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1 OBJETIVO

Este documento tem o objetivo de estabelecer as diretrizes para harmonizar a elaboracdo de escopos
de laboratérios ensaios acreditados, assim como 0s escopos de provedores de ensaios de proficiéncia
acreditados pela Cgcre segundo as normas ABNT NBR ISO/IEC 17025, ABNT NBR ISO 15189 e ABNT

NBR ISO/IEC 17043.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta norma aplica-se a Dicla, aos avaliadores e especialistas que atuam nos processos de acreditagéo
de laboratérios e provedores de ensaios de proficiéncia quando da elaboracdo da proposta ou versao
final do escopo de ensaios.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo desta Norma é da Dicla.

4 HISTORICO DA REVISAO

Revisao

Data

Itens revisados

11

Abr/2023

= Excluido o Dog-Cgcre-081 dos Documentos Complementares.

= Atualizado item 10.3.1 sobre identificagdo da norma.
= Atualizado item 11.1.1, excluindo classe de ensaio.
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5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO 9000

Sistemas de Gestdo da Qualidade — Fundamentos e Vocabulario

ABNT NBR ISO 15189

Laboratérios clinicos — Requisitos de qualidade e competéncia

ABNT NBR ISO/IEC 17000

Avaliacdo de conformidade — Vocabulario e Principios Gerais

ABNT NBR ISO/IEC 17011

Avaliacdo da conformidade - Requisitos para o0s organismos de
acreditacdo que acreditam organismos de avaliagdo da conformidade

ABNT NBR ISO/IEC 17025

Requisitos Gerais para a Competéncia dos Laboratérios de Ensaio e
de Calibracéo

ABNT NBR ISO/IEC 17043

Avaliacdo de conformidade — Requisitos gerais para ensaios de
proficiéncia

DOQ-Cgcre-041

Orientacdo para a elaboracdo dos escopos de acreditacdo voltados
aos laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade: meio
ambiente, subéarea de atividade: ar, gases e poluentes da atmosfera

DOQ-Cgcre-042

Orientacdo para a elaboracdo dos escopos de acreditacdo voltados
aos laboratérios de ensaios que atuam na éarea de atividade:
brinquedos, produtos infantis e artigos de festas

DOQ-Cgcre-043

Orientacdo para a elaboracdo dos escopos de acreditagdo voltados
aos laboratorios de ensaios que atuam na érea de atividade: petréleo
e derivados, gas natural, alcool e combustiveis em geral

DOQ-Cgcre-044

Orientacdo para a elaboracdo dos escopos de acreditagdo voltados
aos laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade: meio
ambiente, subareas de atividade: 4guas, solos e sedimentos - ensaios
guimicos

DOQ-Cgcre-045

Orientacdo para a elaboracdo dos escopos de acreditagdo voltados
aos laboratérios de ensaios que atuam na éarea de atividade:
construcao civil

DOQ-Cgcre-048

Orientacdo para a elaboracdo dos escopos de acreditagdo voltados
aos laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade:
maquinas e equipamentos de medicao e controle - programa voltado
a metrologia legal

DOQ-Cgcre-049

Orientacdo para a elaboracdo dos escopos de acreditagdo voltados
aos laboratérios de ensaios que atuam nas areas de atividade:
alimentos e bebidas e meio ambiente, focando ensaios biolégicos

DOQ-Cgcre-051

Orientacdo para a elaboracdo dos escopos de acreditagdo voltados
aos laboratérios de ensaios na area de atividade: produtos quimicos,
subarea: produtos farmacéuticos

DOQ-Cgcre-055

Orientacdo para a elaboracdo dos escopos de acreditacdo voltados
aos laboratérios de ensaios que atuam na é&rea de atividade:
automotiva e outros equipamentos de transporte.

DOQ-Cgcre-056

Orientacdo para a elaboracdo dos escopos de acreditacdo voltados
aos laboratérios de ensaios que atuam na é&rea de atividade:
agricultura e pecuaria

DOQ-Cgcre-058

Orientacdo para a elaboracdo dos escopos de acreditacdo voltados
aos laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade: moveis

DOQ-Cgcre-059

Orientacdo para a elaboracdo dos escopos de acreditacdo voltados
aos laboratérios de ensaios que atuam na é&rea de atividade:
equipamentos bélicos e armas de fogo

DOQ-Cgcre-060

Orientacdo para a elaboracdo dos escopos de acreditacdo voltados
aos laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade: minerais
metalicos

(continua)
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DOQ-Cgcre-061

Orientacao para a elaboracao dos escopos de acreditacdo voltados aos
laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade: minerais ndo
metalicos

DOQ-Cgcre-062

Orientacédo para a elaboracéo dos escopos de acreditacéo voltados aos
laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade: produtos
minerais ndo metalicos

DOQ-Cgcre-063

Orientacédo para a elaboracéo dos escopos de acreditacéo voltados aos
laborat6rios de ensaios que atuam na area de atividade: saude animal

DOQ-Cgcre-064

Orientacao para a elaboracao dos escopos de acreditacdo voltados aos
laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade: saude
humana, focando analises clinicas e patol6gicas

DOQ-Cgcre-065

Orientacao para a elaboracao dos escopos de acreditacéo voltados aos
laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade: celulose,
papel e produtos de papel

DOQ-Cgcre-066

Orientacado para elaboracdo dos escopos de acreditacdo voltados aos
Laboratérios de Ensaios que atuam nha area de atividade:
Equipamentos de Tecnologia da Informagéo, subarea de atividade:
Infraestrutura de Chave Publica

DOQ-Cgcre-067

Orientacao para a elaboracéo dos escopos de acreditacao voltados aos
laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade: téxtil,
vestuarios e artigos afins.

