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TERMO DE REFERENCIA
(Aquisicao de orto e polifosfatos de sédio em solugado liquida)

1. DO OBJETO

1.1. Registro de pregos para AQUISICOES FUTURAS E PARCELADAS DE PRODUTO LIQUIDO A BASE
DE ORTO E POLIFOSFATOS DE SODIO, destinado ao tratamento de dgua para consumo humano
pelo Departamento de Agua, Arroios e Esgoto de Bagé — DAEB, conforme as condicdes deste
Termo de Referéncia.

1.2. Os quantitativos sdo estimados para 12 meses, sem obrigacdo de aquisi¢do total ou minima.
As contratacdes dependerdo da necessidade e da disponibilidade orcamentdria, respeitados os
limites registrados.

1.3. A ata terd vigéncia de 1 ano, admitida prorrogacdo por igual periodo se comprovada a
vantagem dos precos, conforme art. 84 da Lei n? 14.133/2021. Os prazos dos instrumentos
decorrentes serdo definidos no edital e no respectivo instrumento.

2. DA JUSTIFICATIVA

2.1. A aquisi¢do visa a continuidade do tratamento de dgua e ao controle da deposi¢do de ferro e
manganés na rede de distribuicdo, devido a depdsitos escuros e incrustagdes espessas, sobretudo
de manganés, mesmo a 4dgua tratada apresentando concentragdes inferiores aos valores maximos
permitidos pelo padrdo de potabilidade.

2.2. O produto sera utilizado para complexar e estabilizar ferro e manganés, buscando reduzir
precipitacdo, deposicdo e efeitos sobre a cor da dgua e a operacdo da rede. Esta aplicacdo nao
dispensa o atendimento ao padrdo de potabilidade nem o controle dos demais processos de
tratamento.

2.3. A solugdo compreende o fornecimento parcelado do produto liquido, a comprovacdo de sua
qualidade técnica e sanitdria, o transporte e a descarga, o acompanhamento do uso e o
recolhimento das embalagens. A contratacdo fundamenta-se no Estudo Técnico Preliminar ou
documento de planejamento correspondente.

1.2. Salienta-se que os quantitativos informados sdo expectativa de consumo inicial, de modo que
as solicitagdes estardo condicionadas a andlise de sua necessidade e de sua viabilidade por parte
da Autarquia, sem qualquer fixagdo de quantidade minima, podendo-se entender que as clausulas
do edital conduzirdo a compreensdo de que a quantidade indicada para a primeira contrata¢do
constituird mera referéncia de consumo.
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3. DOS ITENS

Item | Quantidade Un. Descricdo

estimada

Produto liquido a base de orto e polifosfatos de sddio para

tratamento de agua para consumo humano
* previsdo é mera estimativa, reservando-se a Autarquia o direito de rever a quantidade sem que com isso implique alteragdo no valor
registrado.

1 16.000 kg

3.1. Cotacao, registro de precos, faturamento e recebimento serdo expressos em quilogramas de
massa liquida, excluida a massa das embalagens.

3.2. A quantidade usual estimada por pedido é de 6.000 kg, podendo variar conforme o consumo,
a capacidade de armazenamento e a necessidade do DAEB, até o limite disponivel na ata. Esse
valor ndo constitui lote minimo obrigatdrio.

4. DAS ESPECIFICACOES
4.1 Caracteristicas do produto liquido

4.1.1. O produto devera ser adequado ao tratamento de agua para consumo humano e atender a
ABNT NBR 15007:2017 e a ABNT NBR 15784:2023, consideradas suas corre¢cbes e emendas
aplicaveis. Devera apresentar-se como solucdo homogénea, sem contaminacdo ou precipitados
visiveis, e manter as caracteristicas especificadas durante a validade, nas condi¢cGes de
armazenamento recomendadas pelo fabricante.

