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ILMO SR. PREGOEIRO DO PREGAO ELETRONICO N. 029/2023 DO CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE
SANEAMENTO BASICO DA ZONA DA MATA DE MINAS GERAIS

PREGAO ELETRONICO N2 029/2023 Page | 1

IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA., pessoa juridica de direito privado, com sede social na Rua
Victorino n. 207, Galp&es n. 01, 02, 03, 04 e 10, Condominio New Log, Bairro Jardim Mutinga,
Municipio de Barueri, Estado de S3do Paulo, CEP 06463-290, inscrita no CNPJ/MF sob o n@
00.377.455/0001-20, neste ato representada nos termos de seu contratos social, vem, pela
presente, interpor, RECURSO ADMINISTRATIVO em face da r. decisdo que declarou vencedora a
proposta da empresa DINALAB, ofertante do produto QF COLI, para SUBSTRATO ENZIMATICO
objeto do ITEM 75 do edital, ante o ndo atendimento das exigéncias técnicas do produto
estabelecidas expressamente no proéprio edital, conforme a seguir demonstrado:

I - DAS EXIGENCIAS EDITALICIAS NAO ATENDIDAS

Como se depreende do excerto do edital a seguir transcrito, o Substrato Enzimatico pretendido,
deve observar as seguintes caracteristicas, expressamente definidas no item 75 do edital — “Verbis”:

SISTEMA SUBSTRATO ENZIMATICO para determinagéo de coliformes totais e E. coli em
amostras de agua, com as seguintes caracteristicas:

Constituido pelos substratos ONPG-MUG com resultados confirmativos para a presenga de
coliformes totais (pelo desenvolvimento de coloragao amarela) e E.Coli. (pela observagio de
fluorescéncia) em 24 horas; Disponibilizado em pé e em doses unitarias com quantidade suficiente
75 |Para andlise de 100 mL de amostra; Possibilidade de analise quantitativa em cartelas Quanti-Tray;
Metodologia de acordo com Standard Methods for Examination of Water and Wastewater; Caixa
com 200 unidades; Validade de 8 meses no ato da entrega.

Acompanha: Tubo comparador colorimétrico com capacidade aproximada de 100 mL de solugéo
amarelo fluorescente com validade minima de 8 meses a partir da data de enirega. De acordo com
0 Anexo XX da Portaria de Consolidagédo n® 05/2017, alterado pela Portaria GM/MS n°® 888/2021,
as metodologias analiticas para determinacéo dos pardmetros previstos nesta Portaria devem

atender as normas nacionais ou internacionais mais recentes, tais como: | - Standard Methods for
the Examination of Water and Wastewater de autoria das instituicdes American Public Health
Association (APHA), American Water Works Association (AWWA) e Water Environment Federation
(WEF); Il - United States Environmental Protection Agency (USEPA); Ill - normas publicadas pela
International Standartization Organization (ISO); e IV - metodologias propostas pela Organizagdo
Mundial da Saude (OMS). Para este item, a licitante devera apresentar, no dia do certame,
juntamente com a proposta, documento comprobatério de que o produto ofertado utiliza para a
determinacgao dos parametros, metodologias analiticas que atendam a alguma das normas
nacionais ou internacionais mais recentes. A fim de comprovar que o produto é aprovado para uso
em cartelas Quanti-Tray, a licitante devera apresentar, no dia do certame, documento
comprobatério de que o produto apresenta resultados satisfatérios quando utilizado juntamente
com as cartelas.
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Pois bem, como se vé, o produto ofertado precisa comprovar:

(a) que é aprovado por alguma das entidades internacionais referidas no edital e no Artigo 22 da
Portaria n. 2914/2011, consolidado na Secdo V da Portaria de Consolidagdo n. 5, de 28/09/2017; e
(b) que é aprovado para uso com cartelas QUANTY TRAY
Page | 2
Ocorre que a empresa recorrida ndo logrou comprovar que o produto QF COLI, por ela ofertado,
atenda as exigéncias retro destacadas.

A inaptiddo do substrato enzimatico QF COLI, da QUIMAFLEX, para atender as exigéncias deste
consdrcio ja foi reconhecida anteriormente, em processo licitatério anterior, mais precisamente
no PREGAO ELETRONICO N. 012/2022, onde foi proferida a seguinte decisdo, em igual recurso
interposto pela ora recorrente:

16/12/2022 11:59 Compras.gov.br - O S|TE DE COMPRAS DO GOVERND

Pregao/Concorréncia Eletronica

* Visualizagdo de Recursos, Contrarrazdes e Decisbes

DECISAO DO PREGOEIRO: PROCEDE

considerando que a empresa QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA nao conseguiu comprovar as seguintes exigéncias do edital:
comprovacdo de que o produto ofertade utilize para a determinacdo dos parametros, metodologias analiticas gue
atendam & alguma das normas nacionais ou internacionais mais recentes e comprovacdo de gue o produto apresenta
resultados satisfatdrios quando utilizado juntamente com as cartelas, julgo procedente o recurso interposto e, SUGIRO
pelo seu deferimento

Assim, cumpre a recorrente demonstrar novamente as razdes de inaptiddao do produto da
recorrida, fabricado pela QUIMAFLEX, para atender as exigéncias deste edital, conforme
demonstrado a seguir:

Il - DA AUSENCIA DE COMPROVACAO DA APROVACAO DO PRODUTO QF COLI (FABRICANTE
QUIMAFLEX) PELO STANDARD METHODS OU QUALQUER DOS ORGAOS REFERIDOS NA PORTARIA
DE CONSOLIDACAO N. 5, COMO EXIGIDO PELO EDITAL

Conforme disposto EXPRESSAMENTE na especificacdo técnica do produto no item 75 do Edital em
referéncia, foi expressamente exigido que o substrato enzimatico pretendido esteja aprovado por
alguma das entidades internacionais referidas no edital e no Artigo 22 da Portaria n. 2914/2011,
consolidado na Se¢do V da Portaria de Consolidag¢do n. 5, de 28/09/2017.

Mas o fato é que o produto QF COLI ndo possui nenhum certificado de aprovacdo no STANDARD
METHODS tampouco de henhum dos organismos referidos na norma supra mencionada e nenhum
documento neste sentido foi apresentado pela recorrida.
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Perceba-se que em nenhum momento a recorrida apresentou gqualquer tipo de comprovacao

oficial de seu produto por qualquer um dos organismos referidos no Artigo 22 supra citado.

Nem se diga que o simples fato de o produto QF COLI usar o meio ONPG-MUG ja implicaria sua
aprovacao pela EPA, como exigido pelo edital, pois o mero fato de o produto utilizar a
metodologia ONPG-MUG ndo significa, obviamente, que todos os produtos que usam esse meio
estejam aprovados pela EPA. Page | 3

Se isso fosse verdade, bastaria ao edital referir-se a um substrato cromogénico definido ONP-MUG
(qualquer um), sem que fosse necessdrio exigir a aprovacdao pela EPA (ou USEPA), como
expressamente ali disposto.

Ora, se bastasse que o produto utilize o meio ONPG -MUG para ser automaticamente aceito,
teriamos o risco de haver no mercado produtos com ma qualidade e ineficazes, cuja mera utilizagdo
dessa metodologia os faria aceitaveis, o que ndo é verdade e nem pode ser!

O mero emprego da metodologia ONPG-MUG, sem que tenha sido examinada pela EPA (USEPA), ou
pelo “Standard Methods for Examination of Water and Waste Water” ou qualquer dos organismos
citados o Artigo 22 da Portaria n. 2914/2011, consolidado na Secdo V da Portaria de Consolidagdo n.
5, de 28/09/2017, do Ministério da Saude ndo serve para atendimento da exigéncia de referido
dispositivo legal, sob pena de se expor a populacdo e os drgaos publicos adquirentes a produtos de
ma qualidade, ndo referendados pelos organismos internacionais de creditagdo necessarios para
tanto.

Saliente-se, outrossim, que a apresenta¢do de Laudos locais Privados, encomendados pela prépria
empresa licitante, ndo podem servir para qualquer prova de atendimento ao disposto no Artigo 22
da Portaria n. 2914/2011, consolidado na Secdo V da Portaria de Consolidacdo n. 5, de 28/09/2017,
do Ministério da Saude, pois além de ndo serem oriundos dos organismos ali referidos, tais LAUDOS
PRIVADOS NAO OSTENTAM A NECESSSARIA IMPARCIALIDADE A PARTIR DO MOMENTO EM QUE
SAO ENCOMENDADOS PELO PROPRIO INTERESSADO.

As creditacoes exigidas na norma, sdo creditagdes oficiais, com metodologias aprovadas, e isso
nao se vé para o produto da recorrida.

Com efeito, destaque-se que o Capitulo STANDARD METHODS - SM 9223B estabelece em sua
Sec¢do 2: Controle de qualidade, o seguinte (vide docto. anexo):

“Os usudrios do método devem aderir as diretrizes de garantia de qualidade
(QA)/QC na Secdo 9020, incluindo, mas ndo limitado a, QC analitico (Se¢éo
9020B.9), instrumentag¢do/equipamento (Se¢bes 9020B.4 e 9030B) e suprimentos
(Secdo 9020B.5)."

Pois bem, a Se¢dao 9020 do STANDARDD METHODS, por sua vez, estabelece: Controle
de Qualidade/Garantia de Qualidade Se¢do 8: Métodos Analiticos requer:

“Selecione métodos analiticos apropriados para o tipo de amostra de Métodos
Padrdo ou outras fontes de métodos padronizados e certifique-se de que os
métodos foram devidamente validados em um estudo multilaboratorial e
aprovados pela autoridade reguladora, se
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usados para monitoramento de conformidade com os tipos de amostra de
interesse.” (grifou-se)

Referida Secdo 9020 do Standard Methods também estabelece o seguinte:

a) Validacdo é o processo de demonstrar que um método, quando executado
adequadamente, fornece dados precisos e confiaveis para o uso pretendido;

Page | 4

b) Para analises baseadas em cultura, a validacdo se concentra em se e qudao bem um
método de teste pode detectar e/ou quantificar um microrganismo especifico ou grupo
de microrganismos com caracteristicas definidas na matriz de preocupacdo...

Considerando-se o retro exposto, nota-se, a toda evidéncia, que nenhum laudo privado isolado
encomendado pela prépria QUIMAFLEX, muito menos o proprio termo de referéncia do produto
ofertado, servem para substituir uma andlise e aprovagao do proprio STANDARD METHODS, como
aquela aprovagao que o produto da IDEXX possui.

A empresa recorrente precisaria provar, de forma apta, que seu produto foi aprovado por alguma
autoridade reguladora, o que ndo se vé.

Lembre-se que o produto objeto desta licitagdo se destina a garantir a qualidade da 4gua consumida
pela populagdo e, por isso, ndo pode pairar nenhum tipo de duvida quanto a efetiva qualidade do
produto adquirido, razdo pela qual a creditacdo pelos organismos internacionais referidos pela
norma retro citada é imprescindivel.

A fim de que ndo restem duvidas quanto a auséncia de aprovagdo do produto da recorrida pela
USEPA (EPA), cite-se o quanto disposto no site oficial da renomada publicacdo “Standard Methods
for Examination of Water and Waste Water” localizado no endereco
https://www.standardmethods.org.

Referido site é dotado de uma pdgina onde ha resposta a perguntas frequentes (FAQ), e nesta
pagina, no endereco https://www.standardmethods.org/aboutsm/fag, encontra-se a resposta a
seguinte pergunta (ja traduzida ao Portugués): Como eu posso saber se um método é novo, revisado
ou aprovado pela USEPA (Agéncia Norte Americana de Prote¢do ao Meio Ambiente)?

E na resposta a tal questdo, se |1é a informacgdo de que (em texto traduzido ao Portugués): Todos os
métodos e se¢bes estdo marcados com icones indicando quais métodos sd@o novos, revisados ou
aprovados pela USEPA (Agéncia Norte Americana de Protegdo ao Meio Ambiente).

Eis o que se depreende da reproducdo de referido site, abaixo disposta:
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Frequently Asked Questions

What is the difference between parts, sections, and methods in Standard Methods?
|How do | know if a method is New, Revised, or USEPA-approved?

]
|
|
All methods and sections are marked with icons, indicating which methods are New, Revised, or USEPA-approved. ‘ age | 5

Who should | contact if | would like to propose a new method for Standard Methods?
|

Portanto, o que se depreende da resposta acima transcrita é que os métodos analisados e
aprovados por aquela publicagdo (“Standard Methods for Examination of Water and Waste
Water”) estdo marcadas por icones em tal documento, indicando se sdo novos, revisados ou
aprovados pela USEPA (Agéncia Norte Americana de Protecdo ao Meio Ambiente).

Desta forma, os produtos aprovados pela USEPA s3ao aqueles expressamente referidos no
“Standard Methods for Examination of Water and Waste Water”!

Contudo, como se depreende da anexa cdpia da 232 edicdo (edicdo mais recente) do “Standard
Methods for Examination of Water and Waste Water”, na parte que se refere a Substratos
Cromogénicos como aqueles objeto deste pregdo, note-se que ali ndo ha nenhuma menc¢do ao
produto ofertado pela QUIMAFLEX, de forma que, portanto, jamais se pode afirmar que tal produto
foi aprovado pela USEPA (ou EPA), como exigido expressamente pelo edital.

Nao bastasse, a fim de demonstrar e comprovar documentalmente a falta de aprovagdo do produto
da QUIMAFLEX no STANDARD METHODS, junta-se com a presente copia de mensagem recebida pela
IDEXX do Professor TERRY E. BAXTER, PhD, PE, membro da Comissdo Editorial do STANDARD
METHODS, informando expressamente, mediante consulta a ele formulada, que os Unicos métodos
fluorogénicos cromogénicos atualmente incluidos no SM (STANDARD METHODS) cédigo 9223B sdo
0 COLILERT, COLILERT-18 e COLISURE, o que, portanto, ndo contempla o produto da empresa
recorrida. “Verbis”:

#2 Confirmar métodos incluildos no SM 92238 ——=—=———————————-
Colilert, Colilert-12 & Colisure s30 os ltnicos métodos
fluorogénicos cromegénicos atualmente incluidos no SM

B e B B A S R B B

Referida mensagem, devidamente traduzida por tradutor juramentado segue anexa, em
comprovacdo ao aqui alegado e demonstrado.

A fim de afastar qualquer divida acerca do alcance das especificagées do STANDARD METHODS para
o produto em questdo, cita-se, ainda, importante decisdo do renomado INSTITUTO ADOLFO LUTZ,
referéncia no ESTADO DE SAO PAULO, acolhendo o aduzido e esclarecido pela ora recorrente quanto
as especificagbes do STANDARD METHODS, conforme cépia da decisdo anexa, cujo excerto é

transcrito a seguir:
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Exercendo o direito de contrarrazies, a empresa vencadora
IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA anexou material
escrito que sustenta a sua habilitagdo, anexados aos autos as
fls 248 a 277,

Diante do exposto, 8 equipe técnica de apoio constatou que &
21" edigao do Standart Mathods of Examination of Waterand
Wasterwaler, mencionada pela recorrente, estd desalualizada
¢ naog consta na edigho vigente a 23°.Em contato, por a=mall,
cam o garente de infarmacgdes técnicas do Standart Metheds,
Mathan Edman & com a autora da sagdo 3223 Jennifer Bast
para esclarecimentos, anexados 4s fls 278 a 2B0 dos autos,
fica claro que nao atends acs detalhes descritos na segao
9223 por aprassntarem paquenas mudangas de
lempaftemparalura de incubagio, Por eslas raztes se
manteve a desclassificagic da recomente,

Uma vez concluida a licitagaa, tendo side encaminhada a
documentagdo eriginal ocu copias autenticadas por tabelido da
notas por parie da ampresa vancadora do carlame, am
cumprimento ao disposto na alinea “e” do 5.9, do item 5 — Da
Sessfo Poblica & do Julgamento, do Edital, entendo ndo haver
tbice a4 homolegagio do certame apds a devida raserva da
recursos orcamenianas.

Isto posio, encaminhe=ze ao Micleo de Compras e
Suprimenios para conhecimenio e demais providéncias que se
flzaram necessarias,
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Claudemir Recha da Cruz
Pregaaira

18/0W2019 18:27:33

DOS PRECEDENTES DE DESCLASSIFICACAO DO PRODUTO QUIMAFLEX POR NAO ESTAR EM
CONFORMIDADE COM O STANDARD METHODS OU QUAISQUER OUTROS ORGAOS DE
CREDITACAO INTERNACIONAL

Com efeito, deve ressaltado também que a inabilitacdo do
produto da QUIMAFEX por n&o se enquadrar nos padroes estabelecidos no STANDARD
METHODS OU OUTROS ORGAOS DE CREDITACAO INTERNACIONAL n3o se trata de
uma novidade.

A inadmissdo do produto da QUIMAFLEX por falta de
enquadramento nos padrbes estabelecidos no STANDARD METHDOS foi o fundamento
de diversas decisées proferidas por VARIAS OUTRAS IMPORTANTES EMPRESAS DE
SANEAMENTO BASICO DO PAIS, que fazem uso desse mesmo _exame, como se vé
nos varios precedentes anexos com este recurso:

1 — DECISAO DA FUNDACAO DE SAUDE PARREIRAS HORTA DO ESTADO DE
SERGIPE
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A RECORRENTE, em suma, requer:

A desclassificacio da empresa QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA, em
virtude do produto ofertado ndo_atender os especificacies do STANDARD METHODS, como exigido
pelo edital, tampouco dos organismos referidos no, Artigo 22 da Portaria n° 291472011 evitando-se a
aquisicdo de produtos sem a necessaria gualidade para atendimento da populagdo.

age | 7

V. DA MANIFESTACAO DA AREA TECNICA

Instada a se manifestar, a Geréncia de Diagnosticos de produtos ¢ Ambiente da FSPH, area
técnica responsavel, assim se pronunciou:

O Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater tem como objetivo
assegurar a adogio de métodos mais uniformes e eficientes de andlise de dgua. Os
métodos descritos no Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater
destinam-se ao uso na andlise de uma ampla variedade de dguas, incluindo dguas
superficiais, subterrdneas, salinas, domésticas e industriais, dgua de resfriamento ou
circulagdo, dgua fervida, dgua de alimentagdo fervida e dguas residuais municipais e
industriais tratadas e ndo tratadas.

Para cada nova edicio, tanto os critérios técnicos para a selegio de métodos quanto os
procedimentos formais de aprovagio e inclusio sdo revisados crificamente. No gque di
respeito aos procedimentos de aprovagdo, considera-se particularmente importante
assegurar que os métodos apresentados foram revistos e sdo apoiados pelo maior nitmero
de pessoas qualificadas, para que possam representar um verdadeiro consenso da opinido
de especialistas.

1) Por este motive, a exigéncia da utilizagdo ao método SUBSTRATO
CROMOGENICO selicitado no edital do referido pregao esteja descrito no Standard
Methods for the Examination of Water and Wastewater por se tratar da referéncia base

para as andlises de dgua.
VIL DA CONCLUSAO

Diante de todo o exposto, com fundamento na Lei n® 10.520, de 17 de julho de 2002, que
instituiu a modalidade Pregdo ¢ subsidiariamente a Lei n® 8.666/93, Decreto Federal n® 10.024 de 20 de
sctembro de 2019 ¢ Regulamento Especial de Compras ¢ Servicos da FSPH, considerando a
manifestacio do Corpo Técnico da FSPH, os fatos juridices alegados, forte no principio da autotutela,
decide revogar a decisdo de declaragio de vencedor a empresa QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA, para o
final concluir pela sua desclassificagio no LOTE 01, por ndo ofertar produto com a especificagio
exigida no Anexo [ — Termo de Referéncia do Edital.

2) DECISAO DA CESAN — COMPANHIA DE SANEAMENTO DO ESPIRITO SANTO
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Segue avaliagao técnica do recurso apresentado pela empresa QUIMAFLEX
com parecer da E-DCQ.

(...)

No que tange a validagdo de método, vimos esclarecer que o INMETRO foi
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citado apenas como um exemplo de referéncia bibliografica de método para
verificagdo de produtos em microbiologia, existem outras referéncias
bibliogréficas reconhecidas cientificamente. Nao trata-se de uma
obrigatoriedade.

Cabe ressaltar que o estudo apresentado pela QUIMAFLEX foi apenas para
agua de pogo e agua tratada, dessa forma n&o atende a abrangéncia desse
edital, que deixa bem claro que o meio de cultura deve ser adequado para
agua tratada, residuaria e bruta, fato ndo demonstrado pelo fabricante.

O mais importante a ser destacado é que conter os principios ativos
ONGP (Orto-nitro-fenil B-D-Galactopiranosideo) e MUG (4-Metil-
Umbeliferril-B-D-Glucoronideo) ndo demonstra automaticamente a

capacidade do meio de cultura em recuperar e quantificar com exatidao

Coliformes totais e E.coli nas matrizes aqua tratada, bruta e residuaria.

Essa aptiddo deve ser demonstrada por meio de avaliacao do produto

com metodologia cientifica referenciada, com delineamento do estudo

destinado ao fim que se quer comprovar e com tratamento estatistico

robusto dos dados, incluindo obviamente calculo do universo amostral
satisfatorio para avaliacdo pretendida.

Sendo assim cabe enfatizar que nado foi demonstrado pelo fabricante
adequacdo ao uso conforme descrito no edital, pois ndo foi evidenciado em
momento algum pelo mesmo que o meio cultura é adequado para
recuperagao ou quantificacdo de Coliformes totais e E.coli, na matriz agua
bruta e residuaria. Além disso tdo pouco foi demonstrado a adequacao para
uso do referido meio de cultura em cartela quanti-tray.” (GRIFOU-SE)

3) DECISAO DO DEPARTAMENTO DE AGUA E ESGOTO DE MARILIA

RECORRENTE: QUIMAFLEX PRODUTCS QUIMICOS LTDA.
RECORRIDA: IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA.

DA ANALISE DO RECURSO DE ACORDO COM O PARECER JURIDICO

Em apertada sintese, a Recorrente aduz gue, o artigo 22 da
Portaria de Consclidagidoc n® 5, do Ministério da Saude nada dispde
acerca de documentos ou certificados de comprovagio de gualidade de
utos porguanto trata apenas e tdo somente de métodos, assim como
o Certificade expedido pela EPA dos Estados Unidos e o método citado
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no Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater, bem
como Certificado ISS0 especifico do produto ou certificado gque
comprove gue o produto & wvalidado pelas Metodologias propostas pela
Organizagi3o Mundial & Satde, todos de vwvalidagdoc de metodologias e
n3o de produtos.

Que a exigéncia de certificagdoc para produto, além de
impossivel em territdéric nacicnal, nfo & o que se refere o artigo 22 Page | 9
do anexo XX, da Portaria de Consolidacdo n® 5 do Ministéric da

Saude, que referida exigéncia contraria o Principio da Isonomia.