DOQ-Cgcre-068

Orientacao para a elaboracéo dos escopos de acreditacao voltados aos
laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade: sanidade
vegetal

DOQ-Cgcre-069

Orientacado para a elaboracdo dos escopos de acreditacéo voltados aos
laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade: metalurgia

DOQ-Cgcre-070

Orientacdo para a elaboracéo dos escopos de acreditacao voltados aos
laborat6rios de ensaios que atuam nas areas de atividade: alimentos e
bebidas, focando ensaios quimicos

DOQ-Cgcre-071

Orientacado para a elaboracdo dos escopos de acreditacéo voltados aos
laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade: produtos
relacionados a saude e seguranca

DOQ-Cgcre-072

Orientacado para a elaboracdo dos escopos de acreditacéo voltados aos
laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade: embalagens

DOQ-Cgcre-073

Orientacdo para a Elaboragdo dos Escopos de Acreditacéo Voltados
aos Laboratérios de Ensaios que Atuam na Area de Atividade:
Produtos de Borracha e Plastico

DOQ-Cgcre-074

Orientacdo para a elaboracéo dos escopos de acreditacao voltados aos
laboratérios de ensaios que atuam nas &reas de atividade: Produtos
Quimicos

DOQ-Cgcre-075

Orientacao para a elaboracdo dos escopos de acreditacéo voltados aos
laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade: produtos de
metal

DOQ-Cgcre-076

Orientacao para a elaboracdo dos escopos de acreditacéo voltados aos
laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade: maquinas para
escritério e equipamentos de informatica

DOQ-Cgcre-077

Orientacao para a elaboracéo dos escopos de acreditacéo voltados aos
laboratérios de ensaios que atuam na area de atividade: maquinas e
equipamentos

(continua)
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DOQ-Cgcre-078

Orientacdes para Utilizacdo de Materiais de Referéncia em Ensaios
Bioldgicos

DOQ-Cgcre-079

Orientacdo para a elaboracdo dos escopos de acreditacdo voltados
aos laboratérios de ensaios que atuam na érea de atividade: produtos
de madeira em geral (exceto méveis)

DOQ-Cgcre-080

Orientacdo para a elaboracdo dos escopos de acreditacdo voltados
aos laboratérios de ensaios que atuam na érea de atividade: produtos
do fumo

DOQ-Cgcre-082

Orientacdo para a Elaboragdo dos Escopos de Acreditagcao Voltados
aos Laboratérios de Ensaios que Atuam na Area de Atividade:
Equipamentos e Instrumentos Médico-Hospitalar e Odontol6gico

FOR-Cgcre-003

Escopo da acreditacdo — ABNT NBR ISO/IEC 17025 — Ensaio

FOR-Cgcre-005

Escopo da acreditacdo — 1SO 15189:2012 Analises Clinicas e
Patologicas

FOR-Cgcre-012

Proposta escopo da acreditacdo — ABNT NBR ISO/IEC 17025 -
Ensaio

FOR-Cgcre-014

Proposta de escopo de acreditagdo — ISO 15189: 2012 Analises
Clinicas e Patolégicas

FOR-Cgcre-021

Proposta de escopo da acreditacdo — ABNT NBR ISO/IEC 17043
Provedor de Ensaios de Proficiéncia (PEP)

FOR-Cgcre-025

Relatério de Avaliacdo de Provedor de Ensaio de Proficiéncia (PEP)

FOR-Cgcre-035

Escopo da acreditagdo - ABNT NBR ISO/IEC 17043 - Provedor de
Ensaios de Proficiéncia (PEP)

FOR-Cgcre-094

Relatério de Avaliacdo de Laboratorio — RAV

NIT-Dicla-012 Relacdo padronizada de servicos acreditados para laboratérios de
calibracdo

NIT-Dicla-057 Critérios para acreditacdo da amostragem de aguas e matrizes
ambientais

NIT-Dicla-062 Aplicagdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025 no ambito da metrologia
legal

VIM Portaria Inmetro N° 232, de 8 de maio de 2012 12 edicdo luso-
brasileira do Vocabulario Internacional de Metrologia — Conceitos
fundamentais e gerais e termos associados.

VIML Vocabuléario Internacional de Termos de Metrologia Legal, 42 edicao -
2005

6 SIGLAS

ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas

ANFAVEA Associacdo Nacional dos Fabricantes de Veiculos Automotores

ASTM American Society for Testing and Materials (Sociedade Americana para Ensaios e

Materiais)

CEN Comité Europeu de Normalizacéo

CETESB  Companhia Ambiental do Estado de S&o Paulo

Cgcre Coordenacéo Geral de Acreditacao

Dicla Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios

DIN Deutsches Institut fir Normung (Instituto Alem&o de Normalizacéo)

EPA Environmental Protection Agency (Agéncia de Protecdo Ambiental)

GA Gestor de Acreditacdo

(continua)
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IEC International Electrotechnical Commission (Comissao Eletrotécnica Internacional)
ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation (Cooperacao Internacional de
Acreditac@o de Laboratoérios)
ISO International Organization for Standardization (Organizacao Internacional para
Normalizacao)
NBR Norma Brasileira
NM Norma Mercosul
VIM Vocabulario Internacional de Termos Fundamentais e Gerais de Metrologia
7 DEFINICOES

Para o propésito desta Norma, sao adotadas as definicbes a seguir, complementadas pelas contidas na
ABNT NBR ISO 9000, ABNT NBR ISO/IEC 17000, ABNT NBR ISO/IEC 17011, ABNT NBR ISO 15189,
ABNT NBR ISO/IEC 17043, no VIM e no VIML.

