8§ 2° O laboratério credenciado deve ter procedimentos documentados para
assegurar a confidencialidade e os direitos de propriedade do MAPA sobre todos os
dados referentes as amostras objeto do credenciamento.

8§ 3° O laboratdrio deve possuir politica e procedimentos que evidenciem a
garantia da qualidade e rastreabilidade dos resultados analiticos.

§ 4° O laboratério deve manter disponivel e atualizado, para toda a sua equipe,
o0 Manual da Qualidade, os Procedimentos Técnicos e demais documentos, nos quais
discriminarao as acdes e as atividades do laboratério.

8§ 5° O laboratdrio deve realizar todas as andlises conforme o escopo de seu
credenciamento ou reconhecimento e ndo podera subcontratar outro laboratério para
realizar, nem parcialmente, as analises para as quais foi credenciado ou reconhecido.



8 6° O laboratério deve informar imediatamente ao MAPA ou a seu
representante legal quando o resultado da analise laboratorial, ou qualquer outra
informacdo de que disponha, revelar a suspeita ou a existéncia de agente patogénico
de notificagdo obrigatéria ou que constitua risco sanitario, zoossanitario ou
fitossanitério.

8§ 7° O laboratério deve comunicar ao MAPA ou a seu representante legal, no
prazo de quarenta e oito horas, quaisquer fatos que impliguem a paralisagcdo ou a
suspensdo de suas atividades; a mudanca de endereco; a mudanca de responsavel
técnico titular ou de seu substituto, a alteracdo do espaco fisico ou a mudanca do
nome empresarial.

8§ 8° O laboratério deve atender as convocacdes do MAPA para participar de
reunides, treinamentos ou cursos que se fizerem necessarios, sendo as despesas de
responsabilidade do préprio laboratério.

8§ 9° O laboratério é obrigado a participar de ensaios de proficiéncia propostos
pelo MAPA e os custos destes ensaios sao de responsabilidade do laboratoério.

8§ 10. O laboratdrio deve estar organizado de modo que qualquer integrante da
sua equipe compreenda a extensao e a responsabilidade de sua atribuicdo.

8§ 11. O laboratério deve disponibilizar ao MAPA todos os registros das
atividades laboratoriais executadas.

§ 12. O laboratorio credenciado deve emitir os resultados das analises em trés
vias devidamente identificadas, a primeira via para o Servico de Fiscalizagcdo, a
segunda para o Lanagro supervisor e a terceira deve ser arquivada no laboratério.

Art. 10. O laboratério deve adotar métodos oficiais, normalizados ou validados,
devidamente aprovados pelo MAPA

8§ 1° Qualquer outro método proposto pelo laboratério deve ser documentado,
validado e submetido a aprovacdo pelo MAPA.

8§ 2° Enquanto nédo forem especificados os métodos oficiais de amostragem ou
de andlise, poderado ser utilizados métodos que sejam cientificamente validados, em
conformidade com regras ou protocolos internacionalmente reconhecidos.

§ 3° Os métodos serao oficializados pelo MAPA por meio da publicagdo de ato
oficial indicando a referéncia completa do documento em que constam os métodos.

Art. 11. O laboratério deve nomear um Responsavel Técnico, de nivel superior,
registrado no respectivo Conselho de Classe, que respondera pelos procedimentos
técnicos aplicados e resultados emitidos.

8 1° Na auséncia do Responsavel Técnico titular, respondera o seu substituto
previamente designado, que atenda aos mesmos requisitos.

8 2° A nomeacdo e a sucessdo do Responsavel Técnico, titular ou substituto,
deverdo ser submetidas ao MAPA para homologacédo; devem ser encaminhadas para o
MAPA as coOpias do termo de nomeacdo, termo de compromisso e curriculo de cada
técnico.

8§ 3° O laboratério credenciado ou reconhecido deve nomear um responsavel
pelo Sistema de Gestdo da Qualidade e por sua implementagdo, com acesso direto a
Direcdo da empresa ou instituicdo, sendo permitido acumular as func¢des de
responsavel pelo Sistema de Gestdo da Qualidade e de Responsavel Técnico.