Entendemos que a questdo € de natureza eminentemente técnica

De acordc com o Parecer Juridico e com a resposta do Setor
Requisitante o entendimento & de que o produto deverid atender o gque
& exigido na lei, e assim o produto ofertadoc pela empresa Quimaflex
ndo atende a portaria acima transcrita. 0s documentos apresentados
pela Recorrente na licitagdc ndo prsencheram os requisitos previstos
no Edital; a recorrente deveria ter apresentado um dos laudos
exigidos e apresentou um documento gue trata-se de um “Relatdrio

Técnico” do Laboratérioc Pré-Agua Ambiental, ou seja, em desacordo
com o Edital.

Lembrando-se gue a Recorrente impugnou o Edital, com as
mesmas razdses aqui alegadas, as quais também ndoc foram aceitas na
impugnacdc. Como descrito na impugnacdc esta mesma gquestdo ja foi
decidida no Tribunal de Contas do Estado de S3oc Paulo no processo
TC-21720.989.18-5 e também no processo TC-23738.989.19-3.

Ademais, através do nosso Setor Técnico fomos informados
que o© Recorrente ndoc apresentou produto compativel com o gue foi
solicitado no Edital quanto aoc item: “Otilizado também para
quantificacdo de numeroc de coldnias de Coliformes totais e
Escherichia coli através do método DST com uso em cartelas pelo
sistema Quanti-Tray”.

DA DECISAOD

Desta forma, recebo o rescurso interposto, dele conhsco porgue
tempestivo, para no méritc negar-lhe provimento, consubstanciado no
parecer técnico, no parecer juridico, considerando o©os termos e
fundamentos ora expostos, por ndo restar davida guanto a
regularidade da sessdo publica realizada e observadas todas as
formalidades dos principios da iscnomia, competitividade, wvinculacgio
ao instrumentoc convocatdrio e ao julgamento cbjetivo.

Mantenho a decisdc de habilitar e declarar vencedora do certams
a empresa IDEXY BRASTL LABORATORTOS LTDA. .

Portanto, como se vé, a falta de aprovacdo do produto da empresa recorrida ndo é nenhuma

inovacdo ou novidade!

IDEXX Brasil Laboratérios
R. Victorino, 209, cep: 06463-290, Jardim Mutinga, Barueri/SP, Brasil
tel +55 11 3594-0830 | sac 0800 728 AGUA | vendasagua@idexx.com | idexx.com.br/agua
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Assim, ndo pode a comissdo de licitacdo se afastar ou deixar de exigir o quanto expressamente

previsto no edital, sob pena de violaciio ao PRINCiPIO DA VINCULACAO AO EDITAL, que determina,

em sintese, que todos os atos que regem o certame publico ligam-se e devem obediéncia ao

edital.
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Plenamente demonstrado, portanto, que o produto QF COLI ndo é e ndo provou, por meio de
documentacdo oficial apropriada, ser aprovado por qualquer das entidades internacionais referidas
no edital e no Artigo 22 da Portaria n. 2914/2011, consolidado na Sec¢do V da Portaria de

Consolidagdo n. 5, de 28/09/2017, é certo que n3o pode ser aprovada a sua aquisi¢do.

Por fim, lembre-se que a aprovagdo por tais 6rgaos é uma exigéncia legal e também uma exigéncia
editalicia destinada a garantir a observancia dos padrées de qualidade de testes laboratoriais para
analise de agua, tratando-se, assim, de critério técnico plenamente sustentavel para definicio da
qualidade do produto pretendido, devendo ser estritamente observada essa norma, a fim de

garantir o efetivo atendimento da compra licitada.

Neste sentido, ndo pode a comissdo de licitacdo se afastar ou deixar de exigir o quanto

expressamente previsto no edital, sob pena de violacdo ao principio da vinculacdo ao edital, que

determina, em sintese, que todos os atos que regem o certame publico ligam-se e devem

obediéncia ao edital.

O art. 41 da Lei n2 8.666/93 é muito incisivo é inquisitivo a esse respeito. “Verbis”:

“Art. 41. A Administragao nao pode descumprir as normas e condig¢oes
do edital, ao qual se acha estritamente vinculada”

Destarte, como aqui foi demonstrado que o produto QF COLI ndo dispde das aprovagdes exigidas
pelo edital, a proposta da DINALAB, que ofertou esse produto para o item 75, ndo pode ser
admitida, pois ndo ha seguranca ao drgao licitante para aceitacdo do QF COLI.

11l — DA AUSENCIA DE PROVA DE REALIZACAO DE ANALISE QUANTITATIVA
ADEQUADA, COM O USO DA CARTELA QUANTI TRAY, COMO EXIGIDO NO EDITAL

Por fim, destaque-se, ainda, que o produto QF COLI ndo pode ser admitido no presente caso,
também, porque sequer comprovou ESTAR APROVADO PARA realizar analise quantitativa adequada,
através do uso da cartela QUANTI TRAY, como exigido pelo edital.

Pois bem, ao estabelecer os requisitos técnicos do produto objeto do presente certame, o edital foi
bastante claro ao especificar que o substrato pretendido DEVERA PERMITIR A UTILIZACAO TANTO
PAR TESTES DE PRESENCA E AUSENCIA COMO DE QUANTIFICACAO ATRAVES DO USO DE CARTELAS
QUANTI TRAY.

IDEXX Brasil Laboratérios
R. Victorino, 209, cep: 06463-290, Jardim Mutinga, Barueri/SP, Brasil

. tel +55 11 3594-0830 | sac 0800 728 AGUA | vendasagua@idexx.com | idexx.com.br/agua



Entretanto, perceba-se que as especificacdes técnicas do produto, divulgadas pela prépria
QUIMAFLEX em seu site, indicam que este produto tem a finalidade de realizar apenas exames de
deteccdo de presenga, sem qualquer mengdo a quantificagdo, muito menos através do uso de
cartela QUANTI TRAY.
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Isso é o que se vé no link do préprio produto QF COLI, a seguir:
https://www.quimaflex.com.br/analise/qgf-coli-substrato-onpg-mug/

Ressalte-se, ademais, que as cartelas QUANTI TRAY tratam-se de um sistema desenvolvido pela
empresa IDEXX, ora peticiondria, que é a Unica fabricante desse material.

Assim, o produto comercializado pela QF COLI ndo foi concebido para quantificagdo com o uso de
cartelas QUANTI TRAY, sendo certo que tais cartelas ndo fazem parte da formatacdo original do
produto.

Resumindo, a utilizacdo de cartelas QUANTI TRAY com o produto da QF COLI ndo passa de uma
tentativa de adaptacdo, que estd longe de garantir a confiabilidade necessdria, o que é gravissimo
em se tratando de produto destinado a analise de qualidade de agua.

Com efeito, ressalte-se que os estudos apresentados pelas recorridas, de compatibilidade com o uso
com cartelas QF COLI sdo feitos por empresas privadas, sem nenhum tipo de comprova¢do da
necessaria imparcialidade.

Assim, questiona-se a compatibilidade e a acuidade da utilizagdo do produto QF COLI com as cartelas
QUANTI TRAY, DEVENDO ESSA SUPOSTA COMPATIBILIDADE SER TESTADA E ANALISADA ANTES DA
ADMISSAO DO PRODUTO QF COLI, em virtude dos relevantes questionamentos, ora apresentados.

DO PEDIDO

Ante o exposto, seja pela falta de prova de aprovac¢do do produto QF COLI, ofertado pela recorrida,
devido a falta de apresentagdo de prova de aprovagdo do produto por qualquer das entidades
internacionais referidas no edital e no Anexo XX da Portaria de Consolida¢do n. 5/2017, alterado
pela Portaria GM/MS n. 888/2021, bem como devido a falta de prova adequada da compatibilidade
do produto da recorrida com a Cartela Quanti Tray, para realizacdo de ANALISES QUANTITATIVAS, O
PRESENTE RECURSO DEVE SER PROVIDO para o fim de declarar inabilitada a oferta apresentada
pela empresa DINALAB para o item 75, revendo-se o resultado do processo licitatorio e

proclamando-se o resultado nos termos do que determina a legislagdo em vigor.

IDEXX Brasil Laboratérios
R. Victorino, 209, cep: 06463-290, Jardim Mutinga, Barueri/SP, Brasil

. tel +55 11 3594-0830 | sac 0800 728 AGUA | vendasagua@idexx.com | idexx.com.br/agua
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Termos em que,

Pede deferimento.

Sdo Paulo, 21 de dezembro de 2023
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CPF/MF 186.041.296-34

IT-5222-(001) Livro 030 1
Eu, abaixo assinado, Tradutor Publico e Intérprete Comercial, com fé publica
em todo o Territério Nacional, nomeado pela Junta Comercial do Estado do
Rio de Janeiro e nela matriculado sob o n° 253, CERTIFICO e DOU FE que
me foi apresentado um documento em lingua inglesa a fim de ser por mim
traduzido para o portugués, o que cumpro, em razdo do meu oficio, como
segue:

De: Terry Evan Baxter <Terry.Baxter(@nau.edu> —-—————————=-
Enviado em: sexta-feira, 12 de julho de 2019 9:06 AM ———--
Para: Root, Patsy <Patsy—-Root@IDEXX.com>; 'William Lipps'
<williamlipps@eurofinsus.com>; Ellen B (HEALTH)
<ellen.braun-howland@health.ny.gov> ————=————m————mmee————
Cc: Nathan Edman <NEdmanfawwa.org>; Blazer, Manja <Manja-
élazer@idexx.com> ——————————————————————————————————— —————

Assunto: Re: Consultas de métodos padrdo ———————————————==

Pego desculpas por ter gastado meu tempo com isso, mas eu
queria ter certeza que tinhamos‘o input de todos nisso,
entdo eu poderia responde-lo com as informagdes mais
atuais possiveis. Agui estdo as respostas as suas duas
perguntas., -—————7—-——7"—————————— - ———
#l. Confirmar processo para adicionar novos métodos ou
métodos de revisdo ——=-——-——-————-mm—mmm e =
Este processo atualmente ndo ¢é modificado desde a
descrigdo de outubro de 2015, no entanto achamos gque a
!

revisdo para dar esclarecimento adicional permaneceu em

espera enquanto o Joint Editorial Board fez a transicgdo

M,

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DOUGLAS SILVA DE MOURA, em quinta-feira, 30 de margo de 2023 11:10:42 GMT-03:00, CNS: 11.541-0 - Oficial de Registro Civil
das Pessoas Naturais e Anexo de Notas do 22° Subdistrito - Tucuruvi, Sdo /SP, nos termos da medida provisoéria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletronico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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IT-5222-(001) Livro 030 2
para os seus trés novos membros. O novo JEB assumird e
renovard o trabalho nessa tarefa. Agradeco por esta
pergunta. =mmmemmremrmm——————— e e e e
#2 Confirmar métodos incluidos no SM 9223B ———————————————
Colilert, Colilert-18 e Colisure sdo os unicos métodos

fluorogénicos cromogénicos atualmente incluidos no SM

Novamente agradego as suas perguntas. ————————————————————
-

Atenciosamente, ——————————————————————————————————————————

Terry E. Baxter, Ph.D., P.E. —=————-—m——mmm e

Professor Engenharia Ambiental ——-—-—-—-——- e

2112 S Huffer Ln, Bldg. 69 -——-—————-———————————————————

Flagstaff, AZ 86011-1560 ——————===——=——==——
Voice: 928-523-2008 === —mmm e

fax: 928-523-2300 ——==————m— e

Diretor, Laboratdério de Microbiologia e Biotecnologia

»M

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DOUGLAS SILVA DE MOURA, em quinta-feira, 30 de margo de 2023 11:10:42 GMT-03:00, CNS: 11.541-0 - Oficial de Registro Civil
das Pessoas Naturais e Anexo de Notas do 22° Subdistrito - Tucuruvi, Sdo /SP, nos termos da medida provisoéria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletronico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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GOVERNO DO ESTADO
FUNDAGAO DE SAUDE PARREIRAS HORTA
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PREGAO ELETRONICO N° 34/2021
PROCESSO: 81/2021
OBJETO: Registro de precos, visando futuras e eventuais aquisi¢des de material de consumo para

laboratério, visando atender as necessidades da Gerencia de Diagndsticos de Produtos e Ambiente —
Unidade LACEN, da Fundagao de Saude Parreiras - FSPH.

JULGAMENTO DE RECURSO ADMINISTRATIVO

1.1. Do instrumento interposto

Trata-se de recurso administrativo apresentado em 17 de maio de 2021, pela empresa
IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA, pessoa juridica de direito privado inscrita no CNPJ sob n°
00.377.455/0001-20, contra a decisdo do Pregoeiro que declarou vencedora do LOTE 01, a empresa
QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA.

1.2. Da tempestividade

15.1 Declarado o vencedor ¢ decorrida a fase de regulariza¢do fiscal ¢ trabalhista da
licitante qualificada como microempresa ou empresa de pequeno porte, se for o caso, sera
concedido o prazo de no minimo trinta minutos, para que qualquer licitante manifeste a
intengdo de recorrer, de forma motivada, isto ¢, indicando contra qual(is) decisdo(des)
pretende recorrer € por quais motivos, em campo proprio do sistema.

15.2 Havendo quem se manifeste, cabera ao Pregoeiro verificar a tempestividade e a
existéncia de motivagdo da intencdo de recorrer, para decidir se admite ou ndo o recurso,
fundamentadamente.

15.2.1 Nesse momento o Pregoeiro ndo adentrard no mérito recursal, mas
apenas verificard as condi¢des de admissibilidade do recurso.

15.2.2 A falta de manifestacdo motivada do licitante quanto a intengdo de
recorrer importara a decadéncia desse direito.

15.2.3 Uma vez admitido o recurso, o recorrente tera, a partir de entdo, o
prazo de trés dias para apresentar as razdes, pelo sistema eletronico, ficando
os demais licitantes, desde logo, intimados para, querendo, apresentarem
contrarrazdes também pelo sistema eletronico, em outros trés dias, que
comecardo a contar do término do prazo do recorrente, sendo-lhes
assegurada vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus
interesses.

Tanto a RECORRENTE IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA pessoa juridica de direito privado
inscrita no CNPJ sob n® 00.377.455/0001-20, quanto a RECORRIDA QUIMAFLEX CIENTIFICA
LTDA pessoa juridica de direito privado inscrita no CNPJ sob n° 13.224.500/0001-59 apresentaram suas
razdes e contra-razdes dentro dos prazos estabelecidos no item 15.2.3 do edital. Assim, temos por
tempestivas as pecas apresentadas pelas licitantes.

Av. Pres Tancredo Neves, S/N - Bairro Capucho
PABX: (79) 3225-8000 Aracaju-SE, www.fsph.se.gov.br
E-Doc* - Documento Virtual valido conforme Decreto n° 40.394/2019
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L DAS RAZOES RECURSAIS

A RECORRENTE, em suma, requer:

A desclassificagio da empresa QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA, em
virtude do produto ofertado ndo atender os especificacoes do STANDARD METHODS, como exigido
pelo edital, tampouco dos organismos referidos no, Artigo 22 da Portaria n° 2914/2011evitando-se a
aquisi¢do de produtos sem a necessaria qualidade para atendimento da populagado.

Alegando para tanto, que:

a)

b)

d)

Conforme disposto EXPRESSAMENTE na expecificagdo técnica do produto objeto
do ITEM 01 do ANEXO do Edital em questio, o SUBSTRATO DE
CROMOGENICO pretendido deve se APROVADO PELO STANDARD METHODS
FOR EXAMINATION OF WATER AND WASTEWATER,

Que o produto ofertado pela empresa QUIMAFLEX ndo é aprovado nem provou
atender as especificacoes do STANDARD METHODS, como exigido expressamente
no edital retro transcrito, ASSIM COMO NAO E APROVADO POR NENHUM
DOS ORGANISMOS NACIONAIS E INTERNACIONALIS referidos no Artigo 22
da Portaria n. 2914/2011, consolidado na Seciao V da Portaria de consolidacio n. 5,
de 28/09/2017. Por isso jamais poderia ser admitido nesse certame.

Que o edital em questdo, ao assim estabelecer, obedecer o que também exige o Artigo
22 da Portaria n. 2014/2011,consolidado na Secdo V da Portaria de consolidacao n.
5, de 28/09/2017, do Ministério da Saude, que trata dos métodos destinados ao
controle de qualidade da agua para consumo humano e seu padrao de potabilidade,
a qual estabelece que tais metodologias também devem, obrigatoriamente, atender a
um dos padroes normativos internacionais arroldos naquele dispositivo legal”verbis”

Que os substratos para andlise de qualidade de dgua a que se referem este edital
devem, obrigatoriamente, estar em conformidade com as disposi¢oes da Portaria n.
2.914,de 12/12/2011, consolidada na Se¢io V da Portaria de consolidagdo n. 5, de
28/09/2017 do Ministério da Saude, supra citada.

Que pelo simples fato de produto ofertado pala QUIMAFLEX usar o meio ONPG-
MUG ja implicaria sua aprovacio pela EPA QU STANDARD METHODS, como_
exigido pelo edital, pois 0 mero fato de o produto utilizar a metodologia ONPG-MUG

ndao_significa, obviamente, que todos os produtos que usam esse meio estejam _
aprovados pelo STANDARD METHODS ou EPA!

Av. Pres Tancredo Neves, S/N - Bairro Capucho
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f) Como ndo ha nenhuma mencgdao ao produto ofertado pela QUIMAFLEX, de forma
que, portanto, jamais se pode afirmar que tal produto foi aprovado pela publicacdo
em referéncia, ou que segue as especificagoes daquela publicacdo como exigido no
expressamente pelo edital.

g) Que o produto objeto dessa licitacio se destina a garantir a qualidade da dgua e, por
isso, ndo pode pairar nenhum tipo de duvida quanto a efetiva qualidade do produto
adquirido, razdo pela qual a credita¢do pelos organismos internacionais referidos
pela norma retro citada é imprescindivel.

h) Como o edital exigiu, expressamente, que o produto ofertado atenda as
especificacoes do STANDARD METHODS, e que aqui demonstrado que o produto
da empresa recorrida ndo atende tais especificacoes, o produto ofertado pela
QUIMAFLEX ndo pode ser admitido, pois ndo ha seguranga ao orgao licitante para
aceitacdo de tal produto.

II. DO PEDIDO DA RECORRENTE

Ante o exposto, tendo sido demonstrado que o produto da empresa recorrida nao atende as
especificacdes do STANDARD METHODS, como exigido pelo Edital, tampouco dos organismos
referidos no Artigo da Portaria n. 2914/2011, tal produto nao pode ser admitido, razao pelo qual requer-se
SEJA DADO PROVIMENTO AO RECURSO ORA INTERPOSTO, para o fim de desclassificar a
proposta apresentada pela empresa recorrida, evitando-se a aquisicdo de produtos se a necessaria
qualidade para atendimento da populagao

I11. DAS CONTRARRAZOES

Da representacio da empresa QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA, cujos pontos principais
seguem transcritos abaixo:

Primeiramente, cumpre observar que foram analisados e aprovados os
documentos apresentados pela recorrida neste processo de compras e basta
simples leitura dos itens 1 e 2, do Anexo, do Edital para constatar-se que ndo é
exigido qualquer certificacdo pelo que resta evidente quem infringe o disposto
no caput do artigo 41, da Lei n° 8.666/93 é a recorrente que tenta inserir por
vias obliquas de modo indevido, impréprio e inoportuno exigéncia ndo expressa
no instrumento convocatorio.

Demais disso, notorio que a citada Portaria de Consolidagcdo n° 05, de 28 de
setembro de 2017, do Ministério da Saude a evidéncia respeita ao Método ou
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Metodologias Analiticas que devem atender as especificacoes das normas
nacionais que disciplinam a matéria, no caso o método em conformidade com a
adi¢cdo mais recente do Standard Methods for the Examination of Water and
Wastewater, secdo 9223, recordando que a recorrida apresentou todos os
documentos exigidos no instrumento convocatorio.

Ndo ha cogitar-se, portanto, em ndo atendimento ao solicitado no Edital que
ndo traz qualquer exigéncia de aprovagdo de produto na compilagdo
denominada “Standard Methods e tido pouco de documentagoes
comprobatorias de que o produto seja certificado por qualquer orgdao
internacional como indevidamente pretendido pela recorrente que tenta
inoportuna e impropria inclusdo de exigéncia nio expressas no Edital.

reclusa, portanto, a matéria trazida a baila pela recorrente, que pretende por
vias obliquas e improprias a inoportuna alteracdo no instrumento vinculativo
em contrariedade ao disposto no §2° do artigo 41, da Lei n® 8.666/93, ao tentar
trazer exigéncias de apresentacdo de provas quanto ao produto estar incluido
em publicagdo internacional ou de o produto estar certificado por orgdaos
estrangeiros em desatendimento inclusive com o Ministério da Saude nacional
que, nos termos do citado artigo 22, Secdo V, Anexo XX, da Portaria de
Consolidacdo n° 5, que trata de metodologia e ndo de produto, dispoe a
evidéncia em seu ‘caput’

Art. 22. As metodologias analiticas para determinacdo dos
pardmetros previstos neste Anexo devem atender as normas
nacionais ou internacionais mais recentes, tais como: (Origem:
PRT MS/GM 2914/2011, Art.22)” (destaques nossos)” (...)

Assim, o aduzido artigo 22, do Anexo XX, da Portaria de Consolidag¢aon® 5, do
Ministério da Saude respeita ao método aprovado pelo Standard Methods for
Examination of Water and Wastwater” ou ao método aprovado pelos entes
internacionais que exemplifica e, mesmo assim, referia Portaria ndo é restritiva
podendo ser aceitas outras normas nacionais ou internacionais porquanto os
entes ali sao especificados como exemplo niao excludente caso contrdrio ndao
haveria traria expresso o constituinte induzidopor tais como” que, em termos
sintaticos, trata de uma relagcio de suplementagdo relacionada em concordincia
com informacdo antecedente e introduz uma exemplificacdo da situagdo
descrita anteriormente (in Raposo et. al., Gramdtica do Portugués, pp. 1719 e
ss.); inclusive, segundo pardgrafo 3° do referido artigo, podem ser adotadas
outras metodologias analiticas modificadas e ndo contempladas neste artigo, ou
seja, ndo é restritivo, ainda que ndo seja este o caso concreto ora em exame.

Outrossim, observe-se que o produto em questido, reagente substrato
cromogénico definido para andlise bacteriologica, dadas suas caracteristicas, de
conformidade com a Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 36, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, autarquia vinculada ao Ministério
da Saude, notadamente seu artigo 2°, é dispensado de aprovagdo ou, nos termos
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da referida resolugdo, de controle de registro e cadastro; de conseguinte, ndo ha
cogitar-se em apresentacdo de documentos comprobatorios de aprovagdo do
produto em aprego de conformidade com a ANVISA ou com o Ministério

da Saude.