7.1 Areas de atividade

Area na qual se agrupam as atividades econdmicas nas quais sdo produzidos ou obtidos os objetos de
ensaio. As areas de atividades estdo descritas no Anexo A.

7.2 Classes de ensaio

Conjunto de ensaios relacionados a uma ou mais grandezas. As classes de ensaio estdo descritas no
Anexo A.

7.3 Ensaio (ABNT NBR ISO/IEC 17000)

Determinacdo de uma ou mais caracteristicas de um objeto de avaliagdo de conformidade, de acordo
com um procedimento.

7.4 Exame (ABNT NBR ISO 15189)

Conjunto de operacdes que tém o objetivo de determinar o valor ou as caracteristicas de uma
determinada propriedade.

7.5 Programa de ensaio de proficiéncia (ABNT NBR ISO/IEC 17043)

Ensaio de proficiéncia projetado e operado para uma ou mais rodadas de uma area especifica de
ensaio, medigdo, calibragédo ou inspegéo.

Nota - Um programa de ensaio de proficiéncia pode abranger um tipo especifico de ensaio, calibragéo,
inspecdo ou um numero de ensaios, calibracdes e inspecdes em itens de ensaio de proficiéncia.
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8 CONSIDERACOES GERAIS

8.1 O escopo de laboratérios de ensaio e de provedores de ensaios de proficiéncia € elaborado em trés
momentos:

a) Solicitacdo da Acreditacdo - O laboratério deve preencher o formulario FOR-Cgcre-012: Proposta
de Escopo para Ensaios ou o0 FOR-Cgcre-014: Proposta de escopo para ensaios clinicos. O provedor
deve preencher o formulario FOR-Cgcre-021: Proposta de escopo para provedor de ensaios de
proficiéncia (PEP).

b) Visita de Avaliacdo — Representantes do laboratorio e os avaliadores devem revisar os servigos de
ensaios a serem acreditados (inicial), incluidos (extenséo) e/ou atualizados, constantes no arquivo
eletrénico do FOR-Cgcre-012 ou do FOR-Cgcre-014. Ap6s consenso, o avaliador lider anexa proposta
de escopo estabelecida no FOR-Cgcre-012 ou no FOR-Cgcre-014 ao Relatério de Avaliagdo de
Laboratério (FOR-Cgcre-094). Adicionalmente, o representante do laboratério deve disponibilizar os
formularios FOR-Cgcre-003 ou FOR-Cgcre-005 na versdo final, incluindo todos os ensaios relacionados
ao escopo da acreditacdo em formato eletrénico .doc ou .docx. Para o caso dos provedores de ensaios
de proficiéncia, os representantes do PEP e os avaliadores devem revisar os programas de ensaio de
proficiéncia a serem acreditados (inicial), incluidos (extenséo) e/ou atualizados, constantes no arquivo
eletrénico do FOR-Cgcre-021 e, apOs consenso, 0 avaliador lider deve anexar a proposta de escopo
estabelecida ao Relatério de avaliagdo de provedor de ensaio de proficiéncia (PEP) (FOR-Cgcre-025).
Adicionalmente, o representante do PEP deve disponibilizar o formulario FOR-Cgcre-035 na_versdo
final, incluindo todos os programas de ensaio de proficiéncia relacionados ao escopo da acreditacdo em
formato eletronico .doc ou .docx.

b.1) O arquivo em formato eletrénico da versao final do escopo (FOR-Cgcre-003, FOR-Cgcre-005
ou FOR-Cgcre-035) deve ser enviado a Cgcre pelo avaliador lider.

b.2) Concessdo da Acreditacdo Inicial, Extensdo e/ou Atualizacdo do Escopo - Com base no
contetido da verséo final do escopo da acreditacao (FOR-Cgcre-003 ou FOR-Cgcre-005 ou FOR-
Cgcre-035) acordada durante a visita de avaliagdo, a Dicla/Cgcre anexa ao processo de
acreditacao para aprovagao da Cgcre e disponibiliza¢do na internet.
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IMPORTANTE — Preparacao da Proposta de Escopo na Visita de Avaliacdo de Laboratorios de
Ensaios

1. O laboratério € o responséavel pela elaboracdo e modificacdo da proposta de servicos de ensaio
e exame durante as etapas de acreditacdo inicial, de extensdo da acreditacdo e de atualizacao
do escopo. E recomendado que o avaliador lider e o representante do laboratério discutam
durante a reunido inicial da visita de avaliacdo as corre¢fes necessarias da proposta de escopo
conforme formatacao desta norma para posterior consenso e inclusdo no RAV como anexo.