4.1.2. Os limites da tabela abaixo se aplicam ao produto comercial liquido. Os percentuais de
composicdo e de insollveis sdo expressos em massa nessa base; a estabilidade corresponde ao
resultado do ensaio normativo. Resultados em base seca poderdo ser apresentados como
informacdo complementar, sem substituir os critérios da solucdo fornecida.

Parametro Unidade Limite de aceitacdo
Massa especifica g/cm? 1,53a1,57
Fésforo reativo como P % em massa 3,03 a 4,50

Fésforo reativo como PO,

% em massa

9,30a13,80

Fésforo total como P

% em massa

14,40 a 16,06

Fésforo total como P,0s

% em massa

33,00 a 36,80

Sodio como Na

% em massa

11,00 a 13,75
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pH — 4,50a 5,50

Insollveis % em massa Maximo 0,10
Fésforo condensado ou hidrolisavel como POs | % em massa 30,36 a 39,94
Fésforo condensado ou hidrolisavel como P % em massa 9,90 a2 13,03

Capacidade de complexagao do ferro Pt-Co Maximo 15,00
Capacidade de manter o complexo ferroso Pt-Co Maximo 15,00
Estabilidade do produto % Maximo 10,00

4.1.3. A amostragem, os métodos e as condicdes de ensaio deverdo seguir a ABNT NBR
15007:2017. O laudo devera identificar a temperatura da determinagdo da massa especifica e as
condicbes da medicdo de pH. Quando os resultados forem expressos em formas quimicas
equivalentes, o certificado devera informar se foram medidos ou calculados e os fatores de
conversao utilizados.

4.1.4. Os ensaios de complexacdo e manutencdo do complexo ferroso comprovam o desempenho
normativo frente ao ferro. Para o manganés, a finalidade de estabilizagdo serd acompanhada nas
condigdes reais do DAEB, sem atribuir a esses ensaios comprovag¢ao automatica de eficdcia frente
a0 manganés.

4.2 Requisitos sanitarios e dosagem

4.2.1. O fornecedor devera apresentar Laudo de Atendimento aos Requisitos de Satide — LARS e
Comprovagao de Baixo Risco a Satiide — CBRS, em atendimento ao art. 14, VIIl, do Anexo XX da
Portaria de Consolidagdo GM/MS n® 5/2017, alterado pelas Portarias GM/MS n2 888/2021 e n®
2.472/2021 e suas alteragdes, considerando a ABNT NBR 15784:2023.

4.2.2. A documentagdo deverd abranger o produto, sua concentragao, a formulagdo e a unidade
de producdo efetivamente ofertadas. A comprovagdo sanitdria ndo serd substituida por
certificado de andlise fisico-quimica, indicacdo de grau alimenticio ou declaracdo genérica de
atoxicidade. Os requisitos toxicoldgicos aplicaveis da ABNT NBR 15007 também deverdo ser
comprovados.

4.2.3. A dosagem maxima de interesse do DAEB sera de 10 mg/L de produto comercial liquido. A
Dosagem Maxima de Uso — DMU aprovada na documentacdo sanitaria devera ser igual ou
superior a esse valor. A dosagem operacional ndo podera ultrapassar a DMU comprovada nem as
demais restricGes normativas aplicaveis.

4.2.4. O LARS devera ser emitido pelo laboratério de terceira parte responsavel pelo estudo,
acompanhado do relatério de estudo ou de sua conclusdo, com acesso ao relatério completo para
avaliacdo técnica. A CBRS devera ser emitida pelo fornecedor que comercializa o produto e
vinculada ao LARS correspondente. Ambos deverdo permanecer vélidos e representativos durante
o fornecimento.
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4.2.5. AlteracGes de formulagdo, concentragdo, matérias-primas, unidade produtora ou outras
condicbes que afetem a representatividade do estudo deverdao ser comunicadas previamente ao
DAEB, com atualizagdo da comprovacgao sanitdria quando exigida pela norma, antes da entrega do
produto alterado.