Registre-se que o Standard Methods for Examination of Water and Wastewater,
expresso no mencionado artigo 22, da Secdo V, da Portaria de Consolidacdo n° 5,
de 03 de outubro de 2017 (origem: PRT MS/MG 3941/2011) do Ministério da
Saude, trata de publicagdo internacional elaborada e publicada conjuntamente
por Associagdo Norte-Americada de Saude Publica (APHA); Associa¢do Norte-
Americana de Obras Hidricas (AWWA) e Federacdo do Ambiente Hidrico (WEF)
e aprova métodos padrdo para a andlise de dgua e efluentes, ndao aprova produtos
e ndo sofre qualquer influéncia da USEPA, esta ultima que sequer é mencionada
no Edital.

A corroborar a demonstragdo de que as referéncias ao nome do fabricante ou ao
nome comercial de um produto no Standard Methodos for the Examination of
Water and Wastewater (SMEWW) ou mesmo na USEPA é meramente
exemplificativa, uma referéncia metonimica que ndo exclui outros produtos
similares existentes e tdo pouco importa que todos os produtos de outras marcas
ou fabricantes devam se submeter a sua aprovagdo ou valida¢do e também
constar expressamente como referéncia nos aludidos documentos internacionais
de padronizacdo de métodos para poderem ser comercializados a copia da
mensagem do Professor TERRY E. BAXTER, PhD,PE, prova de como
inequivoco que no SM (Standard Methods) codigo 9223B sdo incluidos métodos
Sfluorogénicos cromogénicos. Sendo assim, basta que os demais fabricantes
demonstrem a conformidade com a marca de referéncia naquela publicagao.

Mesmo porque ndo ha amparo legal e também ndo seria producente fazer incluir
cada um dos nomes de todos os fabricantes e marcas que produzem Substratos
similares aos da marca de referéncia na publicacdo Standard Methods for the
Examination of Water and Wastewater (SMEWW) e tio pouco impor a empresas
nacionais uma Certifica¢do em orgao ou entidade situada nos Estados Unidos da
América.

Nada ha nos autos que indique estar a recorrida e seu produto em
desconformidade com o especificado no Edital e, de conseguinte, com a Portaria
de Consolidacao n° 5, do Ministério da Saude, em especial o citado artigo 22, do
Anexo XX que trata das metodologias analiticas para determinacdo dos
pardmetros previstos no mencionado Anexo no que concerne a controle de
vigildncia da qualidade da dgua para consumo humano e seu padrdo de
potabilidade, bem como das normas regulamentadoras da ANVISA, onus
probatorio que compete as recorrentes diante das provas apresentadas pela
recorrida.
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Embora seja discricionariedade desta Administragdo exigir o objeto que melhor
se adeque as necessidades do Poder Publico, com o devido respeito e acatamento,
as exigéncias previstas no Edital, instrumento vinculativo deste processo de
compras, revelam-se suficientes e em nada contrariam o principio da eficiéncia,
bem como observam com perfeicio a qualidade e economicidade.

Alegar que a recorrida descumpre o especificado no Edital pelo simples fato de
ndo constar expressamente o nome de sua marca de produto em publicacio ou
site internacional que trata de métodos padrdao, sem qualquer indicio que
contrarie os documentos apresentados pela recorrida e lastreada em meras
suposigoes que se revelam completamente infundadas é, no minimo, temerdrio e
somente revela o ensejo de tumultuar o processo de compras em apreco.

Recordemos, ainda, que as normas disciplinadoras de licitagdo serdo
interpretadas em favor da ampliacdo da disputa, respeitada a igualdade de
oportunidade entre as licitantes, desde que ndo comprometam o interesse
publico, a finalidade e a seguranga da contratagdo como é o caso concreto ora
em exame.

Nada ha nos autos que indique estar a recorrida e seus produtos em
desconformidade com o especificado no Edital; os documentos apresentados,
portanto, ao revés do entendido, demonstram sua forca probante e merecem ser
reconhecidos, o que agora refor¢ca-se mediante os documentos em anexo.

IV. DO PEDIDO DA CONTRARRAZOANTE

1 - O TOTAL PROVIMENTO as presentes CONTRARRAZOES de
recursos das recorridas, por consequéncia, sejam declarados TOTALMENTE
IMPROCEDENTES OS RECURSOS ora guerreados para, de conseguinte, manter-se
o resultado do processo licitatorio.

2 - Seja reconhecido que o produto ofertado observa as exigéncias
expressas para os itens 01 e 02, do Anexo do Edital, a corroborar os documentos nos
autos e assim manter-se a habilitagdo/classificagdo da recorrida.

3 - Caso remanescam duvidas, o que espera ndo ocorra, s.m.j., subsidiariamente,
requer sejam realizados testes no produto ofertado pela recorrida na metodologia
utilizada.

4 - Requer, também, se necessdrio, copia integral do presente processo para
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medidas futuras, sejam elas perante orgaos fiscalizadores como o Tribunal de Contas
ou, se for o caso, medidas judiciais cabivelis.

V. DA MANIFESTACAO DA AREA TECNICA

Instada a se manifestar, a Geréncia de Diagnosticos de produtos e Ambiente da FSPH, areca
técnica responsavel, assim se pronunciou:

De acordo com a Portaria n’° 2031/2004 do Ministério da Saude, art.12 — Os
Laboratorios de Referéncia Estadual sdo os Laboratorios Centrais de Saude Publica
(LACEN), vinculados as secretarias estaduais de saude, com drea geogrdfica de
abrangéncia estadual.

A Geréncia de Diagndosticos de Produtos e Ambiente — GEDIP é dividida nos seguintes
laboratorios:

L Laboratério de Microbiologia de Agua e Alimentos: Em_dgua, realiza ensaios
microbiologicos (pesquisa de bactérias e virus) em amostras de dgua para consumo
humano, ambiental, dgua utilizada em hemodidlise e dgua para fins analiticos,
conforme a legislacdo vigente. Entre os micro- organismos pesquisados destacam-se a
determinacdo de coliformes totais, Escherichia coli,, Em alimentos, considerando dgua
envasada, realiza a determinacio de Coliformes Totais e E. Coli em Agua Mineral
Natural, Agua Natural, Agua Adicionada de Sais envasadas e o Gelo para consumo
humano, de acordo com a legislagdo vigente. Utiliza-se as referéncias bibliogrdficas dos
principais o0rgdos nacionais/internacionais relacionados a saude (ANVISA, APHA,
AOAC, FDA e IS0).

o Laboratério Fisico Quimico de Agua: Realiza ensaios fisico-quimicos,
organolépticos e metais orgdnicos e inorgdnicos em amostras de dgua para consumo
humano, ambiental, dagua utilizada em hemodidlise e dgua reagente, conforme a
legislacdo vigente. Entre os ensaios realizados destacam- se: determinacgdo de fluoreto,
turbidez, cor aparente, ph e cloro residual. Os ensaios sdo executados de acordo com
metodologias do APHA-Standard Methods, Farmacopeia Brasileira e outros métodos
normalizados.

A Geréncia de Diagnosticos de Produtos e Ambiente — GEDIP deve atender a
PORTARIA DE CONSOLIDACAO N° 5 - CONSOLIDACAO DAS NORMAS
SOBRE AS ACOES E OS SERVICOS DE SAUDE DOSISTEMA UNICODE SAUDE,
DE 28/09/2017, ANEXO XX — dispoe sobre o controle evigilinciada qualidade da dagua
para consumo humano e seu padrao de potabilidade. E no Capitulo 111, secao V, art. 22
determina que devemos seguir as seguintes referéncias:
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Art. 22. As metodologias analiticas para determinagdo dos pardmetros previstos neste

Anexo devem atender as normas nacionais ou internacionais mais recentes, tais como:
(Origem: PRT MS/GM 2914/2011, Art. 22)

I - Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater, de autoria das
instituicoes American Public Health Association (APHA), American Water Works
Association (AWWA) e Water Environment Federation (WEF);

(Origem: PRT MS/GM 2914/2011, Art. 22, I)

II - United States Environmental Protection Agency (USEPA); (Origem: PRT
MS/GM 2914/2011, Art. 22, II) IIl - Normas publicadas pela International
Standartization Organization (ISO); e (Origem: PRT MS/GM 2914/2011, Art. 22, I11)

1V - Metodologias propostas pela Organizacdo Mundial a Saude (OMS). (Origem:
PRT MS/GM 2914/2011, Art. 22, IV)

O Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater (Métodos Padrdo de
Andlises de Agua e Esgoto) é preparado e publicado pela seguintes Associacées:
American Public Health Association (Associagdo Americana de Saude Publica) —
APHA; American Water Works Association (Associacdo Americana de Obras deA'gua) -
AWWA e Water Environment Federation (Federagdo de Meio Ambiede'gua) - WEE

O Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater tem como objetivo
assegurar a ado¢do de métodos mais uniformes e eficientes de andlise de dgua. Os
métodos descritos no Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater
destinam-se ao uso na andlise de uma ampla variedade de dguas, incluindo dguas
superficiais, subterrdneas, salinas, domésticas e industriais, dgua de resfriamento ou
circulagdo, dgua fervida, dgua de alimentacdo fervida e dguas residuais municipais e
industriais tratadas e ndo tratadas.

Para cada nova edicdo, tanto os critérios técnicos para a selecio de métodos quanto os
procedimentos formais de aprovagdo e inclusdo sdao revisados criticamente. No que diz
respeito aos procedimentos de aprovagdo, considera-se particularmente importante
assegurar que os métodos apresentados foram revistos e sdo apoiados pelo maior nimero
de pessoas qualificadas, para que possam representar um verdadeiro consenso da opinido
de especialistas.

1) Por este motivo, a exigéncia da utilizacio ao método SUBSTRATO
CROMOGENICO solicitado no edital do referido pregio esteja descrito no Standard
Methods for the Examination of Water and Wastewater por se tratar da referéncia base
para as andlises de dgua.

2) No edital, é solicitado que o produto apresente resultado confirmativo em 24
horas, de acordo com o Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater,
para este tempo, a incubacgdo ndo deve ser superior a 28 horas.
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Podemos ressaltar que para as andlises microbioldgicas de alimentos e dgua mineral (esta
dgua é considerada produto alimenticio), 0 LACEN deve atender a RESOLUCAO N° 274,
DE 22 DE SETEMBRO DE 2005 que determina as referéncias a serem seguidas:

4. REFERENCIAS

4.18. CODEX ALIMENTARIUS. Codex standard for natural mineral waters. CODEX
STAN 108-1981, Rev. 1-1997, Emenda em 2001. Codex Alimentarius, Roma, Itdlia, 6p.

4.19. CODEX ALIMENTARIUS. General standard for bottled/packaged drinking
waters (other than natural mineral waters). CODEX STAN 227-2001. Codex
Alimentarius, Roma, Itdlia. 5p.

Assim como atender @ RESOLUCAO-RDC N° 275, DE 22 DE SETEMBRO DE 2005,
3. PROCEDIMENTOS E INSTRUCOES GERAIS

A Agua Mineral Natural e a Agua Natural envasadas ndo devem apresentar risco a saude
do consumidor e devem estar em conformidade com as caracteristicas microbiolégicas
descritas na Tabela 1.

Tabela 1 - Caracteristicas microbiolégicas para Agua Mineral Natural e Agua Natural.

Amostra Amostra representativa
indicativa
Microrganismo | limites n c m M
Escherichia coli
ou colifor-me
(fecais)
termotolerantes, |Auséncia 5 0 -- Auséncia
em 100 mL
Coliformes <L,0 UFG; <1,0 UFC;
o e 00| ;i nmp s 1 1 nap20 UFCou
ou auséncia o u’ 2,2 NMP
auséncia
<1,0 UFC; <1.0 UFC:
Enterococos, <1, NMP |5 1 <].] NMP 2,0 UFC ou
em 100 mL ou auséncia on 2,2 NMP
auséncia
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Pseudomonas <LOUFG; <1,0 UFC;
aeruginosa, em | _; ; Nyrp |5 1 2,0 UFC ou
, <1, NMP*%
100 mL ou auséncia ou 2,2 NMP
auséncia
Clostridios <1,0 UFC;
sulfito
redutores ou <L,0 UFC; |2,0 UFC ou
<1,1 NMP ’ ’ ’
Clostridium AN 5 1 2,2 NMP
\perfringens, em a <l,1 NMP,
700 mL ou auséncia ou
auséncia

Portanto, para as andlises microbiologicas em dgua mineral é necessdrio que o
produto tenha aprovagdao, seja por qualquer uma das referéncias acima citadas.

Considerando a manifesta¢io do renomado Instituto Adolfo Lutz, acreditado pelas
normas internacionais de Qualidade, na decisdo tomada nos autos do Pregdo
Eletronico 07/2020, em considerando o uso exclusivo do produto Colilert para fins de
Andlise Microbioldgica de Agua para consumo humano, ensaio de Coliformes Totais e
E. Coli, determinagdo de Presenga e Auséncia pelo substrato Cromogénico, segundo o
Standard Methods for Examination of Water and Wastwater, 23 edi¢do, 2017, “o
Meétodo 9223B- Enzyme Substrate Test cita exclusivamente como opg¢oes de substrato
apenas o Colilert ”

3) Considerando a necessidade de atender a especificacdo técnica constante no
Termo de Referéncia publicado no Edital do Pregdo Eletronico 34/2021, “Que possua
aprovagdo pelo Standard Methods for Examination of Waterand Wastewater. Deve vir
acompanhado de certificado de qualidade.”

Portanto, em resposta ao recurso da IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA e as
contrarrazées da QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA, esta geréncia revisou
o primeiro parecer técnico e pelos motivos listados acima entende que o produto
fornecido pela empresa QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA niio atende ao
solicitado no edital do referido pregdo.

DA ANALISE DO MERITO DO RECURSO
Como visto e pelos fatos descritos nesse julgamento se fez necessario

solicitar uma nova analise a Geréncia de Diagnosticos de produtos e Ambiente da FSPH, area técnica
responsavel pela elaboracdo do Termo de Referéncia, onde vislumbrou que de fato houve um equivoco
em sua primeira apreciagdo a cerca do Parecer Técnico.

Nesse sentindo a pregoeira acatou o parecer de aprovagdo como de praxe, levando

equivocadamente a HABILITACAO da empresa RECORRENTE.
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A auséncia da documentacgao solicitada na especificagdo dos itens ¢ falta grave uma vez
que os produtos devem vir acompanhados pelo certificado.

O principio da autotutela estabelece que a Administragdo Publica possa rever seus atos.
Assim, a Administragdo no precisa recorrer ao Poder Judiciario para corrigi-los.

VII. DA CONCLUSAO

Diante de todo o exposto, com fundamento na Lei n°® 10.520, de 17 de julho de 2002, que
instituiu a modalidade Pregdo e subsidiariamente a Lei n°® 8.666/93, Decreto Federal n® 10.024 de 20 de
setembro de 2019 e Regulamento Especial de Compras e Servigos da FSPH, considerando a
manifestacdo do Corpo Técnico da FSPH, os fatos juridicos alegados, forte no principio da autotutela,
decide revogar a decisio de declaracdo de vencedor a empresa QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA, para o
final concluir pela sua desclassificacio no LOTE 01, por ndo ofertar produto com a especificagao
exigida no Anexo I — Termo de Referéncia do Edital.

Aracaju, 28 de maio de 2021.

Sonia Maria Santos Guilherme
Pregoeira/FSPH

Aracaju, 4 de junho de 2021

@%@Ef&’l bLoiy

SONIA MARIA SANTOS GUILHERME
Pregoeiro(a)
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FOLHA N°: 957
ENCAMINHAMENTO DE DOCUMENTOS RUBRICA:
5 CESAN
PROTOCOLO N.°
2020.007779
NOME: E-DCQ DATA
TIPO DE DOCUMENTO: 24 ‘ 04 ‘ 2‘ o‘ 2‘ 0

ASSUNTO: AQUISICAO DE CARTELA E SUBSTRATO ENZIMATICO

ORIGEM DESTINO INFORMACAO / RUBRICA / DATA

SEC/DR A-GLG A Diretoria em sua 24242 Reunido, realizada em 31/08/2020,
conheceu o0 recurso administrativo interposto pela empresa
QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA em face do resultado
do Pregédo Eletronico n® 062/2020 — Lote 01, bem como as
contrarrazdes da empresa IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA,
e motivada pelas justificativas e manifestacdo da éarea técnica
constantes do processo, ratificou a decisdo da Pregoeira que
conheceu 0 recurso por tempestivo e no mérito o julgou
improcedente.

Em ato continuo, a Diretoria homologou o resultado do Pregéo
Eletrénico n® 062/2020 — Lotes 01 e 02, cujo objeto € a aquisicdo de
substrato enzimatico e cartela plastica aluminizada estéril para
reposicao do estoque da CESAN, recursos financeiros provenientes
de receita propria da CESAN e prazos conforme item 7 do Termo de
Referéncia vigéncia do INSTRUMENTO CONTRATUAL tera inicio
na data de sua assinatura e se encerrara 90 (noventa) dias apos a
data de encerramento do prazo global de entrega, sendo vencedora:
Lote 01: Empresa IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA, com
valor global de R$ 349.300,00 (trezentos e quarenta e nove mil e
trezentos reais);

Lote 02: Empresa IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA, com
valor global de R$ 204.550,00 (duzentos e quatro mil, quinhentos e
cinquenta reais).

Para demais providéncias.

Em 31/08/2020

~Secretatjada Diretoriae
Consethode Administragdo
Matricula: 33326 - CESAN




FOLHA N°:
) CESAN ENCAMINHAMENTO DE DOCUMENTOS .
PROTOCOLO N.°
2020.007779
NOME: E-DCQ DATA
TIPO DE DOCUMENTO: AQUISIGAO
24/04/2020

ASSUNTO: AQUISICAO DE CARTELAS E SUBSTRTO ENZIMATICO

ORIGEM

DESTINO

INFORMACAO / RUBRICA / DATA

E-DCQ

A-DCS

Segue avaliacdo técnica do recurso apresentado pela empresa QUIMAFLEX com
parecer da E-DCQ.

O recurso apresentado, ndo satisfaz ao requisito de demonstragdo de atendimento a
este edital. A maior parte da peca recursal é composta por documentos, tais como os
relacionados a equipamentos, que ndo sdo relevantes para a avaliacdo de adequacao
ao descrito nesta licitacao.

No que tange a validagdo de método, vimos esclarecer que o INMETRO foi citado
apenas como um exemplo de referencia bibliografica de método para verificacdao de
produtos em microbiologia, existem outras referencias bibliograficas reconhecidas
cientificamente. Ndo trata-se de uma obrigatoriedade.

Cabe ressaltar que o estudo apresentado pela QUIMAFLEX foi apenas para 4dgua de
poco e agua tratada, dessa forma ndo atende a abrangéncia desse edital, que deixa
bem claro que o meio de cultura deve ser adequado para 4gua tratada, residudria e
bruta, fato ndo demonstrado pelo fabricante.

O mais importante a ser destacado é que conter os principios ativos ONGP
(Orto-nitro-fenil B-D-Galactopiranosideo) e MUG (4-Metil-Umbeliferril-
B-D-Glucoronideo) ndo demonstra automaticamente a capacidade do meio de cultura
em recuperar e quantificar com exatidao Coliformes totais e E.coli nas matrizes dgua
tratada, bruta e residudria. Essa aptidao deve ser demonstrada por meio de avaliagao
do produto com metodologia cientifica referenciada, com delineamento do estudo
destinado ao fim que se quer comprovar e com tratamento estatistico robusto dos
dados, incluindo obviamente calculo do universo amostral satisfatério para avaliacdo
pretendida.

Diante de todo material apresentado e esclarecimentos de duvidas concluimos que :

e O fabricante n3o demonstrou/comprovou que seu meio de cultura é
adequado para recuperacdo de Coliformes totais e E.coli em dguas residudrias
e bruta conforme determina o edital;

e O fabricante n3o demonstrou/comprovou que seu meio de cultura é
adequado para quantificacdo de Coliformes totais e E.coli seja em agua
tratada, bruta ou residudria conforme determina o edital;

e O fabricante ndo demonstrou/comprovou que seu meio é adequado para
quantificacdo de Coliformes totais e E.coli em cartela do sistema quanti-tray
2000.
Para os itens acima nao foi enviado nenhum estudo que evidencie a adequac¢do do
meio de cultura;

(Continua na prdoxima pagina)




ORIGEM

DESTINO

INFORMACAO / RUBRICA / DATA

Dessa forma entende-se categoricamente que o produto ofertado ndo é idéntico ao
descrito no edital, e este é o ponto crucial da desclassificacdo.

Consideramos ainda que cabe esclarecer que a CESAN preza pelo principio da
economicidade, visando sempre a obtencdo do resultado esperado com o menor custo
possivel, mantendo a qualidade e buscando a celeridade na prestacdao do servico ou no
trato com os bens publicos, dessa forma visando sempre a melhor relacdo custo beneficio
para a empresa, e consequentemente para seus clientes, dessa forma nao age de ma fé
nesta desclassificacdo, pois continua a prezar pelo uso eficiente do recurso publico.

Os substratos para a analise da qualidade da agua devem estar em conformidade com as
disposicOes da Portaria de Consolidacdo n25, anexo XX do Ministério da Saude, a qual
regula os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da dgua para consumo
humano e seu padrao de potabilidade.

Portanto, através desta referéncia da Portaria e visando a eficiéncia na determinacdo de
Coliformes totais e E. coli na dgua de abastecimento publico, dguas residudrias e bruta
optamos por balizar a qualidade dos meios de cultura utilizados pela CESAN, por meio de
produtos que estejam aprovados pela EPA, citados no Standard ou que demonstrem
equivaléncia com os produtos de referencia ou que ao menos o fabricante evidencie que
o meio de cultura é capaz de recuperar e quantificar com eficiéncia E.coli e Coliformes
totais de matrizes como dgua bruta e dgua residudria.

Vale esclarecer que o objetivo destas exigéncias do Edital da PEL 062/2020, ndo é impedir
a participagdo de outras marcas de meios de cultura/reagentes, mas sim garantir a
qualidade do resultado das analises realizadas, visto que a determinagdo de Coliformes
totais e E. coli em agua de abastecimento, dguas residudrias e bruta é indicativo de
presenca ou auséncia de agentes patogénicos na dgua. Portanto, resultados falsos podem
colocar em risco a saude da populagao, além de comprometer as decisdes operacionais no
que tange ao tratamento de agua e esgoto.

E importante destacar que, no que tange as matrizes dgua bruta e residudria, que as
mesmas possuem diversos interferentes e contaminantes que tornam desafiador a
recuperagao dos organismos alvo, assim um requisito fundamental é que o meio de
cultura tenha capacidade de recuperar o analito em meio a essas condi¢des. Da mesma
forma, de acordo com o edital o meio de cultura deve demonstrar capacidade de
recuperacgao e quantificacao de Coliformes totais e E.coli nesse tipo de ambiente.