2. Para laboratoérios acreditados que necessitam alterar o escopo decorrente de uma visita de
reavaliacdo, ou de extenséo, deve-se emitir um FOR-Cgcre-012 ou FOR-Cgcre-014 para cada
situacdo de alteracdo do escopo, tais como: inclusdo de ensaios (Extensao), retirada de
ensaios (Reducdo), suspensdo de ensaios e atualizacdo de ensaios; incluindo a realizacdo de
ensaios nas instalacdes permanentes, instalacdes de clientes e instalacdes moveis. Este
procedimento tem o objetivo de facilitar a tomada de decisdes pela Cgcre e a manutencdo do
histérico de alteracdes do escopo de acreditacdo. Ndo é permitido incluir todo escopo
acreditado nestes formularios, mas somente as partes relativas a situacdo de alteracdo do
escopo. O escopo (FOR-Cgcre-003) deve ser preenchido no formato com alteragcbes
controladas disponibilizado pelo GA.

3. Em adicdo ao item 2 e de acordo com os ensaios definidos no FOR-Cgcre-012 ou FOR-Cgcre-
014, o laboratério deve, durante a visita de avaliacao, incluir, retirar e/ou atualizar os ensaios
contidos na ultima verséo do escopo acreditado disponibilizada na internet (FOR-Cgcre-003 ou
FOR-Cgcre-005) para compor a proposta final do escopo de ensaio a ser aprovado. Esta Ultima
versao do escopo deve ser entregue ao laboratério pelo avaliador lider na reunido inicial em
formato eletrdnico. A equipe de avaliacdo deve disponibilizar o formulario em meio digital nos
formatos .doc ou .docx (FOR-Cgcre-003 ou FOR-Cgcre-005) ao gestor de acreditacao.

4. Para laboratorios em fase de acreditacdo inicial, basta apenas preencher o FOR-Cgcre-012 ou
FOR-Cgcre-014 incluindo os ensaios ou exames que serdo acreditados. Emitir FOR-Cgcre-012
separado para ensaios a serem realizados nas instalagées permanentes, nas instalagcdes de
clientes e instalagbes moveis, quando aplicavel. O FOR-Cgcre-012 ou FOR-Cgcre-014,
devidamente preenchido, deve ser anexado ao referido RAV. Neste caso, a versao final do
escopo, que sera disponibilizada na internet (FOR-Cgcre-003 ou FOR-Cgcre-005), sera
também elaborada pelo representante do laboratério e disponibilizada a equipe de avaliagéo.

5. 0O arquivo em formato eletrénico da verséo final do escopo de ensaio (FOR-Cgcre-003 ou FOR-
Cgcre-005) deve ser enviado a Cgcre pelo avaliador lider juntamente com o RAV em formato
eletrénico.

6. AlteracGes de escopo posteriores a visita de avaliacdo devem ser acordadas com o laborat6ério
e com a equipe de avaliacdo e podem ser encaminhadas por e-mail (FOR-Cgcre-003 ou FOR-
Cgcre-005).
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9 CLASSIFICAGAO DE ENSAIOS E PRODUTOS

9.1 Com o objetivo de facilitar a elaboracédo e a pesquisa do escopo de laboratérios de ensaios na
internet, a Dicla classifica 0os ensaios e os produtos a serem ensaiados.

9.2 A classificagdo de produtos foi desenvolvida em trés niveis e teve como base a classificacdo do
CNAE fiscal (Classificacdo Nacional de Atividades Econdémicas):

- Area_de_Atividade (nivel 1) — Esta relacionada ao segmento da indistria responsavel pela
fabricacdo do produto, tais como Alimentos e Bebidas; Brinquedos, Produtos Infantis e Artigos
para Festas, Eletrodomésticos e Similares etc. Em alguns casos, a classificacdo teve como
referéncia a aplicagdo do produto, como, por exemplo, alguns dos produtos aplicados a area da
construcdo civil: cimento, tijolo, telha, azulejo, piso etc. Neste caso, estes produtos foram
classificados dentro da area de atividade da construcgéo civil e ndo na area de atividade na qual
foram produzidos. H& ainda areas de atividades (Meio Ambiente, Salide Animal, Saitde Humana)
gue foram criadas para atender aos produtos especificos que, em alguns casos, ndo sao
comercializados;

- Sub-Area de Atividade (nivel 2) — Tem o objetivo de agrupar os produtos que tenham alguma
afinidade;

- Produto (nivel 3) — Descri¢cdo dos produtos submetidos aos ensaios ou exames.

Nota 1 - As areas de atividades (Nivel 1) estédo definidas no Anexo A.
Nota 2 - Os niveis 2 e 3 estdo sendo consensados.

9.2.1 Para os laboratorios de ensaio, cabe a adequacéo das areas de atividade, produtos, descri¢cdo dos
ensaios, normas ou procedimentos, conforme disposto nos documentos orientativos descritos como
complementares a esta norma. Cabe enfatizar que outros documentos orientativos precisam ser
desenvolvidos e publicados e, quando necessarias, revisfes serdo realizadas visando adequa-los as
metodologias e produtos pertinentes.

9.3 A classificagdo de ensaios teve como base a classificacéo feita pelos diversos organismos nacionais
de acreditacdo, signatarios do acordo da ILAC. Foi desenvolvida em dois niveis e de acordo com as
especificidades de cada esquema de acreditacdo concedida pela Cgcre:

- Classe de Ensaio (Nivel 1) — é o termo que representa um determinado grupo de ensaios, tais
como: Ensaios Mecénicos, Ensaios Elétricos e Magnéticos, Andlises clinicas e patolégicas etc.