4.3 Momento de apresenta¢ao dos documentos

4.3.1. Com a proposta ajustada do licitante provisoriamente vencedor: identificagdo comercial do
produto, fabricante, unidade produtora e procedéncia; ficha técnica; Ficha com Dados de
Seguranca — FDS; e laudo de caracteriza¢do do produto ofertado com resultados dos parametros
do item 4.1. O laudo devera identificar a amostra e o lote ou referéncia de produgdo analisada.
Esse laudo ndo substitui o certificado dos lotes que vierem a ser entregues.

4.3.2. Apds a contratacdo e obrigatoriamente antes da primeira remessa: LARS, CBRS,
documentacdo do estudo sanitdrio e demais comprovacdes do item 4.2, além das licencas ou
documentos de dispensa legalmente exigiveis para as atividades efetivamente exercidas pelo
fabricante, fornecedor e transportador. A primeira entrega depende de aprovacdao documental
técnica pelo DAEB.

4.3.3. A cada remessa: nota fiscal, identificacdo dos lotes e certificado de andlise de cada lote
entregue, conforme item 4.4. Deverdo acompanhar a remessa as versdes atualizadas da FDS e dos
documentos técnicos ou sanitdrios que tenham sofrido alteragdo, sem necessidade de reemitir
LARS e CBRS a cada lote quando ainda validos e representativos.

4.3.4. A FDS devera estar em portugués e atender a ABNT NBR 14725:2023, Versao Corrigida
2:2025, ou edicdo aplicavel que a substitua, incluindo classificacdo, manuseio, armazenamento,
incompatibilidades, resposta a emergéncias e destinacao.

4.4 Certificado de analise por lote

4.4.1. O certificado devera conter nome e identificacdo do fabricante, unidade produtora, nome
comercial, lote, datas de fabricacdo e validade, data de analise ou emissdo, métodos empregados,
resultados numéricos e unidades, base de expressdo, limites de aceitacdo e identificacdo e
assinatura do responsavel técnico legalmente habilitado. Admite-se assinatura eletronica
verificavel.

4.4.2. Todos os parametros do item 4.1 deverdo constar no certificado do lote. Para complexacgdo
do ferro, manutencdo do complexo ferroso e estabilidade, ndo serdo suficientes expressdes
isoladas como “atende” ou “conforme”: deverdo ser apresentados os resultados numéricos e o
método utilizado. Quando pertinente, deverdao constar os limites de quantificacdo e demais
informagdes necessarias a interpretacgao.

4.4.3. Havendo mais de um lote na remessa, cada lote deverd estar coberto por certificado
proprio, com correspondéncia entre roétulos, documento fiscal e relatério de entrega.
Documentos genéricos sem vinculo com os lotes entregues ndo serdo aceitos como certificado de
remessa.
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4.5 Embalagem e identificagao

4.5.1. O produto sera acondicionado em bombonas pldsticas quimicamente compativeis, com
capacidade nominal aproximada de 20 L e contendo aproximadamente 30 kg liquidos de solucdo.
A capacidade da embalagem nado representa exigéncia de conteudo exato de 20 L. Devera haver
espaco livre adequado, fechamento seguro e lacre de integridade.

4.5.2. Cada bombona devera informar, de forma legivel, produto, fabricante, lote, fabricacao,
validade e massa liquida, além da rotulagem de seguranca exigivel. As embalagens deverdo estar
integras, sem vazamentos, deformagdes que comprometam a seguranga ou sinais de
contaminacdo. A massa efetiva de produto entregue deverd corresponder a quantidade
autorizada e faturada.

5 Forma e condicOes de entrega

5.1. O fornecimento sera parcelado, mediante solicitacdo encaminhada por e-mail pelo DAEB,
com indicacdo de quantidade, local e condicdes de recebimento. A contratada deverd manter
contato eletrénico valido e confirmar o recebimento da solicitagdo.