Ainda com base no principio da economicidade é importante ponderar que, diante dos
fatos acima apresentados, ndo existe razdo para que CESAN solicite amostras para
confirmar a adequacdo do uso do produto para o fim desejado, uma vez que ja ficou claro
gue o produto ndo atende com relagdo ao uso na matriz 4gua residuaria, entre outros
pontos descritos anteriormente.

Esclarecemos ainda que a CESAN apenas requer amostras com a finalidade de verificar o
que ja foi demonstrado em estudos prévios pelo fabricante, utilizando metodologia
cientifica adequada, com desenho de estudo delineado de acordo com o que se quer
investigar/avaliar.

Sendo assim cabe enfatizar que nao foi demonstrado pelo fabricante adequacdo ao uso
conforme descrito no edital, pois ndo foi evidenciado em momento algum pelo mesmo
que o meio cultura é adequado para recupera¢ao ou quantificacdo de Coliformes totais e
E.coli, na matriz dgua bruta e residudria. Além disso tdo pouco foi demonstrado a
adequacdo para uso do referido meio de cultura em cartela quanti-tray. Assim cabe
ressaltar que n3do existe obrigatoriedade da CESAN em solicitar as amostras conforme esta
bem descrito no edital. Caso julgue pertinente a CESAN tem o direito de solicita-las.

Por fim esclarego que os testes de amostras acarretam em custos para CESAN, que tem o
compromisso de gerir de forma racional os recursos publicos e so realiza testes adicionais
desde que sejam devidamente justificados tecnicamente.

Cristina Paula Nascimento JUCIANE SILVA DA MOTTA
Analista de Microbiogia Chefe da Divisdo de Controle da
Mat. 100163 Qualidade
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A SL.10 Processo 11292/2022

Assunto: Parecer Juridico. Pregdo Eletronico 12/2022. AQUISICAO DE MEIOS
ESPECIFICOS PARA ANALISE DE QUANTIFICACAO E PRESENCA/AUSENCIA
DE COLIFORME TOTAIS E ESCHERICHIA COLI UTILIZANDO A TECNOLOGIA
DO SUBSTRATOS ENZIMATICOS DEFINIDOS.

FATOS

Em apertada sintese a recorrente alega que apresentou toda a documentacdo
rigorosamente como determina o Edital para os itens 1 e 2 descritos no Anexo | — Termo de
Referéncia, Substrato Cromogénico Definido ONPG-MUG; porém, culminou por ser

desclassificada.

Afirma que a exigéncia de certificacdes de qualidade sdo, além de ilegais,
contrarias ao disposto no artigo 30 da Lei n? 8.666/1993, tal exigéncia contraria a Simula n2

17 do Tribunal de Contas deste Estado de Sdo Paulo.

Que ndo bastasse, apresentou documento de validagdo tanto qualitativa quanto
quantitativa do objeto licitado nos ltens 1 e 2, do Edital em conformidade com o disposto no

§ 32 do artigo 22, da vigente Portaria n2 888/2021, do Ministério da Satide.

Que mencionado documento de validacdo apresentado pela recorrente se fez
acompanhar de outros documentos probatodrios, todos emitidos por laboratoérios acreditados
pelo INMETRO e estd rigorosamente em conformidade com a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025,
bem como com o disposto no § 32 do artigo 22, da Portaria GM/MS n2 888/2021, mesmo
porque os testes foram utilizados pelo laboratério ST Analitica para obter sua acreditacdo
perante CGRE do INMETRO, passando com louvor pelo crivo do Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia — INMETRO, quem primeiro apreciou a validagdo com

relacdo aos requisitos especificados na norma.
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Destaque-se que o relatdrio de validagdo realizada em laboratério acreditado na
norma ABNT ISO/IEC 17025 no pardmetro que estd sendo ofertado, com resultados
satisfatorios, comprova o atendimento das especificacBes técnicas, em atencio aos itens 1 e

2 do instrumento convocatério; simples leitura do documento constata desse fato.

E diante disso, ndo ha de se desclassificar diante do que pode ser entendido como
burocratiza¢do e detalhismo com claro apego a processo improvisado considerando-se que
nada hda na Lei ou nas normas vigentes a corroborar a exigéncia de apresentacio de
certificados relacionados taxativa e restritivamente do produto descrito nos Itens 1 e 2 do
Edital, emitidos por érgdos estrangeiros que certificam metodologias e ndo produtos, como

requisito de comprovacdo de Qualificacdo Técnica ou de Aptid3o.

Ao final requereu provimento do Recurso em apreco para seja anulado ou alterado
o Julgamento que decidiu pela Inabilitagdo da recorrente QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS
LTDA,, Licitante 3, quanto aos Itens 1 e 2 do objeto do Edital, sob o argumento nulo de que as
“comprovagbes apresentadas ndo atendem as comprovacBes exigidas pelo item 3.2
(Qualificagdo Técnica) do Anexo 3 do Edital” haja visto a demonstrada ilicitude e nulidade desta
odiosa exigéncia e que sejam reconhecidos e aceitos os documentos de validacdo
apresentados nos termos do § 32 do artigo 22 da Portaria GM/MS n2 888/2021 e em
conformidade com a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, de conseguinte, seja decretada sua

habilitacao.
MERITO

Antes de adentrarmos na analise juridica do recurso, ressaltamos alguns pontos

que versam sobre o cumprimento ao Art. 32, § 19, |, Il da Lei 8.666/93.

Os trabalhos desta licitagdo foram conduzidos em estrita conformidade com os
principios da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatdrio, do julgamento objetivo
e dos que lhes sdo correlatos e, ndo menos relevantes, os principios da razoabilidade, da

proporcionalidade, da eficiéncia e do formalismo.

Todos os procedimentos realizados foram praticados com total transparéncia,

legalidade e seriedade, como todos os demais coordenados pelo setor de Licitacdo.
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A analise proferida neste certame foi realizada com absoluta imparcialidade,
objetividade e legalidade, mediante as informagdes dos documentos apresentados e anexados
aos autos, resguardando a Comissdo, bem como a Administracdo, de quaisquer falhas na
conducdo deste, o qual tem a participagdo ativa e constante dos Orgdos fiscalizadores, tais

como Tribunal de Contas do Estado de S3o Paulo e Ministério Pablico.

Cumpre-nos ressaltar ainda que, a lei conferiu &8 Administracdo, na fase interna do
procedimento, a prerrogativa de fixa¢do das condicBes a serem estabelecidas no instrumento
convocatorio, seguindo critérios de conveniéncia e oportunidade de acordo com o objeto a ser

licitado e sempre balizado pelo interesse publico e normas cogentes.

Do mesmo modo, é dever da Administracdo zelar pela seguranca e pela
regularidade das a¢Bes administrativas, a fim de que ndo reste qualquer prejuizo a consecucio
do objeto contratado e, tampouco, restem feridos os direitos dos demais licitantes, de acordo

com os principios da Isonomia e da Vinculagdo ao Instrumento Convocatério.

Dito isso, apos criteriosa analise do recurso interposto pela recorrente, ressalto

que o mérito se trata de questdo puramente técnica e que, consultado, o setor requisitante

ndo concordou com a recorrente considerando que o produto ofertado por ela ndo atende ao

especificado no edital.

De fato, o produto objeto do edital em questdo trata-se de um substrato
enzimatico, ou seja, um reagente analitico destinado a analisar a presenca de coliformes fecais
e totais em amostras de agua. Pois bem, a legislacdo que trata dos métodos destinados ao
controle da qualidade da dgua encontra-se na artigo 22 da portaria 888/21, do Ministério

da Saude.

Entretanto, o produto ofertado pela QUIMAFLEX n3do possui nenhum certificado
de aprovagdo por nenhum dos organismos referidos na norma supramencionada, ou pelo

menos, ndo foi apresentado.

Perceba-se que em nenhum momento a recorrente apresentou qualquer tipo de
comprovagdo oficial de seu produto por qualquer um dos organismos referidos no Artigo 22

supracitado.
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O escopo de acreditacdo apresentado pela recorrente n3o comprova que a
acreditagdo junto ao INMETRO é de uso para a matriz de interesse do DAEM -Departamento
de Agua e Esgoto de Marilia/SP, conforme identificado no Termo de Referéncia. Além disso, foi
apresentado planilha de célculo de validagdo, para qualificacdo, na qual o método apresentado

ndo corresponde ao método apresentado no escopo (CRL 1546).

O documento planilha de validagdo apresenta metodologia Coliformes totais e
Escherichia coli — Determinacdo quantitativa pela técnica de multiplos Pogos (Quanti-
Tray/2000) — NMP (substrato enzimatico) e o documento do escopo de acreditacio da ST
Analitica apresenta a metodologia Coliformes totais e Escherichia coli — Determinacdo

quantitativa pela técnica de tubos multiplos — NMP (substrato enzimatico).

Além disso, o documento Planilha de Validagdo apresentado, possui a reprovacio

do material para uso no laboratério pela Geréncia Técnica.

Ante o exposto, salvo melhor juizo, devido a falta de aprovacio do produto
ofertado pela recorrente por qualquer dos 6rgdos previstos artigo 22 da portaria 888/21, o
recurso ora interposto deve ser IMPROVIDO para o fim de a declarar n3o apta a exercer tal
contrato junto ao Departamento de Agua e Esgoto de Marilia/SP, dando continuidade ao

resultado do processo licitatdrio, na forma da Lei.

P).10, em 02 de fevereiro de 2023.

fico do DAEM
ok 214,747



PROCURACAO

OUTORGANTE: IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA., sociedade empresaria limitada,
inscrita no CNPJ/MF sob o n° 00.377.455/0001-20, com sede na endereco na Rua Santa
Clara, n. 236, Cotia — Reserva Parque Industrial San José, CEP 06715-867, neste ato
representada pelo representante legal JOSE EDUARDO GONGALVES, brasileiro, casado,
administrador de empresas, portador da cédula de identidade RG n. 21.371.685-9, inscrito
no CPF/MF sob o n. 158.473.348-93, com enderego na Avenida Brigadeiro Faria Lima, n°
4.300, 1° andar, Escritério Corporativo n. 01, Edificio FL Corporate, Sdo Paulo — SP, CEP
04538-132.

OUTORGADO: LIDIA MAYUMI SHIGAKI, brasileira, solteira, gerente de vendas
internas, portador da Carteira de Identidade RG n° 19.526.270 e inscrito no CPF/MF sob n°
162.924.698-08, endereg¢o Rua Joaquim Norberto, 479 — Sdo Paulo/SP.

PODERES: Pelo presente instrumento particular, na melhor forma de direito, e conforme as
disposicdes do paragrafo primeiro (parte final) da clausula sétima do Contrato Social da
empresa Outorgante, esta confere ao Outorgado, poderes para que o outorgado,
isoladamente, onde com esta se apresentar e quando necessario for, pratique os seguintes
atos:

(I) representar a Outorgante em juizo ou fora dele, perante qualquer terceiro, inclusive
perante quaisquer orgaos governamentais federais, estaduais ou municipais, incluindo
qualquer de seus departamentos ou divisbes, para quaisquer negocios que sejam
relacionados a venda, importagdo, comercializacdo e / ou prestacao de assisténcia técnica
e manutencao de produtos e equipamentos para tratamento de agua, incluindo produtos
para ensaios e analises de qualidade da agua, em negdcios cujos valores ndo ultrapassem
a quantia de US$ 250.000,00 (duzentos e cinquenta mil dolares norte-americanos);

(I1) em geral, praticar todos e quaisquer atos necessarios ao bom e fiel cumprimento desta
procuragdo, mesmo nos casos de concorréncias e licitagdes publicas ou privadas, em
qualquer forma, sendo autorizado os outorgados a, dentre outros atos, formular lances
verbais ou escritos, negociar prego, interpor recursos e/ou impugnagdes, desistir de
recursos e/ou impugnacgoes, firmar declaragdes de vontade, suprir incorregdes formais,
assinar atas, enfim, praticar todos os atos pertinentes ao certame, assinar atas, contratos,
documentos e assumir obrigacbes em nome da Outorgante, em negécios que tenham por
objeto o disposto no item | acima, sempre que os valores de tais negocios nao ultrapassem
a quantia de US$ 250.000,00 (duzentos e cinquenta mil dolares norte-americanos).

VALIDADE: A presente procuragao vigorara até 31/12/2023 a partir da presente data.

Sao Paulo, 01 de dezembro de 2022.

Documento assinado digitalmente

“b JOSE EDUARDO GONCALVES
g Data: 16/12/2022 09:34:46-0300

Verifique em https://verificador.iti.br

IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA.

IDEXX Brasil Laboratérios
R. Victorino, 207 — Galpdo 01 a 04 e 10, cep: 06463-290, Jardim Mutinga, Barueri/SP, Brasil

. tel +55 11 3594-0830 | sac 0800 728 AGUA | vendasagua@idexx.com | idexx.com.br/agua
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IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA.
NIRE 35.212.690.204
CNPJ n2, 00.377.455/0001-20

43: ALTERACAO DO CONTRATO SOCIAL

Pelo presente instrumento particular, os abaixo assinados:

(a) IDEXX BRASIL PARTICIPAGOES LTDA., sociedade limitada empresaria inscrita no CNPJ sob o n2
17.771.539/0001-47 e NIRE 35.227.232.312, com sede na Avenida Brigadeiro Faria Lima, n2 4.300, 12
andar, Edificio FL Corporate, Sdo Paulo — SP, CEP 04538-13, neste ato representada na forma de seu
Contrato Social, por seus administradores JOSE EDUARDO GONGCALVES, brasileiro, casado,
administrador de empresas, portador da cédula de identidade RG n. 21.371.685-9, inscrito no CPF/MF
sob o n. 158.473.348-93, com endereco na Avenida Brigadeiro Faria Lima, n? 4.300, 12 andar,
Escritério Corporativo n. 01, Edificio FL Corporate, Sdo Paulo — SP, CEP 04538-13 e ; MICHAEL
MATTHEW MILLER IV, Norte-Americano, solteiro, Gerente de Planejamento Financeiro, portador da
cédula de identidade RNE n? V551883-R, inscrito no CPF/MF sob o n2233.401.538-50, com endereco
na Avenida Brigadeiro Faria Lima, n? 4.300, 12 andar, Escritorio Corporativo n. 01, Edificio FL
Corporate, Sdo Paulo —SP, CEP 04538-13; e

(b) IDEXX B.V., nova denominacao social de IDEXX HOLDING B.V., uma companhia existente de
acordo com as leis da Holanda, com enderego comercial na Scorpious 60 Prédio F, Hoofddorp, 2132LR,
Holanda, inscrita no CNPJ/MF sob o n. 18.637.430/0001-84, neste ato devidamente representada por
procurador Alexandre Santos de Carvalho brasileiro, casado, advogado, portador da cédula de
identidade RG n. 21.416.363-5, inscrito na Ordem dos Advogados do Brasil — Sdo Paulo sob o n2
146.665 e no CPF/MF sob o n2273,151.498-13, com enderego na Avenida Brigadeiro Faria Lima, 1744,
cj 23, CEP 01451-001 — Sdo Paulo —SP;

Unicas socias da IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA., sociedade empresdria limitada, inscrita no
CNPJ sob o n2 00.377.455/0001-20, com sede na endereco na Rua Victorino n. 207, Galp&es n. 01, 02,
03, 04 e 10, Condominio New Log, Bairro Jardim Mutinga, Municipio de Barueri, Estado de S3o Paulo,
CEP 06463-290, com seu contrato social arquivado na Junta Comercial do Estado dg Sao Paulo sob o
NIRE 35.212.690.204 (“Sociedade”); participando, ainda;

(c) IDEXX LABORATORIES B.V.,, sociedade constituida e organizada sob as leis dos Paises Baixos, com
sede em Scorpius 60, Building F, 2132LR, na Cidade de Hoofddorp, Paises Baixos, inscrita no CNPJ/MF
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sob o n. 45.735.278/0001-45, neste ato representada por seu procurador Alexandre Santos de
Carvalho, acima ja qualificado;

resolvem, em comum acordo, alterar o seu Contrato Social, conforme disposto no artigo 1.072, §3¢,
da Lei 10.406, de 10/01/2002, nos seguintes termos e condigdes, na forma das clausulas e disposicdes

a seguir:

1. A sGcia IDEXX B.V., cede e transfere a nova sdcia, que ora ingressa na sociedade IDEXX
LABORATORIES B.V, retro qualificada, a unica quota social que dispde, com valor nominal
total de RS 1,00 (um real), pelo valor de cessdo justo e avencado pelas partes de RS 1,00,
integralmente quitado, neste ato, em moeda corrente nacional.

2. Todos os sdcios da sociedade concordam com a cessdo de quotas prevista na cldusula
anterior, renunciando a exercicio de qualquer direito de preferéncia para este ato.

3. Em virtude da cessdo de quotas estabelecida na cldusula 1, a cessiondria IDEXX
LABORATORIES B.V sub-roga-se imediatamente em todos os direitos e obrigagdes
inerentes as guotas sociais que lhe foram cedidas e a cedente IDEXX B.V., retira-se da
sociedade.

4, Como resultado da cessdo de quotas deliberada nas cldusulas anteriores, a Clausula 52 do

presente contrato social passa a vigorar com a seguinte nova redagéo:

“CLAUSULA 59 — DA COMPOSICAO SOCIETARIA E DO CAPITAL SOCIAL

O Capital Social da Sociedade € de RS 392.053.610,00 (trezentos e noventa e dois milhdes,
cinquenta e trés mil, seiscentos e dez reais), dividido em 392.053.610 (trezentos e noventa
e dois milhées, cinquenta e trés mil, seiscentos e dez) quotas sociais, com valor nominal de
RS1,00 (um real) cada uma, totalmente integralizado e detido pelas sdcias na forma que
seque abaixo:

Socios QuoTas VALOR EM RS
IDEXX BRASIL PARTICIPACOES LTDA. 392.053.609 RS 392.053.609,00
IDEXX LABORATORIES B.V. 1 RS1.00
ToTAlL 392.053.610 RS 392.053.610,00
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§12 — Nos termos do Artigo 1.052 da Lei n2 10.406 de 10 de janeiro de 2002, a
responsabilidade de cada socio € restrita ao valor de suas quotas, mas todos respondem
solidariamente pela integralizagGo do capital social.”

5. Todas as demais clausulas do contrato social ora modificado que ndo tenham sido alteradas
ou afetadas pelas disposicBes do presente permanecem inalteradas e em pleno vigor.

6. Por fim, decidem as sécias consolidar o Contrato Social da Sociedade, o qual, incorporando as
modificagbes implementadas nesta 432 Altera¢do ao Contrato Social da IDEXX BRASIL
LABORATORIOS LTDA., passard a vigorar com a seguinte redacéo:

CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL DA e
IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA. =

CLAUSULA 12 — DENOMINACAO SOCIAL:

A sociedade girara sob a denominagdo de “IDEXX BRAsIL LABORATORIOS LTDA.” _
Parégrafo Unico: A sociedade sera uma sociedade empreséria limitada, regida pelos artigos 1.052 e T
seguintes do Cédigo Civil e, supletivamente nas omissdes deste contrato social e do Capitulo que trata -

: 8
das Sociedades Limitadas no Cédigo Civil, pelas normas que regem a Sociedade An6nima. ga

CLAUSULA 22 — OBJETO SOCIAL

O objeto social é a importagdo, exportacdo, locagdo, comercializagdo, a distribuicdo e a prestagdo de

servicos de assisténcia técnica e manutengdo de produtos e equipamentos para tratamento de agua,
bem como para hospitais, clinicas veterindrias, industria de alimento e agropecuaria; equipamentos
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e produtos para testes de laboratorio em geral (inclusive em hospitais); produtos quimicos, testes
para andlise de produtos alimenticios, deteccdo de bactérias, residuos, etc.; produtos para
diagnostico animal e humano; e, ainda, a locagdo de maquinas e equipamentos, a representagdo
comercial, a prestagdo de servigos de consultoria e assessoria relacionada a utilizagio e emprego dos
produtos retro mencionados, e ainda, a prestacdo de servicos que empreguem os produtos retro
referidos e/ou comercializados pela sociedade, bem como a prestagdo de servigos de manutengdo de

sobreditos equipamentos, bem como a participagdo em outras sociedades. Também serd objeto
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social da empresa a atividade de laboratério veterinario, prestando servigos de exame de materiais e
/ ou amostras de pacientes veterinarios e também a venda e aluguel de equipamentos para exames
veterinarios

CLAUSULA 32 — A DURACAO

O prazo de duragdo da sociedade é por tempo indeterminado, tendo se iniciado a partir da data de

assinatura deste contrato social original de sua cria¢do.

CLAUSULA 42 — A SEDE SOCIAL E‘
A sede social da empresa (matriz), que possui CNPJ 00.377.455/0001-20 e NIRE 35212690204, terd D
enderec¢o na Rua Victorino n. 207, Galpdes n. 01, 02, 03, 04 e 10, Condominio New Lag, Bairro Jardim 3
Mutinga, Municipio de Barueri, Estado de Sdo Paulo, CEP 06463-290, mantendo-se a filial da Avenida ‘”
Brigadeiro Faria Lima, n2 4.300, 12 andar, Escritdrio Corporativo n. 01, Edificio FL Corporate, Sdo Paulo _»,
— SP, CEP 04538-13 (CNPJ n. 00.377.455/0006-35 e NIRE n. 35905096117), podendo, ainda, ser 2
constituidas outras filiais em todo o territdrio nacional. ;i

Paragrafo Unico: Todas as sedes da empresa (matriz e filiais) possuem o mesmo objeto social.

ey
o
b
E

CLAUSULA 52 — DA COMPOSICAO SOCIETARIA E DO CAPITAL SOCIAL

O Capital Social da Sociedade é de RS 392.053.610,00 (trezentos e noventa e dois milhdes, cinquenta &
e trés mil, seiscentos e dez reais), dividido em 392.053.610 (trezentos e noventa e dois milhdes, 5
cinquenta e trés mil, seiscentos e dez) quotas sociais, com valor nominal de R$1,00 (um real) cada g
uma, totalmente integralizado e detido pelas sdcias na forma que seque abaixo: :

w.portaldeassir

SOcios QuoTAS VALOREM RS
IDEXX BRASsIL PARTICIPAGOES LTDA. 392.053.609 RS 392.053.609,00
IDEXX LABORATORIES B.V. 1 RS1.00
ToTAL 392.053.610 RS 392.053.610,00
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§12 — Nos termos do Artigo 1.052 da Lei n2. 10.406 de 10 de janeiro de 2002, a responsabilidade de
cada socio é restrita ao valor de suas quotas, mas todos respondem solidariamente pela integralizagdo
do capital social.

CLAUSULA 62 — DECLARACAO DE DESIMPEDIMENTO:

Os socios e Administradores declaram, para todos os fins e efeitos de direito, sob as penas da lei, de
que ndo estdo impedidos de exercer a administracdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de
condenacdo criminal, ou por se encontrar (em) sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que
temporariamente o acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagdo, pena ou
suborno, concussao, peculato ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional,
contra as normas de defesa da concorréncia, contra as relagBes de consumo, fé ptblica ou a
propriedade (art. 1.011, pardgrafo primeiro do Cédigo Civil).