- Subclasse de Ensaio (Nivel 2) — Tem como base a grandeza a ser ensaiada ou a técnica
aplicada ao ensaio.

Nota 1 - As classes de ensaios (Nivel 1) estao definidas no Anexo A;
Nota 2 - As subclasses de ensaios estdo sendo consensadas;

Nota 3 - As subclasses de ensaio voltadas a classe de ensaio andlises clinicas e patolégicas séo:
bioquimica, hematologia, horménio, imunologia, microbiologia, parasitologia e urinalise.
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9.4 Como o0 ensaio ou 0 exame € o fator mais importante na acreditacdo de laboratorios, 0 escopo seré
elaborado tendo como base a classe de ensaio. Isto quer dizer que se deve incluir todas as classes de
areas de atividades e seus respectivos produtos em uma determinada classe de ensaio. Caso a area de
atividade e seus respectivos produtos sejam submetidos a ensaios de outra classe de ensaio, estes
devem ser repetidos nesta nova classe de ensaio. O escopo serd elaborado de forma que uma
determinada classe de ensaio apareca uma Unica vez.

9.5 Quando alterar o tipo de instalacéo (instalacoes permanentes, instalacdes de clientes e instalacdes
maveis), necessariamente deve-se iniciar 0s servicos em uma nova pagina do escopo.

9.6 Qualquer situacao nao prevista neste documento ou qualquer dificuldade na classificacdo de areas
de atividades e classes de ensaio deve ser discutida entre GA, avaliadores e laboratério. Com o objetivo
de buscar mais informacdes sobre o assunto, € recomendado consultar outros escopos semelhantes ja
definidos e disponibilizados no sitio da Cgcre. Caso necessario, sugestdes podem ser feitas para revisar
o presente documento.

9.7 Produtos e Ensaios para Metrologia Legal

9.7.1 Para os laboratérios de ensaios que visam atender aos esquemas de acreditagdo voltados a
Metrologia Legal, cabe a adequacao dos escopos a norma NIT-Dicla-062.

9.8 Produtos e Ensaios para Areas de Atividade Especificas

9.8.1 Visando aumentar a harmonizagdo entre os escopos de acreditagcdo, a Cgcre desenvolve
documentos orientativos a respeito de produtos e ensaios de interesse em areas especificas. Estes
documentos orientativos estdo relacionados no item 5 desta NIT (Dog-Cgcre-041 a 043, DOQ-Cgcre-
044, DOQ-Cgcre-045, DOQ-Cgcre-048, DOQ-Cgcre-049, DOQ-Cgcre-051, DOQ-Cgcre-055, DOQ-
Cgcre-056, DOQ-Cgcre-058 a DOQ-Cgcre-080 e DOQ-Cgcre-082). Os laboratérios e provedores de
ensaios de proficiéncia, bem como os avaliadores, devem considerar estes documentos quando da
elaboracéo dos escopos da acreditacao.

10 APRESENTACAO DO ESCOPO DE LABORATORIOS DE ENSAIOS

Todo o conteldo do escopo, tanto na proposta como na verséo final, deve estar no tipo de letra “Arial”
tamanho 10.

Este item é aplicavel aos formularios FOR-Cgcre-003, FOR-Cgcre-005, FOR-Cgcre-012 e FOR-Cgcre-
014.

10.1 Preenchimento do campo “Area de Atividade / Produto”

10.1.1 Incluir as areas de atividades que sejam representativas dos produtos a serem ensaiados
conforme descricdo contida no Anexo A. A descricdo deve estar em caixa alta e em negrito.

Nota - Para definir o enquadramento na Area de Atividade, em geral, considera-se o propésito do ensaio
ou diretrizes do 6rgao regulamentador, quando aplicavel. Por exemplo, se o propésito do ensaio de um
determinado tipo de agua se destinar a verificar o atendimento a uma legislacdo ambiental ou um
impacto ambiental, o ensaio deve ser enquadrado na area Meio Ambiente. Consultar os documentos
orientativos para elaboracdo dos escopos citados no item 5 deste documento para o0 correto
enquadramento, quando aplicavel.
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10.1.2 Incluir os produtos a serem ensaiados em suas respectivas areas de atividades. A descri¢cao do
produto deve estar em caixa alta.

10.1.3 Ver preenchimento deste campo no Anexo B.
10.2 Preenchimento do campo “Classe de Ensaio / Descrigao do Ensaio”

10.2.1 Incluir as classes de ensaio que sejam representativas dos ensaios aplicados ao produto
conforme descricdo contida no Anexo A. Dependendo dos ensaios estabelecidos em uma norma, as
classes de ensaio podem ser descritas de forma agrupada ou separada (Ver Anexo B).

Nota - Para definir o enquadramento na Classe de Ensaio, considerar a propriedade/parametro que esta
sendo determinado e ndo o principio de medi¢ao do instrumento utilizado para o ensaio. Por exemplo,
no Ensaio de Contaminagdo por Particulas por Microscopia Optica em implantes mamarios, apesar de
ser utilizado um instrumento com principio de medicdo Optico, a propriedade que estd sendo
determinada € mecanica, portanto, o enquadramento do ensaio é na classe de Ensaios Mecanicos.

10.2.2 Os ensaios contidos em uma determinada classe de ensaio devem, sempre que possivel,
estabelecer a grandeza a ser medida ou determinada, a técnica aplicada ao ensaio, o limite de
guantificacdo ou a faixa de trabalho, como segue:

Determinagao/Deteccdo/Verificagdo + “Grandeza a ser medida ou determinada” + “Técnica Aplicada ao
Ensaio” + “Limite de Quantificac&o ou Faixa”.