5.2. O prazo de entrega serd de até 10 dias corridos a partir do encaminhamento da solicitagao. A
contratada devera agendar a entrega previamente com a ETA, inclusive para viabilizar o
recolhimento das embalagens vazias.

5.3. Carga, transporte, descarga e acomodag¢dao no local indicado correrdo por conta da
contratada, com pessoal, equipamentos e condi¢des de seguran¢a adequados. Os prec¢os deverdo
incluir todas essas despesas.

5.4. A entrega ocorrerd na Estacdo de Tratamento de Agua — ETA, Rua Jodo Teixeira de Oliveira,
n? 150, bairro Narciso Sufie, Bagé/RS, preferencialmente de segunda a sexta-feira, das 8h as 17h.
Entregas em finais de semana e feriados dependerao de prévio ajuste com o DAEB.

5.5. A classificagdo para transporte devera ser compativel com a FDS e com a legislacdo aplicavel.
Quando o produto for classificado como perigoso para transporte, deverdo ser observadas a
Resolucdo ANTT n2 5.998/2022 e suas alteragdes, suas instrucdes complementares e as demais
exigéncias pertinentes. As exigéncias especificas de transporte de produtos perigosos ndo serdo
aplicadas automaticamente a produto ndo enquadrado nessa classificacdo.

5.6. O transporte devera preservar a integridade das bombonas e a qualidade da solucdo,
respeitando as condi¢des recomendadas pelo fabricante. Ndo serdo admitidas cargas ou
acondicionamentos incompativeis que possam contaminar o produto.

6 Sang¢des administrativas

6.1. O descumprimento das obriga¢des de fornecimento, documentac¢do, qualidade, substituicdo
ou recolhimento das embalagens sujeitara a contratada as sang¢des previstas no edital, no
instrumento contratual e na Lei n2 14.133/2021, assegurados contraditério e ampla defesa. Os
critérios e percentuais de multas serdo definidos no edital.
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7 Qualificacdo técnica

7.1. Para fins de habilitacdo, devera ser apresentado atestado ou atestados emitidos por pessoa
juridica de direito publico ou privado que comprovem fornecimento de produto com
caracteristicas semelhantes as do objeto, apto ao tratamento de dgua para consumo humano,
sem exigéncia de marca especifica.

7.2. Os atestados deverdo identificar o emitente, o fornecedor, o objeto fornecido, a data e o
responsavel pela emissdo, com meios para conferéncia ou diligéncia. Serdo admitidos
documentos eletronicos verificaveis.

8 Garantia da qualidade e substituicao

8.1. O produto deverd apresentar validade remanescente minima de 12 meses na data da
entrega, comprovada pelas datas de fabricacdo e validade do fabricante. O prazo ndo sera
contado a partir da emissao da nota fiscal.

8.2. A contratada respondera por ndo conformidades de fabricacdo, contaminacao, transporte ou
embalagem que comprometam a qualidade do produto nas condi¢cdes de uso e armazenamento
recomendadas. O recebimento ndo afasta a responsabilidade por ndo conformidades
posteriormente identificadas.

8.3. O material rejeitado deverd ser retirado e substituido por produto conforme, sem qualquer
custo ao DAEB, em até 10 dias corridos contados da comunica¢do formal. A substituicao devera
incluir a documentagdo dos novos lotes e os custos de coleta, transporte, descarga e destinagdo
do produto recusado.

8.4. A contratada deverd manter telefone e e-mail para atendimento. ProrrogacGes de prazo
dependerdo de justificativa e de decisdo expressa do DAEB, sem prejuizo das medidas necessarias
a continuidade do tratamento e das sanc¢ées cabiveis.

9 Propostas e sele¢do do fornecedor

9.1. A selecdo ocorrera por pregdo eletrénico, com julgamento pelo menor preco unitario por
quilograma do item, desde que atendidas as especificagGes e as condi¢des do edital. A proposta
devera identificar nome comercial ou marca, fabricante, unidade de producdo e procedéncia, sem
indicacdao de marcas alternativas para o mesmo item.