CLAUSULA 72 — DA ADMINISTRACAO DA SOCIEDADE

A administracdo da Sociedade incumbe aos Srs. JOSE EDUARDO GONCALVES, brasileiro, casado,
administrador de empresas, portador da cédula de identidade RG n. 21.371.685-9, inscrito no CPF/MF
sob o n. 158.473.348-93, com endereco na Avenida Brigadeiro Faria- Lima, n2 4.300, 12 andar,
Escritdrio Corporativa n. 01, Edificio FL Corporate, Sdo Paulo — SP, CEP 04538-13 e MICHAEL
MATTHEW MILLER IV, Norte-Americano, solteiro, Gerente de Planejamento Financeiro, portador da
cédula de identidade RNE n2 V551883-R, inscrito no CPF/MF sob o n2 233.401.538-50, com endereco
na Avenida Brigadeiro Faria Lima, n® 4.300, 12 andar, Escritorio Corporativo n. 01, Edificio FL
Corporate, Sao Paulo — SP, CEP 04538-13, os quais sao d.enominados “Administradores”, e cuja
remuneracgdo sera fixada por acordo entre os sicios e sera levada a conta de despesas gerais da

Sociedade.

§12  Observado o disposto na Clédusula 82 abaixo, caberd a 1 (um) Administrador isoladamente a
prética dos atos necessarios ou convenientes a administragdo da Sociedade dispondo para tanto, de
todos os poderes necessarios para (a) a representacdo da Sociedade em Juizo ou fora dele, ativa ou
passivamente, inclusive perante quaisquer reparticdes publicas federais, estaduais ou municipais; (b)
a administragao, a orientagao e a direcdo dos negdcios sociais, inclusive a compra, a venda, a troca
ou a alienagdo, por qualquer forma, de bens moveis da Sociedade, com poderes para determinar os
respectivos termos, precos e condigdes; e (c) a assinatura de quaisquer documentos, mesmo quando
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importarem em responsabilidades ou obrigagdes para a Sociedade, inclusive escrituras, titulos de
divida, cambiais, cheques, ordens de pagamento e outros. A Sociedade poderd ser representada,
isoladamente, por 1 (um) procurador devidamente constituido e com poderes especificos, em Juizo
ou fora dele, ativa ou passivamente, inclusive perante quaisquer reparticdes pliblicas federais,
estaduais ou municipais, respeitados os limites dos poderes outorgados no instrumento de mandato,
bem como as limitagdes dispostas na Clausula 82 abaixo, exceto se os sécios que representem a
maioria do capital social da Sociedade concederem prévia autorizacdo, por escrito, para que o
administrador da sociedade outorgue poderes a tal procurador além das limitagdes estabelecidas na
cldusula 88, especialmente no item 8.1

§22  As procuragdes outorgadas pela Sociedade o serdo por 1 (um) Administrador, e, além de
mencionarem expressamente os poderes conferidos, deverdo, com excecdo daquelas para fins

C704-1006-F19B

judiciais, conter um periodo de validade determinado.

(8] t =

£

§3¢ Na auséncia de determinacdo de periodo de validade nas procura¢des outorgadas pela
Sociedade, presumir-se-a que as mesmas foram outorgadas pelo prazo de 1 (um) ano, com excegdo

daquelas para fins judiciais, que terdo prazo de validade indeterminado.

& uiilize o of

som.brd43

CLAUSULA 82 — DOS ATOS SUBMETIDOS A APROVACAO ESPECIAL

Ressalvados os casos previstos em lei, gue exigirem guorum superior, as deliberagdes sociais serdao
tomadas por socios representando 60% do capital social, sendo validas para registro e demais efeitos

legais as deliberacoes aprovadas por socios que representem esse quérum.

§1° Serdo anuldveis os atos praticas em desrespeito ao disposto na presente clausula contratual, il
ressalvando-se, entretanto, a possibilidade de posterior retificagdo, com efeito retroativo, dos atos g

i
Hwww, porta

praticados antes da aprovacado e da formalizacdo da aprovacdo prevista neste dispositivo.

hitps ./

§2°  As reunides de sdcios realizar-se-do no minimo uma vez por ano conforme previsto no
paragrafo anterior, bem como sempre que os interesses sociais o exigirem, por convocagdao de
qualquer dos socios.

§3° A convocac¢do devera ser feita por escrito, mediante carta registrada enviada pelo correio,
com aviso de recebimento, ou por carta protocolada, com antecedéncia minima de 08 (oito) dias,
indicando o dia e horario da reunido e a ordem do dia.

a5 =
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§4° Dispensam-se as formalidades de convocagdo previstas no Paragrafo anterior, quando todos
os socios comparecerem ou se declararem, por escrito, cientes do local, data, hora e ordem do dia.

857 A reunido de socios tornar-se-a dispensavel quando todos os sdcios decidirem, por escrito,
sobre a matéria que seria objeto dela.

§6° As reunides de sdcios serdo instaladas com a presencga de socios representando a maioria do
capital social.

§7° A reunido dos socios sera presidida por socio escolhido entre os presentes, por maioria de
votos, cabendo ao presidente da reunido escolher o secretario.

§8° Em cada reunido de sdcios, sera lavrada a correspondente ata em livro proprio e assinada
pelos presentes.

§9¢  Osécio dissidente de qualquer decisdo majoritdria podera retirar-se da Sociedade, notificando
deste propdsito os demais sdcios, por escrito, contra recibo.

8.1. Ospoderes para: (i) assinar quaisquer contratos ou assumir qdaisquer obrigacdes que possam
gerar receitas financeiras para a Sociedade que sejam superiores em montante equivalente em reais
a USS$250.000,00 (duzentos e cinquenta mil délares norte-americanos); (ii) celebrar quaisquer
acordos que possam incorrer em despesas para a Sociedade envolvendo.valores acima de montante
equivalente em reais a US5250.000,00 (duzentos e cinquenta mil ddélares norte-americanos); (iii)
comprar, transferir, vender, hipotecar ou de qualquer outro modo alienar bens moveis e ou bens do
ativo permanente da Sociedade em um valor que seja superior ao montante equivalente em reais a
US$100.000,00 (cem mil ddlares norte-americanos); (iv) reembolsar despesas para empregados
relacionadas a viagens, tais como hotel, passagem aérea, alimentagdo, etc. em um valor que seja
superior ao montante equivalente em reais a US$15.000,00 (quinze mil ddlares norte-americanos);
(v) contratar em nome da Sociedade quaisquer empregados ou funciondrios, com saldrio acima do
montante equivalente em reais a US$50.000,00 (cinquenta mil délares norte-americanos) por ano;
(vi) ampliar quaisquer beneficios aos empregados ou funcionarios da Sociedade que gerem despesas
acima do montante equivalente em reais a U$550.000,00 (cinquenta mil ddélares norte-americanos)
por ano; (vii) autorizar o pagamento de salarios, bonus, impostos sobre salarios e outros beneficios a
empregados envolvendo valores superiores ao equivalente em reais a US$500.000,00 (quinhentos mil
dolares norte-americanos) por ano; (viii) realizar quaisquer dos atos descritos nos itens (i) a (vii) acima
com relagdo a qualguer subsididria da Sociedade, serdo exercidos na forma do §1° da Clausula 78,
acima, mediante prévia autorizagdo por escrito dos socios que representem a maioria do capital social
da Sociedade, em sede de reunido de socios da Sociedade.
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CLAUSULA 92 — DO DIREITO DE VOTO DOS QUOTISTAS:

Os votos dos sdcios na decisdo sobre os negécios da sociedade serdo contados segundo o capital
detido por cada um, nos termos do disposto no artigo 1.010, do Cddigo Civil.

CLAUSULA 102 — DAS RETIRADAS:

As retiradas, a titulo de pro-labore, serdo procedidas na forma permitida por lei e nos termos do
acordado entre os quotistas, sendo levadas a conta de despesas gerais.

§ unico — Cada socio participa dos lucros e perdas da sociedade na proporcdo de suas respectivas
guotas, podendo, todavia, ser definida diferente participacdo nos lucros e perdas mediante decisdo

unanime dos sécios tomada por documento escrito.

CLAUSULA 112 — DOS BALANCOS:

Os balangos anuais de ativos e passivos serdo processados e encerrados em 31 de dezembro de cada
ano e o seu resultado liquido sera distribuido entre os socios ou suspenso para aumento de capital,
na propor¢do de seu capital social, podendo a sociedade, também, levantar balangos de ativo e
passivo intermedidrios neste periodo, mensais ou semestrais, com a finalidade de apurar resultados
e distribuir eventuais lucros.

CLAUSULA 122 - DO FALECIMENTO DE SOCIO:

O falecimento de um dos sdcios ndo implicara na dissolucdo da sociedade, podendo a mesma
continuar com seus herdeiros, representados pelo inventariante, até o término do inventario com a
partilha final dos bens do espélio do sécio falecido. Caso os herdeiros do sdcio falecido ndo queiram
continuar socios da sociedade, seus haveres serdo apurados em balango e pagos no prazo de até 3
anos, conforme acordo proprio firmado entre as partes.

CLAUSULA 132 = EVENTUAIS DIVERGENCIAS — DA CLAUSULA COMPROMISSORIA:

Os socios acordam que eventuais divergéncias e litigios entre os sdcios, decorrentes das disposicdes
do presente contrato social e/ou de qualquer questdo atinente a presente relaciio societaria, serdo
submetidas a Juizo Arbitral nos termos da lei 9307/96.

§1°- 0 arbitro ou empresa especializada em arbitragem que solucionara o litigio, serd nomeada por
decisdo unanime de todos os socios, sendo certo que o inicio da arbitragem e a nomeac&o do arbitro
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se dara a partir de nmificét;éu enviada por um ou mais socios a todos os demais, atraveés de carta com
aviso de recebimento (AR), que deverd ser respondida por escrito pelo notificado, no prazo de até
cinco dias contados do recebimento da notificacdo.

§ 2° - Caso ofs) notificado(s) ndo responda(m) a notificacdo para inicio da arbitragem e/ou caso 0s
sécios ndo cheguem a um consenso quanto a nomeacdo do(s) arbitros(s), poderd ser proposta agdo
judicial para inicio da arbitragem, nos termos do art. 7° da Lei 9307/96, decidindo o Juiz de Direito,
caso as partes ndo se conciliem, sobre a nomeacéo de arbitro Unico de sua confianca.

3 § - Observadas as disposicdes anteriores e na hipotese de necessidade de submissdo de qualquer
assunte referente a relacdo societaria ao Poder Judiciario, fica eleito o Foro da Comarca da Capital de
Sdo Paulo.

CLAUSULA 142 - DA OBRIGACAO CONTRATUAL:

Este contrato social vigorara e obrigara os quotistas, seus herdeiros e sucessores a qualguer titulo e
cessiondrios legitimos.

E, por estarem assim justos e contratados, as partes assinam o presente instrumento em 3 (trés) vias
de igual teor e forma, na presenca das 2 (duas) testemunhas listadas abaixo.

ALEXAN DRE h\.in:u.dudu lt:m-l f:;llalpm ALEXANDRE
SANTOS DE m:?::ﬁﬁ}_c;tg;m Sdo Paulo, 03 de outubro de 2023
CARVALHO e emo e
IDEXX B.V. IDEXX BRASIL RARTICIPACCSES LTDA.
Por: Alexandre Santos de Carvalho Por: José Eduardo Gongalves e Michael Matthew Miller IV
0: Procurador Cargo: Administradores
ALEXANDRE SANTOS ‘“’E' S g
DE CARVALHO 5“*" R

IDEXX B.V. LABORATORIES B.V.

Por: Alexandre Santos de Carvalho
Cargo: Procurador

Administrador da Sociedade:

Documento assinado digitatmente

«+ MICHAEL MATTHEW MILLER IV
Y Datar 16/10/2023 18:3T:37-0300
Yerifique em hips:/ fvalidar.it gov.br

José Eduardo Gongalves

Testemunhﬁ

11 M\

Nome: 8o M- Re &er ;,’ép
RG.: &6 BSHSY43 2 SSOS

Michael Matthew Miller IV

2
Nome: &emafa I./~. Ca2i/aliLd
RG: &4 2Bl . 124 S ssPSP
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number of fluorescent colonies

+ number of blue, non-fluorescent colonies (if any)
TC/100 mL =

X 10
volume of sample filtered (mL) %

e. Coliform verification: For drinking water, total coliform
colony verification is not required. For waters other than drink-
ing water, verify at a frequency established by the laboratory (see
Section 9020B.10). Laboratories may incorporate more stringent
QC measures (e.g., verify at least one colony from each typical
or atypical colony type from a given membrane filter culture,
verify 10% of positive samples) based on need and sample type
(see Section 9020B.10). Adjust counts based on verification
results. Verification tests are listed in 9222B.4g.

4. Calculation of Coliform Density

See 9222B.5.
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9223 ENZYME SUBSTRATE COLIFORM TEST*

9223 A. Introduction

Enzyme substrate tests use hydrolyzable chromogenic and
fluorogenic substrates to simultaneously detect enzymes pro-
duced by total coliforms and Escherichia coli (E. coli). In this
method, total coliform bacteria produce the enzyme B-p-galac-
tosidase, which cleaves the chromogenic substrate in the medium
to release chromogen. Most E. coli strains produce the enzyme
B-glucuronidase, which cleaves a fluorogenic substrate in the
medium to release fluorogen. The release of chromogen indicates
that coliform bacteria are present, and the release of fluorogen
indicates that E. coli are present.

Multiple-tube, multi-well, or presence-absence (single 100-mL
sample) formats are available for use with these enzyme sub-
strate tests.

1. Principle

a. Total coliform bacteria: Colilert®, Colilert-18®, and
Colisure® media use the chromogenic substrates ortho-nitrophe-
nyl-B-D-galactopyranoside (ONPG) and chlorophenol red-B-p-
galactopyranoside (CPRG), respectively, to detect the enzyme
B-D-galactosidase, which is produced by total coliform bacteria.
The B-p-galactosidase enzyme hydrolyzes the chromogenic sub-
strate that produces a color change, thereby indicating the pres-
ence of total coliforms without additional procedures.

Although non-coliform bacteria (e.g., Aeromonas, Flavobac-
terium, and Pseudomonas species) may produce small amounts
of the enzyme B-p-galactosidase, the growth of these organisms
is suppressed so they generally will not produce a false-positive
result unless >10° CFU/100 mL are present.

b. Escherichia coli: The fluorogenic substrate 4-methyl-umbel-
liferyl-B-p-glucuronide (MUG) is used to detect the enzyme B-D-
glucuronidase, which is produced by most strains of E. coli. The

* Approved by Standard Methods Committee, 2016.
Joint Task Group: Jennifer Best (chair), Bennie L. Cockerel, Jr., Gil Dichter,
Nancy H. Hall, William W. Northeimer, Viola Reynolds, Helena Solo-Gabriele.

B-D-glucuronidase enzyme hydrolyzes the fluorogenic substrate that
produces bluish fluorescence when viewed under long-wavelength
(365-366 nm) ultraviolet (UV) light. Together, the color change
(due to B-p-galactosidase) and the fluorescence (due to B-p-glucu-
ronidase) indicate that a sample contains E. coli.

Large numbers of some bacteria or strains of bacteria (e:g:
some strains of Shigella and Salmonella spp.) may cause a
sample to fluoresce but will not change its color because they
lack B-p-galactosidase. Such samples would be considered neg-
ative for E. coli.

2. Applications

These enzyme substrate coliform tests are recommended for the
analysis of drinking water, source water, groundwater, and waste-
water samples. If a laboratory has not used this method before, it is
desirable to conduct parallel testing (including seasonal variations)
with the existing method to assess site-specific effectiveness and to
compare results. The results of many method-performance studies
are available in the literature and the rates of false-positive and
-negative results differ among various media. Users should care-
fully select the medium and procedure that best fits their needs. See
Section 9020B.11 for guidance on validating new methods.

Water samples containing humic or other material may be
colored. If there is a natural background color, note what it is. If
the water is yellow enough to be misinterpreted as a weak
positive after incubation, use a medium that does not turn yellow
(e.g., Colisure). Some waters’ high calcium-salt content can
cause precipitation, but this should not affect the reaction. In
samples with excessive chlorine, a blue flash may be seen while
adding Colilert or Colilert-18 media. If this occurs, consider
sample invalid and discontinue testing.

Do not use the enzyme substrate test to verify presumptive
coliform cultures or membrane-filter colonies, because the substrate
may be overloaded by the heavy inoculum of weak B-D-galactosi-
dase-producing noncoliforms, causing false-positive results.
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9223 B. Enzyme Substrate Test

1. Samples

Collect samples as directed in Section 90604, using sample
containers specified in Section 9030B.19. When collecting chlo-
rinated water samples, use sodium thiosulfate as described in
Section 9060A.2. Follow the quality control (QC) guidelines for
sample bottles described in Section 9020B.5d. Adhere to sample
holding times and conditions as described in Section 9060B or
required by regulations. Take care to ensure that samples are
held at the appropriate temperature and analyzed as soon as
possible after sample collection because failure to do so could
compromise results. Ensure that samples meet laboratory-accep-
tance criteria upon receipt.

2. Quality Control

Method users must adhere to the quality assurance (QA)/QC
guidelines in Section 9020, including, but not limited to, analyt-
ical QC (Section 9020B.9), instrumentation/equipment (Sections
9020B.4 and 9030B), and supplies (Section 9020B.5). Refer to
Table 9020:I for key QC procedures.

Before using each lot of new medium, verify its performance
via positive and negative control organisms. To conduct culture
controls, inoculate medium with three control bacteria: E. coli, a
total coliform strain other than E. coli (e.g., Enterobacter cloa-
cae), and a noncoliform (see Table 9020:VI). An uninoculated
negative control should also be analyzed. In addition, test me-
dium and vessels (bottles, multi-well trays, tubes) to confirm
sterility and lack of autofluorescence.

3. Substrate Media

Colilert, Colilert-18, and Colisure media are available com-
mercially* in premeasured packets for presence-absence testing
or in disposable tubes for use in a multiple-tube format. The
Quanti-Tray® and Quanti-Tray/2000% are multi-well formats
that may be used with the premeasured packets to quantitate the
coliform bacteria present in a sample.

Store media according to directions and use before expiration
date. Avoid prolonged exposure of media to direct sunlight.
Discard media that have changed color, appearance, and/or tex-
ture (media are hygroscopic and will clump and darken if ex-
posed to moisture).

4. Procedure

Begin analysis by mixing the sample properly to promote even
distribution of bacteria. For proper mixing to occur, samples
should have =1-in. headspace and be shaken vigorously for 7 s
(back and forth 1 ft approximately 25 times).

Failure to properly mix sample can lead to erroneous results,
as bacteria are known to clump together and are therefore not
homogeneously distributed throughout sample. For instance,
most probable number (MPN) results are based on a Poisson

* Available from IDEXX Laboratories, Inc., Westbrook, ME.

(random) distribution of cells in the sample; failure to properly
mix sample before analysis will result in an MPN value that
underestimates actual bacterial density. Removing a portion of
sample without proper mixing—such as when performing pres-
ence-absence analyses with a single bottle (one bottle used to
both collect and analyze sample)—may result in false negative
results if the target organisms were clumped together and re-
moved from the bottle without being homogenized.

If the bottle lacks enough headspace for adequate mixing, pour
sample into a larger sterile vessel so it can be mixed properly.
Measure out desired sample volume and proceed with analysis.

For each medium or format used, tests should be placed in the
incubator within 30 min after medium is added to sample. No
matter which format is used, all media must be incubated at
35 = 0.5°C. Colilert medium must be incubated for =24 h,
Colilert-18 medium must be incubated for =18 h, and Colisure
medium must be incubated for =24 h.

The coliform tests described here have been developed to
obtain optimal bacterial growth at the indicated incubation tem-
peratures. Failure to maintain this temperature throughout incu-
bation could result in false negative results, especially with the
shorter incubation times for Colilert-18. To ensure that samples
are at proper temperature for the entire incubation period, labo-
ratories should pre-warm samples after adding medium but be-
fore placing them in the incubator.

To pre-warm a test sample, place it in a 35 = 0.5°C water bath
for 20 min or in a 44.5 = 0.2°C waterbath for 7 to 10 min to
bring it to incubation temperature. The laboratory may need to
conduct load studies to determine how long samples need to be
incubated for effective pre-warming (depends on number of
samples being incubated). Pre-warming is unnecessary if the
Quanti-Tray format is used.

a. Presence—absence procedure (P/A): Aseptically add con-
tents of packet containing premeasured medium to a 100-mL
sample in a sterile, transparent, non-fluorescent borosilicate glass
or equivalent bottle or container. Aseptically cap and shake
vigorously to dissolve medium. Some medium may remain un-
dissolved, but this will not affect test performance.

b. Multiple-tube procedure:

1) Multiple-tube procedure using a 5- or 10-tube MPN test—A
S-tube series (20 mL sample per tube) or 10-tube series (10 mL
sample per tube) can be used when bacteria levels are anticipated
to be fairly low or a fixed 100-mL sample volume must be
analyzed (e.g., for regulatory compliance).

Add a premeasured packet of medium to a well-mixed
100-mL water sample in a container and shake vigorously to
dissolve medium. Arrange tubes in rows of 5 or 10 in a test tube
rack, and label each set of tubes. Aseptically dispense 20 mL
sample into each of 5 sterile tubes or 10 mL into each of 10
sterile tubes, cap tightly, and mix vigorously to dissolve medium.
If using 10 tubes already containing premeasured medium (avail-
able from manufacturer), aseptically dispense 10 mL sample into
each tube.

Some medium particles may remain undissolved; this will not
affect test performance.

After incubation, refer to Tables 9221:1I and III to determine
the MPN of total coliforms and E. coli present.
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2) Multiple-tube procedure using 15-tube MPN test—A 15-
tube test typically involves three serial dilutions of a sample,
with each dilution inoculated into 5 tubes. Typically, 5 tubes
contain undiluted sample, 5 contain a 1:10 dilution, and 5 con-
tain a 1:100 dilution.

Use this technique when a water sample may contain higher
bacteria levels and there is no requirement to analyze a fixed
volume (e.g., when analyzing nonpotable waters). The number
of tubes and sample volumes selected depend on the quality and
characteristics of the water to be examined. To preclude any
unwanted interaction with the medium, use only sterile, non-
buffered, oxidant-free water (e.g., deionized or distilled water) to
prepare dilutions.

