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1. Aresponsabilidade do regulador

Os limites maximos e/ou minimos para um dado
parametro quimico, estabelecidos por um legislador,
regulador ou cliente, devem ser definidos tendo em
conta a capacidade analitica disponivel e
economicamente viavel. Nalguns casos, o problema
toxicolégico ou tecnologico associado a avaliagdo da
conformidade com o(s) limite(s) pode indicar a
necessidade do desenvolvimento de novas
capacidades analiticas.

Estas capacidades analiticas sdo descritas de forma
objetiva por meio da gama de aplicagdo do
método/procedimento em termos de niveis de
concentracdo e tipos de matrizes, e da incerteza da
medicao.

Quando sdo definidos limites legais, é da
responsabilidade do legislador assegurar que existem
capacidade analiticas economicamente vidveis para
avaliar o cumprimento da legislacdo sob pena desta
ndo passar do papel a prética. Qualguer potencial
desajuste entre a legislacédo e a sua aplicabilidade deve
ser resolvido para eliminar a possibilidade de se
produzir alguma encruzilhada legal com impacto muito
negativo no sector regulado.

Como exemplo ilustrativo desta problematica, pela
definicdo de limite de quantificacdo, LOQ, de um
método analitico como “a menor concentracdo que
pode ser medida com qualidade adequada ao objetivo”,
qgualquer regulamentacao deve garantir que os valores
limite sdo iguais ou superiores ao LOQ para garantir o
seu controlo adequado.

2. Aresponsabilidade do laboratorio

E da responsabilidade dos laboratérios assegurar que
conseguem avaliar de forma competente a
conformidade com a legislacdo ou especificacdo
técnica acordada entre este e o seu cliente.

Esta competéncia torna-se mais evidente por meio do
reconhecimento externo proporcionado pela
acreditacdo pela Norma ISO/IEC 17025 [1].

Nalguns sectores de atividades, as avaliacbes de
conformidade s6 podem ser realizadas por laboratérios
acreditados.

Os laboratérios acreditados tém de desenvolver um
sistema de garantia da qualidade suportado numa
gestdo técnica competente que assegure a producao
de decisdes de conformidade com niveis de qualidade
adequados ao objetivo. Faz parte da gestao técnica dos
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ensaios, a utilizacdo de materiais de referéncia
adequados bem como um controlo do desempenho das
medicdes por meio de critérios estabelecidos pela
metodologia analitica e também em funcao da incerteza
da medicao.

Em muitos setores de atividade, a incerteza da medicéo
€ considerada na avaliagdo da conformidade [2, 3].
Noutros sectores, os limites definidos ja tém em conta
a incerteza expectavel das medi¢Bes ou esta €
considerada desprezavel.

Quando a incerteza € considerada na avaliacdo de
conformidade, esta deve ser tecnicamente correta; a
incerteza ndo deve ser sobreavaliada e muito menos
subavaliada [2, 3].

3. A responsabilidade de quem faz a
amostragem

Muitas vezes a avaliacdo da conformidade tem como
objetivo decidir se um lote ou populagéo, do qual se
obtém uma amostra, esta conforme. Quando o
laboratério ndo é responsavel pela amostragem,
apenas pode declarar que a amostra analisada esta
conforme, ndo sendo responsavel por qualquer
extrapolacdo para o lote ou populacao estudada.

Quando se pretende obter evidéncias tecnicamente
corretas da conformidade de um grande objeto, é
necessario incluir a incerteza da amostragem na
avaliacdo da conformidade. Nalguns casos, procede-se
a avaliacdo da conformidade de um sistema dinamico
(como uma linha de producéo) que deve ser muito bem
caracterizado antes de se poder estimar o risco global
desta linha de producéo produzir itens ndo conformes.

Nalguns sectores de atividade, as entidades
reguladoras seguem procedimentos normalizados de
amostragem que produzem amostras convencionadas
como representativas e cujos resultados sédo usados
para avaliacdes com impacto legal. Nestes casos, a
incerteza da amostragem ndo € considerada na
avaliagéo.
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