9.2. Os pregos unitario e total deverdo incluir tributos, seguros, fretes, embalagens, carga,
descarga, documentacdo e ensaios de responsabilidade da contratada, recolhimento das
bombonas e demais custos necessarios ao fornecimento.

9.3. As propostas terdo validade minima de 60 dias contados da sessdo publica, observadas as
regras do edital para eventual prorrogacdo mediante manifestacdo do licitante. Nao havera
renovacdo automatica presumida da proposta.

9.4. Prazos de envio, procedimentos do sistema eletronico, tratamento favorecido as
microempresas e empresas de pequeno porte e demais requisitos de habilitacdo serdo

DAEB — Departamento de Agua, Arroios e Esgoto de Bagé
Rua Marechal Deodoro, 451, centro, Bagé/RS, Cep 96400-400
Termo de Referéncia, Anexo |



Departamento de Agua, Arroios e Esgoto de Bagé
CNPJ: 90940172/0001-38 - Rua Mal. Decdoro, 451
CEP: 96400-400 - Bogé - RS

DAER'E Telefone: (53) 3240-7800 / NS Y Aoy e

E-mai: comunicocao@doeb.com.br

\
DEPARTAMENTO DE AGUA
ARROIOS € CO00TO0

disciplinados no edital, em conformidade com a Lei n? 14.133/2021 e a Lei Complementar n®
123/2006, quando aplicavel.

10 Recebimento e controle de qualidade

10.1. O recebimento provisério sera realizado na entrega pelo responsavel pelo acompanhamento
e fiscalizacdo, mediante conferéncia inicial da quantidade, das embalagens, dos rétulos, dos lotes
e da documentacdo. Esse ato ndo constitui aceite definitivo da conformidade técnica.

10.2. O recebimento definitivo serd realizado por servidor ou comissdo designada, mediante
registro detalhado da avaliacdo de conformidade, em até 5 dias Uteis apds o recebimento
provisdrio e a apresentacdo completa da documentagdo. A avaliagdo considerard os critérios do
item 4 e o certificado de cada lote.

10.3. Se houver necessidade de ensaios complementares, o prazo de recebimento definitivo
poderd ser ampliado, mediante justificativa registrada e comunicacdo a contratada antes de seu
vencimento, por até 15 dias Uteis adicionais. Nesse periodo, o lote ficara identificado e segregado,
sem uso até sua liberacdo técnica.

10.4. O DAEB poderd coletar amostras representativas e contraprovas dos lotes, seguindo o
procedimento da ABNT NBR 15007:2017. A coleta devera registrar lote, embalagens amostradas,
data, responsdvel, identificagdo e lacracdo das amostras e condices de conservagao,
assegurando rastreabilidade. A contratada podera acompanhar a coleta mediante prévia
comunicagao.

10.5. As analises poderdo ser realizadas pelo DAEB ou por laboratdrio tecnicamente competente.
Os ensaios, testes e provas exigidos pelas normas técnicas para afericgdo da conformidade
correrdo por conta da contratada, conforme art. 140, § 29, da Lei n? 14.133/2021. Fica
expressamente estabelecido que, em caso de divergéncia analitica entre o certificado
apresentado pelo fornecedor e os resultados das amostras avaliadas pelo DAEB, a andlise de
contraprova ou ensaio de desempate deverd ser obrigatoriamente realizada por um laboratdrio
independente de terceira parte, devidamente acreditado no INMETRO (RBLE) para os parametros
avaliados. Todos os custos decorrentes da coleta, transporte de amostras e execuc¢ao dessa
andlise de desempate por terceiros recairdo exclusivamente sobre a contratada. A verificacdo
pelo DAEB ndo dispensa o controle do fabricante nem a documentacdo exigida."