When working with diluted samples, best laboratory practice
is to ensure that all tubes are in place and labeled before analysis
begins. Additionally, use clean, sterile pipets to pipet each
dilution because bacterial carryover from dirty pipets will make
test results inaccurate.

a) Using disposable tubes containing premeasured medium
(available from manufacturer)

1) Preparing sample for the undiluted series—Aseptically pipet
10 mL of well-mixed sample into each of 5 tubes containing
predispensed medium. Cap tubes and mix vigorously to dissolve
medium.

ii) Preparing 1:10 dilution—Aseptically pipet 10 mL of well-
mixed sample into a sterile vessel containing 90 mL of sterile,
non-buffered, oxidant-free water (e.g., deionized or distilled
water). Mix well. Aseptically pipet 10 mL of this dilution into
each of 5 tubes containing pre-dispensed medium. Cap tubes and
mix vigorously to dissolve medium.

iii) Preparing 1:100 dilution—Aseptically pipet 10 mL of
well-mixed sample from the 1:10 dilution into a sterile vessel
containing 90 mL of sterile, non-buffered, oxidant-free water
(e.g., deionized or distilled water). Mix well. Aseptically pipet
10 mL of this dilution into each of 5 tubes containing pre-
dispensed medium. Cap tubes and mix vigorously to dissolve
medium.

b) Using packets of premeasured medium

i) Preparing sample for the undiluted series—Add one packet
of premeasured medium to a sterile vessel containing 100 mL of
well-mixed sample, and mix vigorously to dissolve medium.
Aseptically pipet 10 mL of sample/medium mixture into each of
5 sterile, non-fluorescing tubes.

ii) Preparing 1:10 and 1:100 dilutions—Add one packet of
premeasured medium to 100 mL sterile, non-buffered, oxidant-
free water (e.g., deionized or distilled water) in a sterile con-
tainer, and mix vigorously to dissolve medium. Aseptically pipet
9 mL of prepared medium into 10 sterile, non-fluorescing tubes.
This preparation of enzyme substrate medium must be com-
pleted =1 h of adding sample to prepared medium.

ili) Inoculating tubes for 1:10 dilution—Aseptically pipet
1 mL of well-mixed sample into each of 5 tubes containing 9 mL
of prepared medium. Cap and mix well.

iv) Inoculating tubes for 1:100 dilution—Pipet 10 mL of
well-mixed sample into a vessel containing 90 mL sterile, non-
buffered, oxidant-free water (e.g., deionized or distilled water).
Close and mix well to dissolve medium. Aseptically pipet
1.0 mL of this diluted sample into 5 tubes containing 9 mL of
prepared medium. Cap and mix well.

MICROBIOLOGICAL EXAMINATION (3000)

TaBLE 9223:1. CoLoR CHANGES FOR VARIOUS MEDIA

Total
Coliform
Substrate Positive E. coli Positive Negative Result
Colilert® Yellow Blue Colorless or color lighter
Colilert-189 fluorescence than the comparator/no
fluorescence

Colisure® Red or Blue Yellow, pink, or orange/no

magenta fluorescence fluorescence

For any additional dilutions needed, continue with the dilution
process as described above.

After incubation, use Table 9221:IV to determine the MPN for
both total coliforms and E.coli. If further dilutions were per-
formed, the MPN value must be multiplied by the dilution factor
to obtain the proper quantitative results.

¢. Multi-well procedure: This procedure is performed with
sterilized disposable multi-well trays [either the Quanti-Tray
(51 well) or Quanti-Tray/2000]. Aseptically add premeasured
medium from packet to a 100-mL water sample in a container
and shake vigorously to dissolve medium. To open Quanti-Tray,
use one hand to hold unit upright (with the well side facing the
palm) and squeeze the upper part of the tray so it bends toward
the palm. Gently pull foil tab to separate foil from tray, being
careful not to touch the inside of either foil or tray. Add reagent—
water sample mixture directly into tray, avoiding contact with
foil tab. Gently tap the small wells (Quanti-Tray/2000) 2 to 3
times to release any air bubbles that may be trapped. Allow foam
to settle, although some foam is acceptable. Place tray into the
appropriate rubber insert with the well (plastic) side facing
down, and feed it into the Quanti-Tray sealer. The sealer dis-
perses the sample into the wells and seals the package.

5. Interpretation

a. Total coliform bacteria: The bacterial enzyme B-D-galac-
tosidase hydrolyzes ONPG (Colilert and Colilert-18) to yield a
yellow color and hydrolyzes CPRG (Colisure) to yield a red or
magenta color. After the minimum incubation period, examine
for the appropriate color change (Table 9223:1). If color response
is not uniform throughout sample, mix by inversion before
reading.

Use an unexpired color comparator (available from manufac-
turer) to ensure that Colilert and Colilert-18 test results are read
accurately. The comparator used must have the same volume in
the same type of container as the sample.

1) Colilert—If sample color is as yellow as or darker yellow
than the comparator, then it is positive for total coliforms. If not,
then the sample is negative for total coliforms.

However, if the chromogenic response is ambiguous (color
cannot be discerned) after 24 h, incubate sample for up to 4 h
longer to allow test color to intensify. If the color does become
as yellow as or darker than that of the comparator within this
period, then the sample is positive for total coliforms. If not, then
the sample is negative for total coliforms.

Colilert can be incubated for =28 h. After 28 h, negative test
results are still considered valid, but positive results are not.

2) Colilert-18—If sample color is as yellow as or darker
yellow than the comparator, then it is positive for total coliforms.
If not, then it is negative for total coliforms.
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However, if the chromogenic response is ambiguous (color
cannot be discerned) after 18 h, incubate sample for up to 4 h
longer to allow the test color to intensify. If the color does
become as yellow as or darker than that of the comparator within
this period, then the sample is positive for total coliforms. If not,
then the sample is negative for total coliforms.

Colilert-18 can be incubated for =22 h. After 22 h, negative
test results are still considered valid, but positive results are not.

3) Colisure—If the sample has a red or magenta color, it is
positive for total coliforms. If the chromogenic response is
questionable (color may be orange or pink) after 24 h, incubate
sample for up to 24 h longer to allow test color to intensify. If
color does become red or magenta within this period, then the
sample is positive for total coliforms.

Colisure tests turn yellow after medium is added; if color does
not change to red or magenta after incubation, then the sample is
negative for total coliforms.

Colisure can be incubated for =48 h. After 48 h, results are
not valid.

Sometimes a sample’s high calcium-salt content can cause pre-
cipitation, but this will not affect the reaction. However, if the test
medium turns an inappropriate color (e.g., green or black) that
interferes with test-result reading, another method must be used.

b. Escherichia coli: The fluorogenic substrate MUG is hydro-
lyzed by the bacterial enzyme B-D-glucuronidase to yield a bluish
fluorescence when viewed under long-wavelength (365-366 nm)
UV light. The color change (indicating B-D-galactosidase is
active) and fluorescence (indicating -D-glucuronidase is active)
together show that E. coli is present.

After the minimum incubation period, examine positive total
coliform tests for a bluish fluorescence; use a long-wavelength
(365-366 nm) UV lamp with a 6-W bulb and hold it within 5 in. of
sample in a dark environment. Use a color comparator (available
from the manufacturer) before its expiration date to ensure that test
results are read accurately. The comparator used must have the
same volume in the same type of container as the sample.

1) Colilert—If the sample has a bluish fluorescence equal to or
greater than that of a total-coliform-positive comparator, then it
is positive for E. coli. If the fluorescence is ambiguous (cannot
be discerned) after 24 h, the sample may be incubated for up to
4 h longer to allow the fluorescence to intensify. If sample
fluorescence does intensify to equal to or greater than that of the
comparator within this period, then the sample is positive for
E. coli.

If sample florescence remains less than that of the comparator
after 28 h of incubation, then it is negative for E. coli. Samples
that are negative for total coliform bacteria are also negative for
E. coli.

2) Colilert-18 —If the sample has a bluish fluorescence equal
to or greater than that of a total-coliform-positive comparator,
then it is positive for E. coli. If the fluorescence is ambiguous
(cannot be discerned), the sample may be incubated for up to 4 h
longer to allow the fluorescence to intensify. If sample fluores-
cence does intensify to equal to or greater than that of the
comparator within this period, then the sample is positive for
E. coli.

If sample florescence remains less than that of the comparator
after 22 h of incubation, then it is negative for E. coli. Samples
that are negative for total coliform bacteria are also negative for
E. coli.
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3) Colisure—If a total-coliform-positive sample fluoresces,
then it is positive for E. coli. If the fluorescence is ambiguous
(cannot be discerned), the sample should be incubated for up to
24 h longer to allow the fluorescence to intensify. If the sample
clearly fluoresces within this period, then it is positive for E. coli.

If sample does not fluoresce after 48 h of incubation, then it is
negative for E. coli. Samples that are negative for total coliform
bacteria are also negative for E. coli.

6. Reporting

For the presence—absence procedure, report results as total
coliforms and E. coli present or absent in a 100-mL sample.

For the multiple-tube procedure, calculate the MPN value for
total coliforms and E. coli from the number of positive tubes, as
described in Section 9221C.

For the multi-well procedure, determine the MPN from the
appropriate MPN tables obtained from the tray manufacturer.
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9224 DETECTION OF COLIPHAGES*

9224 A.

1. General Discussion

Coliphages are bacterial viruses that infect and replicate in
Escherichia coli. They are shed in human and animal feces.
Although coliphages are not known to be hazardous to human
beings, they are potentially important microorganisms for mon-
itoring the microbial quality of water and wastewaters."

The detection of coliphages has been of increasing interest
since it has become clear that bacterial monitoring of waters and
wastewaters may not adequately indicate the presence of viruses
in those waters.” The presence of pathogenic human viruses in
waters is a public health concern. Waterborne outbreaks of viral
illnesses, such as gastroenteritis and hepatitis A, occur in the
United States and elsewhere.** Detection of human enteric vi-
ruses in water and wastewaters, however, is beyond the capabil-
ities of most water laboratories. Such detection traditionally has
required the use of cell culture techniques.® These techniques are
expensive, require skilled personnel, and have been both time-
and labor-intensive. Coliphage assays, on the other hand, are
relatively inexpensive, are easier to perform with trained person-
nel, and yield overnight results. Coliphage assays have been
proposed as an alternative to human virus assays as an indicator
of the viral quality of waters.*’

Recent progress has been made in the development of specific
coliphage methods for evaluating waters and wastewaters. Much
of this work has focused on the detection of the group of
coliphages known as the male-specific RNA coliphages (also
referred to as the F-specific RNA coliphages or FRNA coli-
phages).® These coliphages are 20 to 30 nm in size, contain a
single-stranded RNA genome, and have an isometric morphol-
ogy. They exclusively infect bacterial cells that possess an
F pilus, an appendage used for bacterial conjugation. Their

* Approved by Standard Methods Committee 2004.

Joint Task Group: 22nd Edition—Fred P. Williams, Jr. and Ronald E. Stetler
(co-chairs), Samuel R. Farrah, Pierre Payment, Mark D. Sobsey, William A.
Yanko.

Introduction

significance lies in the fact that these coliphages are structurally
similar to many human RNA viruses found in fecally contami-
nated waters. In particular, they resemble viruses of the picor-
navirus and calicivirus families, which include poliovirus;
coxsackievirus; Norwalk and other noroviruses; hepatitis A vi-
rus; and hepatitis E virus. The human viruses cannot replicate in
the environment. Similarly, the male-specific RNA coliphages
have only limited replication in the environment at temperatures
below 30°C.° Male-specific RNA coliphages also resemble
many human enteric viruses in being relatively resistant to
disinfection treatment practices. Because of these characteristics,
male-specific RNA coliphages are promising candidate indica-
tors of human viruses in environmental waters.

In the procedures presented here, methods have been included
for the detection of the male-specific RNA coliphages using host
E. coli Famp and for the detection of somatic coliphages using
E. coli C.'® Somatic coliphages, unlike the male-specific coli-
phages, are coliphages that do not require the presence of an
F pilus to infect host cells. They represent a broad assortment of
coliphage types and have often been included in environmental
studies. Also presented here is a procedure that uses an alternate
host bacterium, Salmonella typhimurium WG49. That host has
been used by many laboratories to detect male-specific RNA
coliphages and it previously has been used in one standard
method protocol.'" Although a double-agar-layer plaque assay
has been specified in these procedures, a single-agar-layer
method also is presented and can be used as an alternate plaque
assay. Such a single-agar-layer assay has been incorporated into
amethod developed for the examination of ground waters.'? One
additional procedure, a membrane filter method for assaying
100-mL (and larger) sample volumes, is also presented here.
Other methods are available elsewhere. One, an enrichment
method, has particular usefulness as a presence-absence assay.’3
Unless otherwise indicated in the procedures described here,
refer to Sections 9060A and B for guidance about sample col-
lection, preservation, and storage.
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ILMO SR. PREGOEIRO DO PREGAO ELETRONICO N. 029/2023 DO CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE
SANEAMENTO BASICO DA ZONA DA MATA DE MINAS GERAIS

PREGAO ELETRONICO N2 029/2023 Page | 1

IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA., pessoa juridica de direito privado, com sede social na Rua
Victorino n. 207, Galp&es n. 01, 02, 03, 04 e 10, Condominio New Log, Bairro Jardim Mutinga,
Municipio de Barueri, Estado de S3do Paulo, CEP 06463-290, inscrita no CNPJ/MF sob o n@
00.377.455/0001-20, neste ato representada nos termos de seu contratos social, vem, pela
presente, interpor, RECURSO ADMINISTRATIVO em face da r. decisdo que declarou vencedora a
proposta da empresa DINALAB, ofertante do produto QF COLI, para SUBSTRATO ENZIMATICO
objeto do ITEM 75 do edital, ante o ndo atendimento das exigéncias técnicas do produto
estabelecidas expressamente no proéprio edital, conforme a seguir demonstrado:

I - DAS EXIGENCIAS EDITALICIAS NAO ATENDIDAS

Como se depreende do excerto do edital a seguir transcrito, o Substrato Enzimatico pretendido,
deve observar as seguintes caracteristicas, expressamente definidas no item 75 do edital — “Verbis”:

SISTEMA SUBSTRATO ENZIMATICO para determinagéo de coliformes totais e E. coli em
amostras de agua, com as seguintes caracteristicas:

Constituido pelos substratos ONPG-MUG com resultados confirmativos para a presenga de
coliformes totais (pelo desenvolvimento de coloragao amarela) e E.Coli. (pela observagio de
fluorescéncia) em 24 horas; Disponibilizado em pé e em doses unitarias com quantidade suficiente
75 |Para andlise de 100 mL de amostra; Possibilidade de analise quantitativa em cartelas Quanti-Tray;
Metodologia de acordo com Standard Methods for Examination of Water and Wastewater; Caixa
com 200 unidades; Validade de 8 meses no ato da entrega.

Acompanha: Tubo comparador colorimétrico com capacidade aproximada de 100 mL de solugéo
amarelo fluorescente com validade minima de 8 meses a partir da data de enirega. De acordo com
0 Anexo XX da Portaria de Consolidagédo n® 05/2017, alterado pela Portaria GM/MS n°® 888/2021,
as metodologias analiticas para determinacéo dos pardmetros previstos nesta Portaria devem

atender as normas nacionais ou internacionais mais recentes, tais como: | - Standard Methods for
the Examination of Water and Wastewater de autoria das instituicdes American Public Health
Association (APHA), American Water Works Association (AWWA) e Water Environment Federation
(WEF); Il - United States Environmental Protection Agency (USEPA); Ill - normas publicadas pela
International Standartization Organization (ISO); e IV - metodologias propostas pela Organizagdo
Mundial da Saude (OMS). Para este item, a licitante devera apresentar, no dia do certame,
juntamente com a proposta, documento comprobatério de que o produto ofertado utiliza para a
determinacgao dos parametros, metodologias analiticas que atendam a alguma das normas
nacionais ou internacionais mais recentes. A fim de comprovar que o produto é aprovado para uso
em cartelas Quanti-Tray, a licitante devera apresentar, no dia do certame, documento
comprobatério de que o produto apresenta resultados satisfatérios quando utilizado juntamente
com as cartelas.
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Pois bem, como se vé, o produto ofertado precisa comprovar:

(a) que é aprovado por alguma das entidades internacionais referidas no edital e no Artigo 22 da
Portaria n. 2914/2011, consolidado na Secdo V da Portaria de Consolidagdo n. 5, de 28/09/2017; e
(b) que é aprovado para uso com cartelas QUANTY TRAY
Page | 2
Ocorre que a empresa recorrida ndo logrou comprovar que o produto QF COLI, por ela ofertado,
atenda as exigéncias retro destacadas.

A inaptiddo do substrato enzimatico QF COLI, da QUIMAFLEX, para atender as exigéncias deste
consdrcio ja foi reconhecida anteriormente, em processo licitatério anterior, mais precisamente
no PREGAO ELETRONICO N. 012/2022, onde foi proferida a seguinte decisdo, em igual recurso
interposto pela ora recorrente:

16/12/2022 11:59 Compras.gov.br - O S|TE DE COMPRAS DO GOVERND

Pregao/Concorréncia Eletronica

* Visualizagdo de Recursos, Contrarrazdes e Decisbes

DECISAO DO PREGOEIRO: PROCEDE

considerando que a empresa QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA nao conseguiu comprovar as seguintes exigéncias do edital:
comprovacdo de que o produto ofertade utilize para a determinacdo dos parametros, metodologias analiticas gue
atendam & alguma das normas nacionais ou internacionais mais recentes e comprovacdo de gue o produto apresenta
resultados satisfatdrios quando utilizado juntamente com as cartelas, julgo procedente o recurso interposto e, SUGIRO
pelo seu deferimento

Assim, cumpre a recorrente demonstrar novamente as razdes de inaptiddao do produto da
recorrida, fabricado pela QUIMAFLEX, para atender as exigéncias deste edital, conforme
demonstrado a seguir:

Il - DA AUSENCIA DE COMPROVACAO DA APROVACAO DO PRODUTO QF COLI (FABRICANTE
QUIMAFLEX) PELO STANDARD METHODS OU QUALQUER DOS ORGAOS REFERIDOS NA PORTARIA
DE CONSOLIDACAO N. 5, COMO EXIGIDO PELO EDITAL

Conforme disposto EXPRESSAMENTE na especificacdo técnica do produto no item 75 do Edital em
referéncia, foi expressamente exigido que o substrato enzimatico pretendido esteja aprovado por
alguma das entidades internacionais referidas no edital e no Artigo 22 da Portaria n. 2914/2011,
consolidado na Se¢do V da Portaria de Consolidag¢do n. 5, de 28/09/2017.

Mas o fato é que o produto QF COLI ndo possui nenhum certificado de aprovacdo no STANDARD
METHODS tampouco de henhum dos organismos referidos na norma supra mencionada e nenhum
documento neste sentido foi apresentado pela recorrida.
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Perceba-se que em nenhum momento a recorrida apresentou gqualquer tipo de comprovacao

oficial de seu produto por qualquer um dos organismos referidos no Artigo 22 supra citado.

Nem se diga que o simples fato de o produto QF COLI usar o meio ONPG-MUG ja implicaria sua
aprovacao pela EPA, como exigido pelo edital, pois o mero fato de o produto utilizar a
metodologia ONPG-MUG ndo significa, obviamente, que todos os produtos que usam esse meio
estejam aprovados pela EPA. Page | 3

Se isso fosse verdade, bastaria ao edital referir-se a um substrato cromogénico definido ONP-MUG
(qualquer um), sem que fosse necessdrio exigir a aprovacdao pela EPA (ou USEPA), como
expressamente ali disposto.

Ora, se bastasse que o produto utilize o meio ONPG -MUG para ser automaticamente aceito,
teriamos o risco de haver no mercado produtos com ma qualidade e ineficazes, cuja mera utilizagdo
dessa metodologia os faria aceitaveis, o que ndo é verdade e nem pode ser!

O mero emprego da metodologia ONPG-MUG, sem que tenha sido examinada pela EPA (USEPA), ou
pelo “Standard Methods for Examination of Water and Waste Water” ou qualquer dos organismos
citados o Artigo 22 da Portaria n. 2914/2011, consolidado na Secdo V da Portaria de Consolidagdo n.
5, de 28/09/2017, do Ministério da Saude ndo serve para atendimento da exigéncia de referido
dispositivo legal, sob pena de se expor a populacdo e os drgaos publicos adquirentes a produtos de
ma qualidade, ndo referendados pelos organismos internacionais de creditagdo necessarios para
tanto.

Saliente-se, outrossim, que a apresenta¢do de Laudos locais Privados, encomendados pela prépria
empresa licitante, ndo podem servir para qualquer prova de atendimento ao disposto no Artigo 22
da Portaria n. 2914/2011, consolidado na Secdo V da Portaria de Consolidacdo n. 5, de 28/09/2017,
do Ministério da Saude, pois além de ndo serem oriundos dos organismos ali referidos, tais LAUDOS
PRIVADOS NAO OSTENTAM A NECESSSARIA IMPARCIALIDADE A PARTIR DO MOMENTO EM QUE
SAO ENCOMENDADOS PELO PROPRIO INTERESSADO.

As creditacoes exigidas na norma, sdo creditagdes oficiais, com metodologias aprovadas, e isso
nao se vé para o produto da recorrida.

Com efeito, destaque-se que o Capitulo STANDARD METHODS - SM 9223B estabelece em sua
Sec¢do 2: Controle de qualidade, o seguinte (vide docto. anexo):

“Os usudrios do método devem aderir as diretrizes de garantia de qualidade
(QA)/QC na Secdo 9020, incluindo, mas ndo limitado a, QC analitico (Se¢éo
9020B.9), instrumentag¢do/equipamento (Se¢bes 9020B.4 e 9030B) e suprimentos
(Secdo 9020B.5)."

Pois bem, a Se¢dao 9020 do STANDARDD METHODS, por sua vez, estabelece: Controle
de Qualidade/Garantia de Qualidade Se¢do 8: Métodos Analiticos requer:

“Selecione métodos analiticos apropriados para o tipo de amostra de Métodos
Padrdo ou outras fontes de métodos padronizados e certifique-se de que os
métodos foram devidamente validados em um estudo multilaboratorial e
aprovados pela autoridade reguladora, se
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usados para monitoramento de conformidade com os tipos de amostra de
interesse.” (grifou-se)

Referida Secdo 9020 do Standard Methods também estabelece o seguinte:

a) Validacdo é o processo de demonstrar que um método, quando executado
adequadamente, fornece dados precisos e confiaveis para o uso pretendido;

Page | 4

b) Para analises baseadas em cultura, a validacdo se concentra em se e qudao bem um
método de teste pode detectar e/ou quantificar um microrganismo especifico ou grupo
de microrganismos com caracteristicas definidas na matriz de preocupacdo...

Considerando-se o retro exposto, nota-se, a toda evidéncia, que nenhum laudo privado isolado
encomendado pela prépria QUIMAFLEX, muito menos o proprio termo de referéncia do produto
ofertado, servem para substituir uma andlise e aprovagao do proprio STANDARD METHODS, como
aquela aprovagao que o produto da IDEXX possui.