Um exempilo tipico de atendimento a este item é 0 escopo de servi¢cos de ensaios em aguas (Ver Anexo
B):

Nota - Em alguns casos, nem o limite de quantificagdo nem a faixa sé@o aplicaveis. Nestes casos, nao é
necessario descrever no escopo que o LQ ou faixa ndo sao aplicaveis.

10.2.3 Caso nao seja possivel descrever o ensaio conforme parametros estabelecidos no item 10.2.2,
deve-se pelo menos procurar descrever de uma forma geral o tipo de ensaio e/ou a grandeza a ser
medida ou identificada. Em ultimo caso, pode-se descrever o titulo da norma, entretanto, deve-se evitar
titulos que ndo caracterizem a classe de ensaio em questdo, como, por exemplo: “Estabilizadores de
Tensdo de Corrente Alternada — Poténcias até 3 kVA” — (NBR 14373:1999), tendo em vista que o titulo
esta relacionado ao produto e ndo a classe de ensaio. Incluir o titulo da norma no campo de ensaios
ndo agrega nenhum valor ao escopo, uma vez que o produto ja deve estar definido no campo “Area de
Atividade / Produto” (Ver Anexo B).

10.2.4 Existem casos em que podem existir dividas quanto a identificagdo da classe de ensaio. Esta
situacao ocorre frequentemente em normas que sao elaboradas para um produto especifico, podendo
conter diversos ensaios de diversas classes de ensaio. Neste caso, deve-se obter um consenso entre
avaliadores, laboratoério e GA.

10.2.5 O campo “Classes de Ensaio/Descricao do Ensaio” ndo deve conter a descricdo ou 0 numero
dos subitens da norma. Caso o laboratério seja acreditado apenas para parte de uma norma, 0S
respectivos itens acreditados ou ndo acreditados desta norma devem estar descritos no campo
“Norma/Procedimento” (ver 10.3.3).



REV. PAGINA

NIT-DICLA-016 11 11/17

NS

10.3 Preenchimento do campo “Norma e/ou Procedimento”

10.3.1 Preencher, preferencialmente, com a norma padronizada que seja reconhecida
internacionalmente, reconhecida nacionalmente ou reconhecida por determinado segmento de negécio:
ABNT, ASTM, DIN, ANFAVEA, CETESB, ISO, IEC, CEN, NM, EPA etc. Neste caso a identificacdo da
norma deve estar acompanhada da data ou ano de sua versdo ou ano de edi¢céo.

Caso o laboratério realize ensaios com métodos desenvolvidos ou modificados pelo préprio laboratério,
este campo deve ser preenchido somente com a identificacdo do procedimento do laboratério que
contém o método de ensaio, sem identificar o nimero da revisao.

Caso o OAC opte por utilizar versdes desatualizadas de normas técnicas, se o método selecionado pelo
laboratério for apropriado e capaz de atender as necessidades e requisitos dos clientes e estiver
adequadamente definido, documentado e entendido pelos clientes, é permitido que o laboratério
mantenha em seu escopo uma versao desatualizada da norma. O laboratério tem total autonomia para
selecionar os métodos que considerar adequados em seu escopo desde que assegure 0 atendimento
aos requisitos da norma de referéncia e atenda as necessidades dos seus clientes.

10.3.2 Caso o laboratério seja acreditado para realizar todos 0s ensaios de uma determinada norma,
incluir somente o niumero da referida norma, nao havendo necessidade de relacionar todos os itens que
foram acreditados.

10.3.3 Caso o laboratério seja acreditado para realizar parte dos ensaios da norma (< 50%), fazer
referéncia aos respectivos itens da norma que foram acreditados, como, por exemplo: IEC 61196:1999
somente Parte 1 itens 9.1, 9.2 e 11.9.

10.3.4 Caso o laboratério ndo seja acreditado para realizar parte dos ensaios da norma (< 50%), fazer
referéncia aos respectivos itens da norma que nao foram acreditados, como, por exemplo: IEC 60601-2-
4 exceto intensidade de radiac@o de 20 V/m estabelecida na clausula 36.202.3 (b).

10.3.5 E permitida apenas a inclusdo de regulamentos, portarias e resolucdes de entidades reguladoras
se contiverem a metodologia dos ensaios a serem acreditados ou quando formalmente acordado entre
a Dicla/Cgcre e o Orgao Regulador.

10.3.6 O escopo somente deve conter normas e procedimentos que tenham sido analisados pela
equipe de avaliadores e que contenham o método de ensaio.

11 APRESENTAQAO DO ESCOPO DE PROVEDORES DE ENSAIO DE PROFICIENCIA

Todo o contetido do escopo deve estar no tipo de letra “Arial” tamanho 10.

Este item é aplicavel aos formularios FOR-Cgcre-021 e FOR-Cgcre-035.

11.1 Preenchimento do campo “Nome do Programa”

11.1.1 Incluir o nome do programa conforme definido pelo provedor, além de referéncia a area de
atividade aplicavel, conforme definido no Anexo A, ou, no caso de programas em calibracdo, ao grupo
de servico de calibragcéo definido na NIT-Dicla-012. A descricdo deve estar em caixa alta e em negrito.