10.6. Sdo motivos para retencdo do aceite ou rejeicdo, conforme a natureza e a extensido da
ocorréncia: resultados fora dos limites; divergéncia de lote; documentacgdo sanitaria invalida ou
ndo representativa; certificado incompleto; validade insuficiente; embalagem insegura;
contaminacdo ou incompatibilidade entre produto ofertado e entregue. A decisdo serd
fundamentada e comunicada por escrito.

10.7. Falhas documentais sandveis poderdo ser objeto de diligéncia, mantendo-se o lote
segregado até regularizagdo. N3do conformidades analiticas poderdo ser avaliadas por
contraprova, sem liberagdo do lote durante a apuragdo. A rejeicdo poderd alcangar parte da
remessa quando houver identificacdo e segregacao inequivocas da parcela ndo conforme.
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11 Recolhimento e destinagao das embalagens

11.1. Na entrega de nova remessa, a contratada devera recolher as bombonas vazias das entregas
anteriores que estiverem disponiveis na ETA, sem custo adicional, mediante comprovante que
informe data, quantidade e identificacdo das partes.

11.2. A contratada serd responsavel pelo transporte e pela destinagdo ambientalmente adequada
das embalagens recolhidas, inclusive reutilizacdo segura quando permitida, observando os
requisitos apliciveis. Deverd apresentar os documentos de rastreabilidade, transporte e
destinacdo exigiveis, incluindo MTR e certificado de destinacdo quando aplicaveis ao fluxo
adotado.

11.3. Ao encerramento do fornecimento, o saldo de embalagens devera ser recolhido em até 30
dias corridos apds comunicacdo do DAEB. As instru¢Ges de fechamento, acondicionamento e
armazenamento temporario serdo informadas pela contratada, conforme a FDS e os requisitos
ambientais pertinentes.

12 Obrigagdes e acompanhamento do fornecimento

12.1. Compete a contratada fornecer o produto aprovado nos prazos e quantidades autorizados;
manter a validade e a representatividade dos documentos; comunicar altera¢des relevantes;
realizar entregas e recolhimentos com seguranga; substituir material ndo conforme; e prestar
esclarecimentos técnicos sobre preparo, dosagem e armazenamento, quando solicitados.

12.2. Compete ao DAEB emitir solicitagbes formais, disponibilizar local adequado para o
recebimento e armazenamento, acompanhar a execug¢do, registrar ocorréncias, avaliar a
documentacdo e a qualidade dos lotes e efetuar os pagamentos devidos nas condi¢des pactuadas.

12.3. A gestdo e a fiscalizacdo serdo exercidas por servidores formalmente designados. O
responsavel técnico pelo tratamento apoiard a analise dos documentos e dos resultados, sem
substituir as atribuicdes administrativas dos agentes designados.

12.4. O acompanhamento operacional devera considerar a dosagem aplicada, as concentracées
de ferro e manganés, a cor, a turbidez e as ocorréncias de deposicdo ou reclamacdes na rede. As
conclusdes deverdo considerar condicbes de tratamento, desinfeccdo, pH e tempo de
permanéncia, evitando atribuir isoladamente ao produto os resultados do sistema.

13 Medicdo e pagamento

13.1. A medicdo corresponderda a massa liquida, em quilogramas, do produto efetivamente
entregue e aceito. A conferéncia poderd considerar pesagem ou outro procedimento rastreavel,
descontada a tara das embalagens. O pagamento correspondera a quantidade aceita multiplicada
pelo preco unitario contratado.

13.2. O pagamento dependerd do recebimento definitivo, do atesto e da apresentacdo da nota
fiscal e demais documentos exigidos no edital. O pagamento sera realizado conforme os
procedimentos de liquidagdo e a ordem cronolégica de pagamentos observada pelo setor
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competente do DAEB, respeitada a regulamentacao aplicavel.