A empresa recorrente precisaria provar, de forma apta, que seu produto foi aprovado por alguma
autoridade reguladora, o que ndo se vé.

Lembre-se que o produto objeto desta licitagdo se destina a garantir a qualidade da 4gua consumida
pela populagdo e, por isso, ndo pode pairar nenhum tipo de duvida quanto a efetiva qualidade do
produto adquirido, razdo pela qual a creditacdo pelos organismos internacionais referidos pela
norma retro citada é imprescindivel.

A fim de que ndo restem duvidas quanto a auséncia de aprovagdo do produto da recorrida pela
USEPA (EPA), cite-se o quanto disposto no site oficial da renomada publicacdo “Standard Methods
for Examination of Water and Waste Water” localizado no endereco
https://www.standardmethods.org.

Referido site é dotado de uma pdgina onde ha resposta a perguntas frequentes (FAQ), e nesta
pagina, no endereco https://www.standardmethods.org/aboutsm/fag, encontra-se a resposta a
seguinte pergunta (ja traduzida ao Portugués): Como eu posso saber se um método é novo, revisado
ou aprovado pela USEPA (Agéncia Norte Americana de Prote¢do ao Meio Ambiente)?

E na resposta a tal questdo, se |1é a informacgdo de que (em texto traduzido ao Portugués): Todos os
métodos e se¢bes estdo marcados com icones indicando quais métodos sd@o novos, revisados ou
aprovados pela USEPA (Agéncia Norte Americana de Protegdo ao Meio Ambiente).

Eis o que se depreende da reproducdo de referido site, abaixo disposta:
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Frequently Asked Questions

What is the difference between parts, sections, and methods in Standard Methods?
|How do | know if a method is New, Revised, or USEPA-approved?

]
|
|
All methods and sections are marked with icons, indicating which methods are New, Revised, or USEPA-approved. ‘ age | 5

Who should | contact if | would like to propose a new method for Standard Methods?
|

Portanto, o que se depreende da resposta acima transcrita é que os métodos analisados e
aprovados por aquela publicagdo (“Standard Methods for Examination of Water and Waste
Water”) estdo marcadas por icones em tal documento, indicando se sdo novos, revisados ou
aprovados pela USEPA (Agéncia Norte Americana de Protecdo ao Meio Ambiente).

Desta forma, os produtos aprovados pela USEPA s3ao aqueles expressamente referidos no
“Standard Methods for Examination of Water and Waste Water”!

Contudo, como se depreende da anexa cdpia da 232 edicdo (edicdo mais recente) do “Standard
Methods for Examination of Water and Waste Water”, na parte que se refere a Substratos
Cromogénicos como aqueles objeto deste pregdo, note-se que ali ndo ha nenhuma menc¢do ao
produto ofertado pela QUIMAFLEX, de forma que, portanto, jamais se pode afirmar que tal produto
foi aprovado pela USEPA (ou EPA), como exigido expressamente pelo edital.

Nao bastasse, a fim de demonstrar e comprovar documentalmente a falta de aprovagdo do produto
da QUIMAFLEX no STANDARD METHODS, junta-se com a presente copia de mensagem recebida pela
IDEXX do Professor TERRY E. BAXTER, PhD, PE, membro da Comissdo Editorial do STANDARD
METHODS, informando expressamente, mediante consulta a ele formulada, que os Unicos métodos
fluorogénicos cromogénicos atualmente incluidos no SM (STANDARD METHODS) cédigo 9223B sdo
0 COLILERT, COLILERT-18 e COLISURE, o que, portanto, ndo contempla o produto da empresa
recorrida. “Verbis”:

#2 Confirmar métodos incluildos no SM 92238 ——=—=———————————-
Colilert, Colilert-12 & Colisure s30 os ltnicos métodos
fluorogénicos cromegénicos atualmente incluidos no SM

B e B B A S R B B

Referida mensagem, devidamente traduzida por tradutor juramentado segue anexa, em
comprovacdo ao aqui alegado e demonstrado.

A fim de afastar qualquer divida acerca do alcance das especificagées do STANDARD METHODS para
o produto em questdo, cita-se, ainda, importante decisdo do renomado INSTITUTO ADOLFO LUTZ,
referéncia no ESTADO DE SAO PAULO, acolhendo o aduzido e esclarecido pela ora recorrente quanto
as especificagbes do STANDARD METHODS, conforme cépia da decisdo anexa, cujo excerto é

transcrito a seguir:
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Exercendo o direito de contrarrazies, a empresa vencadora
IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA anexou material
escrito que sustenta a sua habilitagdo, anexados aos autos as
fls 248 a 277,

Diante do exposto, 8 equipe técnica de apoio constatou que &
21" edigao do Standart Mathods of Examination of Waterand
Wasterwaler, mencionada pela recorrente, estd desalualizada
¢ naog consta na edigho vigente a 23°.Em contato, por a=mall,
cam o garente de infarmacgdes técnicas do Standart Metheds,
Mathan Edman & com a autora da sagdo 3223 Jennifer Bast
para esclarecimentos, anexados 4s fls 278 a 2B0 dos autos,
fica claro que nao atends acs detalhes descritos na segao
9223 por aprassntarem paquenas mudangas de
lempaftemparalura de incubagio, Por eslas raztes se
manteve a desclassificagic da recomente,

Uma vez concluida a licitagaa, tendo side encaminhada a
documentagdo eriginal ocu copias autenticadas por tabelido da
notas por parie da ampresa vancadora do carlame, am
cumprimento ao disposto na alinea “e” do 5.9, do item 5 — Da
Sessfo Poblica & do Julgamento, do Edital, entendo ndo haver
tbice a4 homolegagio do certame apds a devida raserva da
recursos orcamenianas.

Isto posio, encaminhe=ze ao Micleo de Compras e
Suprimenios para conhecimenio e demais providéncias que se
flzaram necessarias,

Page | 6

Claudemir Recha da Cruz
Pregaaira

18/0W2019 18:27:33

DOS PRECEDENTES DE DESCLASSIFICACAO DO PRODUTO QUIMAFLEX POR NAO ESTAR EM
CONFORMIDADE COM O STANDARD METHODS OU QUAISQUER OUTROS ORGAOS DE
CREDITACAO INTERNACIONAL

Com efeito, deve ressaltado também que a inabilitacdo do
produto da QUIMAFEX por n&o se enquadrar nos padroes estabelecidos no STANDARD
METHODS OU OUTROS ORGAOS DE CREDITACAO INTERNACIONAL n3o se trata de
uma novidade.

A inadmissdo do produto da QUIMAFLEX por falta de
enquadramento nos padrbes estabelecidos no STANDARD METHDOS foi o fundamento
de diversas decisées proferidas por VARIAS OUTRAS IMPORTANTES EMPRESAS DE
SANEAMENTO BASICO DO PAIS, que fazem uso desse mesmo _exame, como se vé
nos varios precedentes anexos com este recurso:

1 — DECISAO DA FUNDACAO DE SAUDE PARREIRAS HORTA DO ESTADO DE
SERGIPE
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A RECORRENTE, em suma, requer:

A desclassificacio da empresa QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA, em
virtude do produto ofertado ndo_atender os especificacies do STANDARD METHODS, como exigido
pelo edital, tampouco dos organismos referidos no, Artigo 22 da Portaria n° 291472011 evitando-se a
aquisicdo de produtos sem a necessaria gualidade para atendimento da populagdo.

age | 7

V. DA MANIFESTACAO DA AREA TECNICA

Instada a se manifestar, a Geréncia de Diagnosticos de produtos ¢ Ambiente da FSPH, area
técnica responsavel, assim se pronunciou:

O Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater tem como objetivo
assegurar a adogio de métodos mais uniformes e eficientes de andlise de dgua. Os
métodos descritos no Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater
destinam-se ao uso na andlise de uma ampla variedade de dguas, incluindo dguas
superficiais, subterrdneas, salinas, domésticas e industriais, dgua de resfriamento ou
circulagdo, dgua fervida, dgua de alimentagdo fervida e dguas residuais municipais e
industriais tratadas e ndo tratadas.

Para cada nova edicio, tanto os critérios técnicos para a selegio de métodos quanto os
procedimentos formais de aprovagio e inclusio sdo revisados crificamente. No gque di
respeito aos procedimentos de aprovagdo, considera-se particularmente importante
assegurar que os métodos apresentados foram revistos e sdo apoiados pelo maior nitmero
de pessoas qualificadas, para que possam representar um verdadeiro consenso da opinido
de especialistas.

1) Por este motive, a exigéncia da utilizagdo ao método SUBSTRATO
CROMOGENICO selicitado no edital do referido pregao esteja descrito no Standard
Methods for the Examination of Water and Wastewater por se tratar da referéncia base

para as andlises de dgua.
VIL DA CONCLUSAO

Diante de todo o exposto, com fundamento na Lei n® 10.520, de 17 de julho de 2002, que
instituiu a modalidade Pregdo ¢ subsidiariamente a Lei n® 8.666/93, Decreto Federal n® 10.024 de 20 de
sctembro de 2019 ¢ Regulamento Especial de Compras ¢ Servicos da FSPH, considerando a
manifestacio do Corpo Técnico da FSPH, os fatos juridices alegados, forte no principio da autotutela,
decide revogar a decisdo de declaragio de vencedor a empresa QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA, para o
final concluir pela sua desclassificagio no LOTE 01, por ndo ofertar produto com a especificagio
exigida no Anexo [ — Termo de Referéncia do Edital.

2) DECISAO DA CESAN — COMPANHIA DE SANEAMENTO DO ESPIRITO SANTO
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Segue avaliagao técnica do recurso apresentado pela empresa QUIMAFLEX
com parecer da E-DCQ.

(...)

No que tange a validagdo de método, vimos esclarecer que o INMETRO foi

Page | 8

citado apenas como um exemplo de referéncia bibliografica de método para
verificagdo de produtos em microbiologia, existem outras referéncias
bibliogréficas reconhecidas cientificamente. Nao trata-se de uma
obrigatoriedade.

Cabe ressaltar que o estudo apresentado pela QUIMAFLEX foi apenas para
agua de pogo e agua tratada, dessa forma n&o atende a abrangéncia desse
edital, que deixa bem claro que o meio de cultura deve ser adequado para
agua tratada, residuaria e bruta, fato ndo demonstrado pelo fabricante.

O mais importante a ser destacado é que conter os principios ativos
ONGP (Orto-nitro-fenil B-D-Galactopiranosideo) e MUG (4-Metil-
Umbeliferril-B-D-Glucoronideo) ndo demonstra automaticamente a

capacidade do meio de cultura em recuperar e quantificar com exatidao

Coliformes totais e E.coli nas matrizes aqua tratada, bruta e residuaria.

Essa aptiddo deve ser demonstrada por meio de avaliacao do produto

com metodologia cientifica referenciada, com delineamento do estudo

destinado ao fim que se quer comprovar e com tratamento estatistico

robusto dos dados, incluindo obviamente calculo do universo amostral
satisfatorio para avaliacdo pretendida.

Sendo assim cabe enfatizar que nado foi demonstrado pelo fabricante
adequacdo ao uso conforme descrito no edital, pois ndo foi evidenciado em
momento algum pelo mesmo que o meio cultura é adequado para
recuperagao ou quantificacdo de Coliformes totais e E.coli, na matriz agua
bruta e residuaria. Além disso tdo pouco foi demonstrado a adequacao para
uso do referido meio de cultura em cartela quanti-tray.” (GRIFOU-SE)

3) DECISAO DO DEPARTAMENTO DE AGUA E ESGOTO DE MARILIA

RECORRENTE: QUIMAFLEX PRODUTCS QUIMICOS LTDA.
RECORRIDA: IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA.

DA ANALISE DO RECURSO DE ACORDO COM O PARECER JURIDICO

Em apertada sintese, a Recorrente aduz gue, o artigo 22 da
Portaria de Consclidagidoc n® 5, do Ministério da Saude nada dispde
acerca de documentos ou certificados de comprovagio de gualidade de
utos porguanto trata apenas e tdo somente de métodos, assim como
o Certificade expedido pela EPA dos Estados Unidos e o método citado
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no Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater, bem
como Certificado ISS0 especifico do produto ou certificado gque
comprove gue o produto & wvalidado pelas Metodologias propostas pela
Organizagi3o Mundial & Satde, todos de vwvalidagdoc de metodologias e
n3o de produtos.

Que a exigéncia de certificagdoc para produto, além de
impossivel em territdéric nacicnal, nfo & o que se refere o artigo 22 Page | 9
do anexo XX, da Portaria de Consolidacdo n® 5 do Ministéric da

Saude, que referida exigéncia contraria o Principio da Isonomia.

Entendemos que a questdo € de natureza eminentemente técnica

De acordc com o Parecer Juridico e com a resposta do Setor
Requisitante o entendimento & de que o produto deverid atender o gque
& exigido na lei, e assim o produto ofertadoc pela empresa Quimaflex
ndo atende a portaria acima transcrita. 0s documentos apresentados
pela Recorrente na licitagdc ndo prsencheram os requisitos previstos
no Edital; a recorrente deveria ter apresentado um dos laudos
exigidos e apresentou um documento gue trata-se de um “Relatdrio

Técnico” do Laboratérioc Pré-Agua Ambiental, ou seja, em desacordo
com o Edital.

Lembrando-se gue a Recorrente impugnou o Edital, com as
mesmas razdses aqui alegadas, as quais também ndoc foram aceitas na
impugnacdc. Como descrito na impugnacdc esta mesma gquestdo ja foi
decidida no Tribunal de Contas do Estado de S3oc Paulo no processo
TC-21720.989.18-5 e também no processo TC-23738.989.19-3.

Ademais, através do nosso Setor Técnico fomos informados
que o© Recorrente ndoc apresentou produto compativel com o gue foi
solicitado no Edital quanto aoc item: “Otilizado também para
quantificacdo de numeroc de coldnias de Coliformes totais e
Escherichia coli através do método DST com uso em cartelas pelo
sistema Quanti-Tray”.

DA DECISAOD

Desta forma, recebo o rescurso interposto, dele conhsco porgue
tempestivo, para no méritc negar-lhe provimento, consubstanciado no
parecer técnico, no parecer juridico, considerando o©os termos e
fundamentos ora expostos, por ndo restar davida guanto a
regularidade da sessdo publica realizada e observadas todas as
formalidades dos principios da iscnomia, competitividade, wvinculacgio
ao instrumentoc convocatdrio e ao julgamento cbjetivo.

Mantenho a decisdc de habilitar e declarar vencedora do certams
a empresa IDEXY BRASTL LABORATORTOS LTDA. .

Portanto, como se vé, a falta de aprovacdo do produto da empresa recorrida ndo é nenhuma

inovacdo ou novidade!

IDEXX Brasil Laboratérios
R. Victorino, 209, cep: 06463-290, Jardim Mutinga, Barueri/SP, Brasil
tel +55 11 3594-0830 | sac 0800 728 AGUA | vendasagua@idexx.com | idexx.com.br/agua
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Assim, ndo pode a comissdo de licitacdo se afastar ou deixar de exigir o quanto expressamente

previsto no edital, sob pena de violaciio ao PRINCiPIO DA VINCULACAO AO EDITAL, que determina,

em sintese, que todos os atos que regem o certame publico ligam-se e devem obediéncia ao

edital.
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Plenamente demonstrado, portanto, que o produto QF COLI ndo é e ndo provou, por meio de
documentacdo oficial apropriada, ser aprovado por qualquer das entidades internacionais referidas
no edital e no Artigo 22 da Portaria n. 2914/2011, consolidado na Sec¢do V da Portaria de

Consolidagdo n. 5, de 28/09/2017, é certo que n3o pode ser aprovada a sua aquisi¢do.

Por fim, lembre-se que a aprovagdo por tais 6rgaos é uma exigéncia legal e também uma exigéncia
editalicia destinada a garantir a observancia dos padrées de qualidade de testes laboratoriais para
analise de agua, tratando-se, assim, de critério técnico plenamente sustentavel para definicio da
qualidade do produto pretendido, devendo ser estritamente observada essa norma, a fim de

garantir o efetivo atendimento da compra licitada.

Neste sentido, ndo pode a comissdo de licitacdo se afastar ou deixar de exigir o quanto

expressamente previsto no edital, sob pena de violacdo ao principio da vinculacdo ao edital, que

determina, em sintese, que todos os atos que regem o certame publico ligam-se e devem

obediéncia ao edital.

O art. 41 da Lei n2 8.666/93 é muito incisivo é inquisitivo a esse respeito. “Verbis”:

“Art. 41. A Administragao nao pode descumprir as normas e condig¢oes
do edital, ao qual se acha estritamente vinculada”

Destarte, como aqui foi demonstrado que o produto QF COLI ndo dispde das aprovagdes exigidas
pelo edital, a proposta da DINALAB, que ofertou esse produto para o item 75, ndo pode ser
admitida, pois ndo ha seguranca ao drgao licitante para aceitacdo do QF COLI.

11l — DA AUSENCIA DE PROVA DE REALIZACAO DE ANALISE QUANTITATIVA
ADEQUADA, COM O USO DA CARTELA QUANTI TRAY, COMO EXIGIDO NO EDITAL

Por fim, destaque-se, ainda, que o produto QF COLI ndo pode ser admitido no presente caso,
também, porque sequer comprovou ESTAR APROVADO PARA realizar analise quantitativa adequada,
através do uso da cartela QUANTI TRAY, como exigido pelo edital.

Pois bem, ao estabelecer os requisitos técnicos do produto objeto do presente certame, o edital foi
bastante claro ao especificar que o substrato pretendido DEVERA PERMITIR A UTILIZACAO TANTO
PAR TESTES DE PRESENCA E AUSENCIA COMO DE QUANTIFICACAO ATRAVES DO USO DE CARTELAS
QUANTI TRAY.

IDEXX Brasil Laboratérios
R. Victorino, 209, cep: 06463-290, Jardim Mutinga, Barueri/SP, Brasil

. tel +55 11 3594-0830 | sac 0800 728 AGUA | vendasagua@idexx.com | idexx.com.br/agua



Entretanto, perceba-se que as especificacdes técnicas do produto, divulgadas pela prépria
QUIMAFLEX em seu site, indicam que este produto tem a finalidade de realizar apenas exames de
deteccdo de presenga, sem qualquer mengdo a quantificagdo, muito menos através do uso de
cartela QUANTI TRAY.
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Isso é o que se vé no link do préprio produto QF COLI, a seguir:
https://www.quimaflex.com.br/analise/qgf-coli-substrato-onpg-mug/

Ressalte-se, ademais, que as cartelas QUANTI TRAY tratam-se de um sistema desenvolvido pela
empresa IDEXX, ora peticiondria, que é a Unica fabricante desse material.

Assim, o produto comercializado pela QF COLI ndo foi concebido para quantificagdo com o uso de
cartelas QUANTI TRAY, sendo certo que tais cartelas ndo fazem parte da formatacdo original do
produto.

Resumindo, a utilizacdo de cartelas QUANTI TRAY com o produto da QF COLI ndo passa de uma
tentativa de adaptacdo, que estd longe de garantir a confiabilidade necessdria, o que é gravissimo
em se tratando de produto destinado a analise de qualidade de agua.

Com efeito, ressalte-se que os estudos apresentados pelas recorridas, de compatibilidade com o uso
com cartelas QF COLI sdo feitos por empresas privadas, sem nenhum tipo de comprova¢do da
necessaria imparcialidade.

Assim, questiona-se a compatibilidade e a acuidade da utilizagdo do produto QF COLI com as cartelas
QUANTI TRAY, DEVENDO ESSA SUPOSTA COMPATIBILIDADE SER TESTADA E ANALISADA ANTES DA
ADMISSAO DO PRODUTO QF COLI, em virtude dos relevantes questionamentos, ora apresentados.

DO PEDIDO

Ante o exposto, seja pela falta de prova de aprovac¢do do produto QF COLI, ofertado pela recorrida,
devido a falta de apresentagdo de prova de aprovagdo do produto por qualquer das entidades
internacionais referidas no edital e no Anexo XX da Portaria de Consolida¢do n. 5/2017, alterado
pela Portaria GM/MS n. 888/2021, bem como devido a falta de prova adequada da compatibilidade
do produto da recorrida com a Cartela Quanti Tray, para realizacdo de ANALISES QUANTITATIVAS, O
PRESENTE RECURSO DEVE SER PROVIDO para o fim de declarar inabilitada a oferta apresentada
pela empresa DINALAB para o item 75, revendo-se o resultado do processo licitatorio e

proclamando-se o resultado nos termos do que determina a legislagdo em vigor.

IDEXX Brasil Laboratérios
R. Victorino, 209, cep: 06463-290, Jardim Mutinga, Barueri/SP, Brasil

. tel +55 11 3594-0830 | sac 0800 728 AGUA | vendasagua@idexx.com | idexx.com.br/agua
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Termos em que,

Pede deferimento.

Sdo Paulo, 21 de dezembro de 2023
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ALUISIO CESAR DE MATOS
Tradutor Publico e Intérprete Comercial do Idioma Inglés
Matricula N° 253 - JUCERJA
CPF/MF 186.041.296-34

IT-5222-(001) Livro 030 1
Eu, abaixo assinado, Tradutor Publico e Intérprete Comercial, com fé publica
em todo o Territério Nacional, nomeado pela Junta Comercial do Estado do
Rio de Janeiro e nela matriculado sob o n° 253, CERTIFICO e DOU FE que
me foi apresentado um documento em lingua inglesa a fim de ser por mim
traduzido para o portugués, o que cumpro, em razdo do meu oficio, como
segue:

De: Terry Evan Baxter <Terry.Baxter(@nau.edu> —-—————————=-
Enviado em: sexta-feira, 12 de julho de 2019 9:06 AM ———--
Para: Root, Patsy <Patsy—-Root@IDEXX.com>; 'William Lipps'
<williamlipps@eurofinsus.com>; Ellen B (HEALTH)
<ellen.braun-howland@health.ny.gov> ————=————m————mmee————
Cc: Nathan Edman <NEdmanfawwa.org>; Blazer, Manja <Manja-
élazer@idexx.com> ——————————————————————————————————— —————

Assunto: Re: Consultas de métodos padrdo ———————————————==

Pego desculpas por ter gastado meu tempo com isso, mas eu
queria ter certeza que tinhamos‘o input de todos nisso,
entdo eu poderia responde-lo com as informagdes mais
atuais possiveis. Agui estdo as respostas as suas duas
perguntas., -—————7—-——7"—————————— - ———
#l. Confirmar processo para adicionar novos métodos ou
métodos de revisdo ——=-——-——-————-mm—mmm e =
Este processo atualmente ndo ¢é modificado desde a
descrigdo de outubro de 2015, no entanto achamos gque a
!

revisdo para dar esclarecimento adicional permaneceu em

espera enquanto o Joint Editorial Board fez a transicgdo

M,

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DOUGLAS SILVA DE MOURA, em quinta-feira, 30 de margo de 2023 11:10:42 GMT-03:00, CNS: 11.541-0 - Oficial de Registro Civil
das Pessoas Naturais e Anexo de Notas do 22° Subdistrito - Tucuruvi, Sdo /SP, nos termos da medida provisoéria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletronico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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IT-5222-(001) Livro 030 2
para os seus trés novos membros. O novo JEB assumird e
renovard o trabalho nessa tarefa. Agradeco por esta
pergunta. =mmmemmremrmm——————— e e e e
#2 Confirmar métodos incluidos no SM 9223B ———————————————
Colilert, Colilert-18 e Colisure sdo os unicos métodos

fluorogénicos cromogénicos atualmente incluidos no SM

Novamente agradego as suas perguntas. ————————————————————
-

Atenciosamente, ——————————————————————————————————————————

Terry E. Baxter, Ph.D., P.E. —=————-—m——mmm e

Professor Engenharia Ambiental ——-—-—-—-——- e

2112 S Huffer Ln, Bldg. 69 -——-—————-———————————————————

Flagstaff, AZ 86011-1560 ——————===——=——==——
Voice: 928-523-2008 === —mmm e

fax: 928-523-2300 ——==————m— e

Diretor, Laboratdério de Microbiologia e Biotecnologia

»M

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DOUGLAS SILVA DE MOURA, em quinta-feira, 30 de margo de 2023 11:10:42 GMT-03:00, CNS: 11.541-0 - Oficial de Registro Civil
das Pessoas Naturais e Anexo de Notas do 22° Subdistrito - Tucuruvi, Sdo /SP, nos termos da medida provisoéria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletronico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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GOVERNO DO ESTADO
FUNDAGAO DE SAUDE PARREIRAS HORTA
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PREGAO ELETRONICO N° 34/2021
PROCESSO: 81/2021
OBJETO: Registro de precos, visando futuras e eventuais aquisi¢des de material de consumo para

laboratério, visando atender as necessidades da Gerencia de Diagndsticos de Produtos e Ambiente —
Unidade LACEN, da Fundagao de Saude Parreiras - FSPH.