11.1.2 Incluir a descrigdo dos parédmetros relacionados aos programas de ensaios de proficiéncia.

11.1.3 Ver preenchimento deste campo no Anexo D.
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11.2 Preenchimento do campo “Descricdo detalhada do tipo de item de ensaio de proficiéncia e do
método para determinacgdo do valor designado”.

11.2.1 Preencher o campo com a descricdo dos itens de ensaio de proficiéncia relacionados a cada
programa de ensaio de proficiéncia. Ver preenchimento deste campo no Anexo D.

11.2.2. Descrever o método adotado pelo provedor para determinacéo do valor designado considerando
as opcdes a seguir, conforme descrito no Anexo B.2 da norma ABNT NBR ISO/IEC 17043.

Métodos usados para determinagéo do valor designado e sua incerteza associada:

a) valores conhecidos;

b) valores de referéncia certificados;

¢) valores de referéncia;

d) valores de consenso de participantes especialistas;
e) valores de consenso de participantes.

IANEXOS



NIT-DICLA-016

REV.
11

PAGINA
13/17

ANEXO A

Areas de Atividades e Classes de Ensaios definidos pela Dicla

AREAS DE ATIVIDADES
1. AGRICULTURA E PECUARIA 19. MINERAIS NAO METALICOS
2. ALIMENTOS E BEBIDAS 20. MOTORES, EQUIPAMENTOS E MATERIAIS ELETRICOS.
3. AUTOMOTIVA E OUTROS EQUIPAMENTOS DE TRANSPORTE | 21. MOVEIS
4. BRINQUEDOS, PRODUTOS INFANTIS E ARTIGOS PARA FESTAS | 22. PESCA E AQUICULTURA
5. CELULOSE, PAPEL E PRODUTOS DE PAPEL 23 EET,\AFE%LS'ET?V%E;&VQE&?I’_FAS NATURAL, ALCOOL E
6. CONSTRUGAO CIVIL 24. PRODUTOS BIOLOGICOS
7. COUROS, CALGADOS E ARTIGOS AFINS 25. PRODUTOS DE BORRACHA E PLASTICO
8. ELETRODOMESTICOS E SIMILARES 26. PRODUTOS DE MADEIRA EM GERAL (exceto méveis)
9. EMBALAGENS 27. PRODUTOS DE METAL
10. EQUIPAMENTOS BELICOS E ARMAS DE FOGO 28. PRODUTOS DE MINERAIS NAO METALICOS
1. g%gﬁ%/lfgg%% g INSTRUMENTOS MEDICO-HOSPITALARES E 20 PRODUTOS DO FUMO
12.  EQUIPAMENTOS E TECNOLOGIA DA INFORMAGAQ 30. PRODUTOS QUIMICOS
13, MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 31. EE?/IIZH;OS RELACIONADOS A SAUDE E SEGURANGA
14. MAQUINAS E EQUIPAMENTOS DE MEDIGAO E CONTROLE 32. SANIDADE VEGETAL
15. m/;%gm% CF:’QRA ESCRITORIO E EQUIPAMENTOS DE 33, SAUDE HUMANA
16. MEIO AMBIENTE 34. SAUDE ANIMAL
17. METALURGIA 35. SILVICULTURA E EXPLORAGAO FLORESTAL
18.  MINERAIS METALICOS 36. TEXTIL, VESTUARIO E ARTIGOS AFINS.

CLASSES DE ENSAIO

A.  ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS G. ENSAIO ACUSTICO, DE VIBRACAO E CHOQUE.
B. ENSAIO MECANICO H.  ENSAIO OPTICO
C. ENSAIO ELETRICO E MAGNETICO . ENSAIO BIOLOGICO
D. ENSAIO QUIMICO J. ENSAIO DE RADIAGAO IONIZANTE
E. ENSAIO TERMICO K. ENSAIO DE SOFTWARE
F.  ENSAIO NAO DESTRUTIVO

IANEXO B
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ANEXO B
Exemplo de escopo de ensai

0

Area de Atividade/ Produto

| Classe de Ensaio / Descrigio do Ensaio

Norma e/ou Procedimento

Classe de area de
atividade (nivel 1)

MOTORES, EQUIPAMENTOS E

MATERIAIS ELETRICOS

ESTABILIZADORES DE TENSAQ DE
CORRENTE ALTERNADA -
Poténcias até 3kVA

Produto (nivel 3)

REATORES PARA LAMPADAS
FLUQRESCENTES

Produto (nivel 3)

ELETRODOMESTICOS E SIMILARES

ENSAIOS MECANICOS E ENSAIOS ———
ELETRICOS & MAGNETICOS

Determinagdo de propriedades mecénicas,
elétricas e magnéticas

N

Devido a dificuldade de definir
conforme item 9.2.2 é feita uma
descrigao geral

|

—

Classes de ensaio
contidas na norma
(Forma agrupada)

NBR 14373/1999

]

Norma que abrange os dois ti

de ensaio: mecanicos e elétricos

& magnéticos

pos

ENSAIOS MECANICOS %

Classe de ensaio contida na
norma (Forma separada)

Determinagéo de propriedades mecanicas

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS

Ensaios aplicados a todos
os produtos da classe
Eletrodomésticos e
Similares

Verificagdo da imunidade a descargas
eletrostaticas
Verificaggo da  imunidade a  campo

eletromagnético radiado

NBR 5172/1998

7

Norma que abrange somente
0S €Nsaios mecanicos

IEC 61000-4-2/2001

IEC 61000-4-3/2006
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Exemplo de escopo de ensaio (continuacao) (Ver DOQ-Cgcre-044)
Area de Atividade/ Produto Classe de Ensaio / Descrigéo do Ensaio | Norma e/ou Procedimento