13.3. Nao serdo faturados a massa das embalagens, o material recusado ou quantidades nao
autorizadas. Havendo pendéncia, devera ser individualizada a parcela afetada, sem impedir a
liguidacdo e o pagamento da parcela incontroversa, quando cabiveis.

14 Estimativa de valor e adequagdo orgamentaria

14.1. A estimativa de valor serd instruida por pesquisa de precos e memoria de célculo juntadas
ao processo.

14.2. As contratagdes decorrentes da ata dependerdo da indicacdo dos recursos orgamentarios e
da disponibilidade correspondente, nos termos da legislacdo e da regulamentacdo de registro de
precos aplicaveis.
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Anexo 1 Contetido minimo da CBRS

A CBRS devera ser apresentada em papel timbrado ou documento eletronico verificavel do
fornecedor, vinculada a comprovacdo sanitaria do produto comercializado. Admite-se o modelo
atualizado da CTQPQ/ABES ou documento equivalente que contenha as informacgGes exigidas e
seja compativel com a ABNT NBR 15784:2023.

Identificacdo: nimero e data da CBRS; razdo social, CNPJ, endereco e contato do fornecedor;
fabricante e unidade produtora; identificacdo comercial e quimica, estado fisico, nimero CAS
guando aplicavel, concentra¢do do produto e DMU aprovada, em mg/L de produto comercial.
Fundamentacdo: identificacdo do LARS, do laboratério de terceira parte e do relatério de estudo,
incluindo emissdo, validade e conclusdo. A documentacdo deverda permitir verificar a
correspondéncia com a formulacdo e a concentracdo fornecidas e o reconhecimento da
conformidade aos principios de Boas Praticas de Laboratdrio aplicavel ao estudo.

Declaragdo: comprovagdo de atendimento aos requisitos sanitarios na DMU indicada, conforme a
norma e a legislacdo de potabilidade; identificacdo, registro profissional e assinatura do
responsdvel técnico do fornecedor. A declaracdo deverd ser sustentada pelo estudo
correspondente, e ndo apenas pelo preenchimento de um formuldario.

Anexo 2 Conteudo minimo do LARS

O LARS deverd ser emitido pelo laboratério de terceira parte responsavel pelo estudo. Seu
conteuldo devera ser compativel com a ABNT NBR 15784:2023. Admite-se o modelo atualizado da
CTQPQ/ABES ou formato equivalente, com rastreabilidade e conclusdo sanitéria verificaveis.
Identificagdo do produto estudado: nomes quimico e comercial, CAS quando aplicdvel, estado
fisico, concentracdo, fabricante, unidade produtora, lote e fabricacdo. Rastreabilidade da coleta:
data, responsavel, ficha e evidéncia fotografica ou audiovisual, conforme aplicavel.

Identificacdo do estudo: patrocinador ou fornecedor que manipulou o produto por ultimo;
laboratério responsavel; reconhecimento da conformidade aos principios de Boas Praticas de
Laboratorio e sua validade; niumero, término e validade do relatério de estudo; DMU avaliada;
conclusdo por parametro ou grupo pertinente.

A declaracdo de conformidade devera vincular o laudo aos dados do estudo e a avaliacdo das
impurezas relevantes a formulagdo, as matérias-primas e ao processo produtivo. Devera conter
identificacdo, registro profissional e assinatura do diretor do estudo ou responsavel competente.
O DAEB verificard a validade e a representatividade da documentacao.

Um certificado de analise do fabricante ou uma declaracdo assinada apenas pelo fornecedor ndo
substitui o LARS do laboratdrio responsavel pelo estudo.

Fontes para consulta aos modelos sanitarios
CTQPQ/ABES — Modelo de CBRS, versdo 2024: https://abes-dn.org.br/wp-content/uploads/2024/02/CBRS_110124.pdf
CTQPQ/ABES — Modelo de LARS, versdo 2024: https://abes-dn.org.br/wp-content/uploads/2024/02/LARS-110124.pdf
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