8§ 4° No caso de mudanga do Responsavel Técnico, o laboratério fica
temporariamente impedido de realizar as atividades previstas no credenciamento ou
reconhecimento até a indicagdo do seu sucessor.

Art. 12. O laboratério serA& monitorado por meio de avalia¢cdes periddicas,
avaliacdo dos relatérios das analises realizadas a cada més, avaliacdo das segundas
vias dos certificados emitidos, avaliacdo dos relatérios dos ensaios de profici€ncia por



comparacdes interlaboratoriais propostos pelo MAPA e avaliacdo do desempenho dos
técnicos do laboratério em treinamentos.

Art. 13. O MAPA realizara fiscalizacdo sem aviso prévio, quando motivada por
dendncias ou quando julgar necessario.

Art. 14. Os laboratérios credenciados ou reconhecidos fardo parte da Rede
Nacional de Laboratérios Agropecuarios do Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade
Agropecuéria, e os dados referentes ao credenciamento ou reconhecimento serao

publicados no sitio eletrénico do MAPA.

Art. 15. Para cada area de credenciamento, as amostras dos controles oficiais
deverédo ser codificadas e registradas em livro de protocolo especifico ou por meio de
sistemas eletrbnicos que garantam a separacdo e a seguranca efetiva dos dados.

Art. 16. Os resultados obtidos pelos laboratérios referentes as amostras dos
controles oficiais serdo emitidos em modelo de certificado estabelecido pelo MAPA.

Art. 17. Os dados das amostras oficiais oriundos dos laboratérios credenciados
sdo de propriedade do MAPA e somente poderédo ser utilizados para quaisquer fins
mediante autorizacdo expressa do MAPA.

Art. 18. O laboratério deve manter todos os registros gerados durante o
processo analitico, de forma apropriada e garantindo a rastreabilidade e a
confidencialidade destes resultados pelo periodo minimo de cinco anos.

Art. 19. O laboratério, obrigatoriamente, devera encaminhar relatério de suas
atividades de analise, até o quinto dia util de cada més, conforme modelo estabelecido
pelo MAPA, por area de credenciamento.

Art. 20. As amostras utilizadas para contraprova ou reanalise, que ficarem sob a
guarda do laboratério credenciado, serdao de sua inteira responsabilidade e deverédo ser
mantidas lacradas e invioladas até que seja autorizado seu uso ou descarte.

Art. 21. As amostras analisadas terdo destinagdo final especifica definida pelo
MAPA, observando-se as normas de seguranca vigentes.

Art. 22. O laboratério podera solicitar extensdo de escopo de credenciamento
ou reconhecimento quando pretender a inclusdo de uma determinagdo ou ensaio,
método, matriz ou espécie.

Paragrafo Unico. O processo de extensdo de escopo iniciarse-a mediante
solicitagdo formal ao MAPA, informando o escopo ja credenciado ou reconhecido na
area solicitada.

Art. 23. As infracbes praticadas contra o estabelecido neste Anexo serao
punidas, administrativamente, com a suspensdo temporaria ou com o cancelamento do
credenciamento ou reconhecimento.

8§ 1° O credenciamento ou o reconhecimento sera temporariamente suspenso
quando:

I - por solicitacdo formal do laboratério;

Il - ndo seguir o modelo, fluxo ou periodicidade, até o quinto dia atil de cada
més, para o envio de relatérios solicitados pelo MAPA;



Il - ndo seguir os modelos para emissdo dos resultados das analises dos
controles oficiais propostos pelo MAPA;

IV - utilizar os modelos para emissédo dos resultados das analises dos controles
oficiais para emitir resultados de amostras que nédo sejam do controle oficial;

V - nao demonstrar, por meio de evidéncia objetiva, a implementacdo de
medidas corretivas, quando obtiver desempenho insatisfatorio em ensaios de
proficiéncia propostos pelo MAPA;

VI - a auditoria programada néo for realizada devido a auséncia do Responsavel
Técnico, do responsavel pelo Sistema de Gestdo da Qualidade ou dos seus substitutos
legais;

VII - for constatada falha que interfira na qualidade do resultado da analise, em
qualquer etapa de seu processamento;

VIl - modificar ou substituir método analitico sem prévia autorizacdo do MAPA;

IX - trocar o Responsavel Técnico ou seu substituto legal, sem prévia
comunicacdo ao MAPA; e

X - mudar de endere¢o ou alterar o espaco fisico sem informar previamente o
MAPA.