MEIO AMBIENTE ENSAIOS QUIMICOS — C1sse de Ensaio .
Analito a ser
quantificado

— 1
AGUA BRUTA Determinagéo de Cromo por SMWW 23°ed. Método 3111 B

— [ Espectrometria de Absorgdo Atdémica por

Técnica Aplicada ao Chama de Ar-Acetileno

Ensaio
Limite de
Quantificacao

AGUA BRUTA, AGUA TRATADA, |Determinagdo do pH pelo método

LQ: 0,5 mg CriL

ABNT NBR 9251:1986

AGUA PARA CONSUMO eletrométrico
HUMANO
Faixa: 1a 13 Faixa de
trabalho
RESIDUO SOLIDO Determinagéo de niquel por

ABNT NBR 10006:2004 / SMWW 232

espectrometria de absor¢do atdmica de Edicio, Métodos: 3030 D e 3111 B

chama: método direto de chama ar-
acetileno em extrato de solubilizado
LQ: 0,5 mg Ni/lL

Determinagéo de metais por
espectrometria de absor¢do atémica de | ABNT NBR 10006:2004 / SMWW 232
chama: método direto de chama ar-|Edicdo, Métodos: 3030 D e 3111 B
acetileno em extrato de solubilizado
Fe: LQ: 1,0 mg/L

Pb: LQ: 2,0 mg/L

Determinagao de cloreto pelo metodo de | ABNT NBR 10005:2004 / SMWW, 232
titulometria - potenciométrica em  extrato | Egicao, Método 4500CH D

lixiviado

Nota - Em alguns casos, nem o limite de quantificagdo nem a faixa s&o aplicaveis. Caso o laboratério analise uma série
de metais, por exemplo, pode ser descrito 0 ensaio como “Determinagdo de metais por espectrometria de absorgédo
atébmica de chama: método direto de chama ar-acetileno”, cabendo o detalhamento de cada metal e respectivo limite de
quantificagdo em seguida no escopo de acreditagao.

/ANEXO C
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ANEXO C
Exemplo de escopo para amostragem (Instalacdes de clientes)
(Referéncia: NIT-Dicla-057 e DOQ-Cgcre-044)

Area de Atividade/ Produto Classe de Ensaio / Descri¢ao do Ensaio Norma e/ou Procedimento
MEIO AMBIENTE ENSAIOS QUIMICOS
) ) (discriminar cada um dos ensaios realizados
AGUA BRUTA, AGUA PARA nas instalagdes do cliente).
CONSUMO HUMANO
Exemplo:
Determinagdo de pH pelo método
eletrométrico
Faixa: 1-13 Indicar a norma efou procedimento

Determinagdo de oxigénio dissolvido pelo | Utilizado para cada ensaio
método com eletrodo de membrana

LQ: 0,2 mg/L
Determinagéo da temperatura
Faixa: 10-40°C

MEIO AMBIENTE AMOSTRAGEM
(discriminar o local onde é realizada a
amostragem).
Exemplo:
Local da .
Amostragem Amostragem em  rios, lagos, represas,
sistemas alternativos de abastecimento
; ; piblico, pogos  fredticos e = profundos, Indicar a norma efou procedimento
AGUA BRUTA, AGUA PARA nascentes, minas e balneabilidade de praias uizado para a realizagio da
CONSUMO HUMANO de agua doce, estagdo de tratamento de agua

(ETA), sistema de reservagdo, redes de amosragem

distribuicdo,  sistemas  alternativos  de
abastecimento publico etc.

/ANEXO D




NIT-DICLA-016

REV. PAGINA
11 17/17

ANEXO D

Exemplo de escopo para provedores de ensaios de proficiéncia
(Instalacdes permanentes)

Descrigado detalhada do tipo de item

Método utilizado na
determinacao do valor

L= TOCDIHETEE) AN de ensaio de proficiéncia designado e sua
incerteza associada
SAUDE HUMANA
Amostras de soro humano na forma ABNT ~ NBR ISO/EC
PROGRAMA DE ENSAIO DE liquida. processada e caracterizada: 17043, Anexo B, B.2.1.e)
PROFICIENCIA EM SORO HUMANO Trimestral qcica, pro *|Valor de consenso de
Determinagéo de HIV. -
participantes.
MEIO AMBIENTE
PROGRAMA DE ENSAIO DE Trimestral Amostras de efluente: Determinagéo ABNT = NBR ISO/IEC
PROFICIENCIA AMBIENTAL de aluminio 17043, Anexo B, B.2.1.3)
Valor conhecido.
Amostras de efluente: Determinagdo | ABNT NBR  ISO/IEC
de fosforo total 17043, Anexo B, B.2.1.d)
Valor de consenso de
participantes
especialistas.
DIMENSIONAL
PROGRAMA DE ENSAIO DE Bienal Paquimetro, Faixa: até 300 mm; ABNT NBR ISO/IEC

PROFICIENCIA - DIMENSIONAL

Trena, Faixa: até 50 m;

Relégio comparador, Faixa: até 25
mm.

17043, Anexo B, B.2.1.c)
Valor de referéncia.