8§ 2° O cancelamento do credenciamento ou reconhecimento ocorrera quando:

I - os requisitos técnicos ou administrativos que regem o credenciamento
deixarem de ser atendidos;

Il - ficar evidenciado que o funcionamento do laboratério constitui risco para a
saude publica, saude animal ou vegetal;

Il - ndo comunicar ao MAPA a ocorréncia de doenca de notificagdo obrigatéria
Ou pragas quarentenarias;

IV - for identificada falsificacdo ou adulteracdo de resultados das amostras, ou,
ainda, fraude de qualquer natureza; e

V - for demonstrado que um determinado escopo ndo mais atenda aos controles
oficiais do MAPA, neste caso o laboratério credenciado serd notificado com
antecedéncia minima de trinta dias.

8§ 3° Cabe a Comissdo Técnica, instituida pelo art. 2° desta Instrucédo
Normativa, julgar as infracdes e aplicar as san¢des administrativas, previstas nos 8§88
1° e 2°, do art. 23, deste Anexo.

Art. 24. O descumprimento dos prazos para atendimento as determinagdes do
MAPA, durante a analise do pedido de credenciamento, reconhecimento ou extensao
de escopo, caracterizara desinteresse do laboratério e o conseqiiente arquivamento do
Processo.

Art. 25. Quando o laboratério mudar de endereco ou alterar seu espaco fisico,
este somente poderéd retornar as suas atividades apds avaliacdo técnica no local, a ser
realizada de acordo com a disponibilidade do MAPA.

Art. 26. A divulgacdo do credenciamento somente poderd ocorrer quando o
escopo for definido de forma clara e exata, indicando a determinacdo ou o0 ensaio, o
método, a referéncia do método e a matriz ou espécie a ser analisada.

Art. 27. No caso de suspensdo do credenciamento, o laboratério serd excluido
da Rede Nacional de Laboratérios Agropecuarios, publicada no sitio eletrénico do
MAPA, até a solucdo das pendéncias.



Art. 28. A suspensao fica encerrada quando o MAPA constatar que o motivo da
suspensao foi sanado e comunicar oficialmente aos interessados.

Art. 29. No cancelamento do credenciamento, o laboratério € obrigado a
entregar, no prazo de quarenta e oito horas, todas as amostras oficiais e a respectiva
documentacao ao MAPA ou ao seu representante legal.

Art. 30. Em caso de comprometimento da idoneidade da instituicdo, o
cancelamento se estende a todos 0s escopos para o0s quais esta foi credenciada.

Art. 31. Os laboratérios de empresas envolvidas com a produgcdo ou a
comercializacdo de produtos que sao alvo de controle oficial do MAPA nédo poderédo ser
credenciados para realizar analises para estes controles oficiais, em funcdo do conflito
de interesse existente.

8§ 1° Estes laboratérios poderdo ser reconhecidos para realizar analises de
controle interno, desde que exista programa especifico do MAPA que exija o
reconhecimento.

8§ 2° Os laboratérios reconhecidos ndo poderdo receber amostras do controle
oficial do MAPA, os resultados emitidos por estes laboratdrios nao terdo valor oficial
para fins de fiscalizagcdo, somente atenderdo, de forma complementar, aos programas
de seguranca alimentar ou defesa sanitaria do MAPA.

8§ 3° Os laboratérios reconhecidos, conforme definido em norma especifica do
MAPA, poderdo emitir resultados com a finalidade de registro de produto no MAPA e,
ainda, realizar andlises para avaliacdo da conformidade de produtos de acordo com
padrdes de identidade e qualidade definidos pelo MAPA.

Art. 32. Os laboratdrios credenciados para atender aos controles oficiais do
MAPA também podem atuar na prestacdo de servigcos para terceiros, neste caso devem
emitir os resultados das analises em modelos de certificados diferentes daqueles
utilizados para os resultados das amostras dos controles oficiais.
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