JULGAMENTO DE RECURSO ADMINISTRATIVO

1.1. Do instrumento interposto

Trata-se de recurso administrativo apresentado em 17 de maio de 2021, pela empresa
IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA, pessoa juridica de direito privado inscrita no CNPJ sob n°
00.377.455/0001-20, contra a decisdo do Pregoeiro que declarou vencedora do LOTE 01, a empresa
QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA.

1.2. Da tempestividade

15.1 Declarado o vencedor ¢ decorrida a fase de regulariza¢do fiscal ¢ trabalhista da
licitante qualificada como microempresa ou empresa de pequeno porte, se for o caso, sera
concedido o prazo de no minimo trinta minutos, para que qualquer licitante manifeste a
intengdo de recorrer, de forma motivada, isto ¢, indicando contra qual(is) decisdo(des)
pretende recorrer € por quais motivos, em campo proprio do sistema.

15.2 Havendo quem se manifeste, cabera ao Pregoeiro verificar a tempestividade e a
existéncia de motivagdo da intencdo de recorrer, para decidir se admite ou ndo o recurso,
fundamentadamente.

15.2.1 Nesse momento o Pregoeiro ndo adentrard no mérito recursal, mas
apenas verificard as condi¢des de admissibilidade do recurso.

15.2.2 A falta de manifestacdo motivada do licitante quanto a intengdo de
recorrer importara a decadéncia desse direito.

15.2.3 Uma vez admitido o recurso, o recorrente tera, a partir de entdo, o
prazo de trés dias para apresentar as razdes, pelo sistema eletronico, ficando
os demais licitantes, desde logo, intimados para, querendo, apresentarem
contrarrazdes também pelo sistema eletronico, em outros trés dias, que
comecardo a contar do término do prazo do recorrente, sendo-lhes
assegurada vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus
interesses.

Tanto a RECORRENTE IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA pessoa juridica de direito privado
inscrita no CNPJ sob n® 00.377.455/0001-20, quanto a RECORRIDA QUIMAFLEX CIENTIFICA
LTDA pessoa juridica de direito privado inscrita no CNPJ sob n° 13.224.500/0001-59 apresentaram suas
razdes e contra-razdes dentro dos prazos estabelecidos no item 15.2.3 do edital. Assim, temos por
tempestivas as pecas apresentadas pelas licitantes.

Av. Pres Tancredo Neves, S/N - Bairro Capucho
PABX: (79) 3225-8000 Aracaju-SE, www.fsph.se.gov.br
E-Doc* - Documento Virtual valido conforme Decreto n° 40.394/2019
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L DAS RAZOES RECURSAIS

A RECORRENTE, em suma, requer:

A desclassificagio da empresa QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA, em
virtude do produto ofertado ndo atender os especificacoes do STANDARD METHODS, como exigido
pelo edital, tampouco dos organismos referidos no, Artigo 22 da Portaria n° 2914/2011evitando-se a
aquisi¢do de produtos sem a necessaria qualidade para atendimento da populagado.

Alegando para tanto, que:

a)

b)

d)

Conforme disposto EXPRESSAMENTE na expecificagdo técnica do produto objeto
do ITEM 01 do ANEXO do Edital em questio, o SUBSTRATO DE
CROMOGENICO pretendido deve se APROVADO PELO STANDARD METHODS
FOR EXAMINATION OF WATER AND WASTEWATER,

Que o produto ofertado pela empresa QUIMAFLEX ndo é aprovado nem provou
atender as especificacoes do STANDARD METHODS, como exigido expressamente
no edital retro transcrito, ASSIM COMO NAO E APROVADO POR NENHUM
DOS ORGANISMOS NACIONAIS E INTERNACIONALIS referidos no Artigo 22
da Portaria n. 2914/2011, consolidado na Seciao V da Portaria de consolidacio n. 5,
de 28/09/2017. Por isso jamais poderia ser admitido nesse certame.

Que o edital em questdo, ao assim estabelecer, obedecer o que também exige o Artigo
22 da Portaria n. 2014/2011,consolidado na Secdo V da Portaria de consolidacao n.
5, de 28/09/2017, do Ministério da Saude, que trata dos métodos destinados ao
controle de qualidade da agua para consumo humano e seu padrao de potabilidade,
a qual estabelece que tais metodologias também devem, obrigatoriamente, atender a
um dos padroes normativos internacionais arroldos naquele dispositivo legal”verbis”

Que os substratos para andlise de qualidade de dgua a que se referem este edital
devem, obrigatoriamente, estar em conformidade com as disposi¢oes da Portaria n.
2.914,de 12/12/2011, consolidada na Se¢io V da Portaria de consolidagdo n. 5, de
28/09/2017 do Ministério da Saude, supra citada.

Que pelo simples fato de produto ofertado pala QUIMAFLEX usar o meio ONPG-
MUG ja implicaria sua aprovacio pela EPA QU STANDARD METHODS, como_
exigido pelo edital, pois 0 mero fato de o produto utilizar a metodologia ONPG-MUG

ndao_significa, obviamente, que todos os produtos que usam esse meio estejam _
aprovados pelo STANDARD METHODS ou EPA!

Av. Pres Tancredo Neves, S/N - Bairro Capucho
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f) Como ndo ha nenhuma mencgdao ao produto ofertado pela QUIMAFLEX, de forma
que, portanto, jamais se pode afirmar que tal produto foi aprovado pela publicacdo
em referéncia, ou que segue as especificagoes daquela publicacdo como exigido no
expressamente pelo edital.

g) Que o produto objeto dessa licitacio se destina a garantir a qualidade da dgua e, por
isso, ndo pode pairar nenhum tipo de duvida quanto a efetiva qualidade do produto
adquirido, razdo pela qual a credita¢do pelos organismos internacionais referidos
pela norma retro citada é imprescindivel.

h) Como o edital exigiu, expressamente, que o produto ofertado atenda as
especificacoes do STANDARD METHODS, e que aqui demonstrado que o produto
da empresa recorrida ndo atende tais especificacoes, o produto ofertado pela
QUIMAFLEX ndo pode ser admitido, pois ndo ha seguranga ao orgao licitante para
aceitacdo de tal produto.

II. DO PEDIDO DA RECORRENTE

Ante o exposto, tendo sido demonstrado que o produto da empresa recorrida nao atende as
especificacdes do STANDARD METHODS, como exigido pelo Edital, tampouco dos organismos
referidos no Artigo da Portaria n. 2914/2011, tal produto nao pode ser admitido, razao pelo qual requer-se
SEJA DADO PROVIMENTO AO RECURSO ORA INTERPOSTO, para o fim de desclassificar a
proposta apresentada pela empresa recorrida, evitando-se a aquisicdo de produtos se a necessaria
qualidade para atendimento da populagao

I11. DAS CONTRARRAZOES

Da representacio da empresa QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA, cujos pontos principais
seguem transcritos abaixo:

Primeiramente, cumpre observar que foram analisados e aprovados os
documentos apresentados pela recorrida neste processo de compras e basta
simples leitura dos itens 1 e 2, do Anexo, do Edital para constatar-se que ndo é
exigido qualquer certificacdo pelo que resta evidente quem infringe o disposto
no caput do artigo 41, da Lei n° 8.666/93 é a recorrente que tenta inserir por
vias obliquas de modo indevido, impréprio e inoportuno exigéncia ndo expressa
no instrumento convocatorio.

Demais disso, notorio que a citada Portaria de Consolidagcdo n° 05, de 28 de
setembro de 2017, do Ministério da Saude a evidéncia respeita ao Método ou

Av. Pres Tancredo Neves, S/N - Bairro Capucho
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Metodologias Analiticas que devem atender as especificacoes das normas
nacionais que disciplinam a matéria, no caso o método em conformidade com a
adi¢cdo mais recente do Standard Methods for the Examination of Water and
Wastewater, secdo 9223, recordando que a recorrida apresentou todos os
documentos exigidos no instrumento convocatorio.

Ndo ha cogitar-se, portanto, em ndo atendimento ao solicitado no Edital que
ndo traz qualquer exigéncia de aprovagdo de produto na compilagdo
denominada “Standard Methods e tido pouco de documentagoes
comprobatorias de que o produto seja certificado por qualquer orgdao
internacional como indevidamente pretendido pela recorrente que tenta
inoportuna e impropria inclusdo de exigéncia nio expressas no Edital.

reclusa, portanto, a matéria trazida a baila pela recorrente, que pretende por
vias obliquas e improprias a inoportuna alteracdo no instrumento vinculativo
em contrariedade ao disposto no §2° do artigo 41, da Lei n® 8.666/93, ao tentar
trazer exigéncias de apresentacdo de provas quanto ao produto estar incluido
em publicagdo internacional ou de o produto estar certificado por orgdaos
estrangeiros em desatendimento inclusive com o Ministério da Saude nacional
que, nos termos do citado artigo 22, Secdo V, Anexo XX, da Portaria de
Consolidacdo n° 5, que trata de metodologia e ndo de produto, dispoe a
evidéncia em seu ‘caput’

Art. 22. As metodologias analiticas para determinacdo dos
pardmetros previstos neste Anexo devem atender as normas
nacionais ou internacionais mais recentes, tais como: (Origem:
PRT MS/GM 2914/2011, Art.22)” (destaques nossos)” (...)

Assim, o aduzido artigo 22, do Anexo XX, da Portaria de Consolidag¢aon® 5, do
Ministério da Saude respeita ao método aprovado pelo Standard Methods for
Examination of Water and Wastwater” ou ao método aprovado pelos entes
internacionais que exemplifica e, mesmo assim, referia Portaria ndo é restritiva
podendo ser aceitas outras normas nacionais ou internacionais porquanto os
entes ali sao especificados como exemplo niao excludente caso contrdrio ndao
haveria traria expresso o constituinte induzidopor tais como” que, em termos
sintaticos, trata de uma relagcio de suplementagdo relacionada em concordincia
com informacdo antecedente e introduz uma exemplificacdo da situagdo
descrita anteriormente (in Raposo et. al., Gramdtica do Portugués, pp. 1719 e
ss.); inclusive, segundo pardgrafo 3° do referido artigo, podem ser adotadas
outras metodologias analiticas modificadas e ndo contempladas neste artigo, ou
seja, ndo é restritivo, ainda que ndo seja este o caso concreto ora em exame.

Outrossim, observe-se que o produto em questido, reagente substrato
cromogénico definido para andlise bacteriologica, dadas suas caracteristicas, de
conformidade com a Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 36, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, autarquia vinculada ao Ministério
da Saude, notadamente seu artigo 2°, é dispensado de aprovagdo ou, nos termos
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da referida resolugdo, de controle de registro e cadastro; de conseguinte, ndo ha
cogitar-se em apresentacdo de documentos comprobatorios de aprovagdo do
produto em aprego de conformidade com a ANVISA ou com o Ministério

da Saude.

Registre-se que o Standard Methods for Examination of Water and Wastewater,
expresso no mencionado artigo 22, da Secdo V, da Portaria de Consolidacdo n° 5,
de 03 de outubro de 2017 (origem: PRT MS/MG 3941/2011) do Ministério da
Saude, trata de publicagdo internacional elaborada e publicada conjuntamente
por Associagdo Norte-Americada de Saude Publica (APHA); Associa¢do Norte-
Americana de Obras Hidricas (AWWA) e Federacdo do Ambiente Hidrico (WEF)
e aprova métodos padrdo para a andlise de dgua e efluentes, ndao aprova produtos
e ndo sofre qualquer influéncia da USEPA, esta ultima que sequer é mencionada
no Edital.

A corroborar a demonstragdo de que as referéncias ao nome do fabricante ou ao
nome comercial de um produto no Standard Methodos for the Examination of
Water and Wastewater (SMEWW) ou mesmo na USEPA é meramente
exemplificativa, uma referéncia metonimica que ndo exclui outros produtos
similares existentes e tdo pouco importa que todos os produtos de outras marcas
ou fabricantes devam se submeter a sua aprovagdo ou valida¢do e também
constar expressamente como referéncia nos aludidos documentos internacionais
de padronizacdo de métodos para poderem ser comercializados a copia da
mensagem do Professor TERRY E. BAXTER, PhD,PE, prova de como
inequivoco que no SM (Standard Methods) codigo 9223B sdo incluidos métodos
Sfluorogénicos cromogénicos. Sendo assim, basta que os demais fabricantes
demonstrem a conformidade com a marca de referéncia naquela publicagao.

Mesmo porque ndo ha amparo legal e também ndo seria producente fazer incluir
cada um dos nomes de todos os fabricantes e marcas que produzem Substratos
similares aos da marca de referéncia na publicacdo Standard Methods for the
Examination of Water and Wastewater (SMEWW) e tio pouco impor a empresas
nacionais uma Certifica¢do em orgao ou entidade situada nos Estados Unidos da
América.

Nada ha nos autos que indique estar a recorrida e seu produto em
desconformidade com o especificado no Edital e, de conseguinte, com a Portaria
de Consolidacao n° 5, do Ministério da Saude, em especial o citado artigo 22, do
Anexo XX que trata das metodologias analiticas para determinacdo dos
pardmetros previstos no mencionado Anexo no que concerne a controle de
vigildncia da qualidade da dgua para consumo humano e seu padrdo de
potabilidade, bem como das normas regulamentadoras da ANVISA, onus
probatorio que compete as recorrentes diante das provas apresentadas pela
recorrida.
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Embora seja discricionariedade desta Administragdo exigir o objeto que melhor
se adeque as necessidades do Poder Publico, com o devido respeito e acatamento,
as exigéncias previstas no Edital, instrumento vinculativo deste processo de
compras, revelam-se suficientes e em nada contrariam o principio da eficiéncia,
bem como observam com perfeicio a qualidade e economicidade.

Alegar que a recorrida descumpre o especificado no Edital pelo simples fato de
ndo constar expressamente o nome de sua marca de produto em publicacio ou
site internacional que trata de métodos padrdao, sem qualquer indicio que
contrarie os documentos apresentados pela recorrida e lastreada em meras
suposigoes que se revelam completamente infundadas é, no minimo, temerdrio e
somente revela o ensejo de tumultuar o processo de compras em apreco.

Recordemos, ainda, que as normas disciplinadoras de licitagdo serdo
interpretadas em favor da ampliacdo da disputa, respeitada a igualdade de
oportunidade entre as licitantes, desde que ndo comprometam o interesse
publico, a finalidade e a seguranga da contratagdo como é o caso concreto ora
em exame.

Nada ha nos autos que indique estar a recorrida e seus produtos em
desconformidade com o especificado no Edital; os documentos apresentados,
portanto, ao revés do entendido, demonstram sua forca probante e merecem ser
reconhecidos, o que agora refor¢ca-se mediante os documentos em anexo.

IV. DO PEDIDO DA CONTRARRAZOANTE

1 - O TOTAL PROVIMENTO as presentes CONTRARRAZOES de
recursos das recorridas, por consequéncia, sejam declarados TOTALMENTE
IMPROCEDENTES OS RECURSOS ora guerreados para, de conseguinte, manter-se
o resultado do processo licitatorio.

2 - Seja reconhecido que o produto ofertado observa as exigéncias
expressas para os itens 01 e 02, do Anexo do Edital, a corroborar os documentos nos
autos e assim manter-se a habilitagdo/classificagdo da recorrida.

3 - Caso remanescam duvidas, o que espera ndo ocorra, s.m.j., subsidiariamente,
requer sejam realizados testes no produto ofertado pela recorrida na metodologia
utilizada.

4 - Requer, também, se necessdrio, copia integral do presente processo para
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medidas futuras, sejam elas perante orgaos fiscalizadores como o Tribunal de Contas
ou, se for o caso, medidas judiciais cabivelis.

V. DA MANIFESTACAO DA AREA TECNICA

Instada a se manifestar, a Geréncia de Diagnosticos de produtos e Ambiente da FSPH, areca
técnica responsavel, assim se pronunciou:

De acordo com a Portaria n’° 2031/2004 do Ministério da Saude, art.12 — Os
Laboratorios de Referéncia Estadual sdo os Laboratorios Centrais de Saude Publica
(LACEN), vinculados as secretarias estaduais de saude, com drea geogrdfica de
abrangéncia estadual.

A Geréncia de Diagndosticos de Produtos e Ambiente — GEDIP é dividida nos seguintes
laboratorios:

L Laboratério de Microbiologia de Agua e Alimentos: Em_dgua, realiza ensaios
microbiologicos (pesquisa de bactérias e virus) em amostras de dgua para consumo
humano, ambiental, dgua utilizada em hemodidlise e dgua para fins analiticos,
conforme a legislacdo vigente. Entre os micro- organismos pesquisados destacam-se a
determinacdo de coliformes totais, Escherichia coli,, Em alimentos, considerando dgua
envasada, realiza a determinacio de Coliformes Totais e E. Coli em Agua Mineral
Natural, Agua Natural, Agua Adicionada de Sais envasadas e o Gelo para consumo
humano, de acordo com a legislagdo vigente. Utiliza-se as referéncias bibliogrdficas dos
principais o0rgdos nacionais/internacionais relacionados a saude (ANVISA, APHA,
AOAC, FDA e IS0).

o Laboratério Fisico Quimico de Agua: Realiza ensaios fisico-quimicos,
organolépticos e metais orgdnicos e inorgdnicos em amostras de dgua para consumo
humano, ambiental, dagua utilizada em hemodidlise e dgua reagente, conforme a
legislacdo vigente. Entre os ensaios realizados destacam- se: determinacgdo de fluoreto,
turbidez, cor aparente, ph e cloro residual. Os ensaios sdo executados de acordo com
metodologias do APHA-Standard Methods, Farmacopeia Brasileira e outros métodos
normalizados.

A Geréncia de Diagnosticos de Produtos e Ambiente — GEDIP deve atender a
PORTARIA DE CONSOLIDACAO N° 5 - CONSOLIDACAO DAS NORMAS
SOBRE AS ACOES E OS SERVICOS DE SAUDE DOSISTEMA UNICODE SAUDE,
DE 28/09/2017, ANEXO XX — dispoe sobre o controle evigilinciada qualidade da dagua
para consumo humano e seu padrao de potabilidade. E no Capitulo 111, secao V, art. 22
determina que devemos seguir as seguintes referéncias:
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Art. 22. As metodologias analiticas para determinagdo dos pardmetros previstos neste

Anexo devem atender as normas nacionais ou internacionais mais recentes, tais como:
(Origem: PRT MS/GM 2914/2011, Art. 22)

I - Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater, de autoria das
instituicoes American Public Health Association (APHA), American Water Works
Association (AWWA) e Water Environment Federation (WEF);

(Origem: PRT MS/GM 2914/2011, Art. 22, I)

II - United States Environmental Protection Agency (USEPA); (Origem: PRT
MS/GM 2914/2011, Art. 22, II) IIl - Normas publicadas pela International
Standartization Organization (ISO); e (Origem: PRT MS/GM 2914/2011, Art. 22, I11)

1V - Metodologias propostas pela Organizacdo Mundial a Saude (OMS). (Origem:
PRT MS/GM 2914/2011, Art. 22, IV)

O Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater (Métodos Padrdo de
Andlises de Agua e Esgoto) é preparado e publicado pela seguintes Associacées:
American Public Health Association (Associagdo Americana de Saude Publica) —
APHA; American Water Works Association (Associacdo Americana de Obras deA'gua) -
AWWA e Water Environment Federation (Federagdo de Meio Ambiede'gua) - WEE

O Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater tem como objetivo
assegurar a ado¢do de métodos mais uniformes e eficientes de andlise de dgua. Os
métodos descritos no Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater
destinam-se ao uso na andlise de uma ampla variedade de dguas, incluindo dguas
superficiais, subterrdneas, salinas, domésticas e industriais, dgua de resfriamento ou
circulagdo, dgua fervida, dgua de alimentacdo fervida e dguas residuais municipais e
industriais tratadas e ndo tratadas.

Para cada nova edicdo, tanto os critérios técnicos para a selecio de métodos quanto os
procedimentos formais de aprovagdo e inclusdo sdao revisados criticamente. No que diz
respeito aos procedimentos de aprovagdo, considera-se particularmente importante
assegurar que os métodos apresentados foram revistos e sdo apoiados pelo maior nimero
de pessoas qualificadas, para que possam representar um verdadeiro consenso da opinido
de especialistas.

1) Por este motivo, a exigéncia da utilizacio ao método SUBSTRATO
CROMOGENICO solicitado no edital do referido pregio esteja descrito no Standard
Methods for the Examination of Water and Wastewater por se tratar da referéncia base
para as andlises de dgua.

2) No edital, é solicitado que o produto apresente resultado confirmativo em 24
horas, de acordo com o Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater,
para este tempo, a incubacgdo ndo deve ser superior a 28 horas.
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Podemos ressaltar que para as andlises microbioldgicas de alimentos e dgua mineral (esta
dgua é considerada produto alimenticio), 0 LACEN deve atender a RESOLUCAO N° 274,
DE 22 DE SETEMBRO DE 2005 que determina as referéncias a serem seguidas:

4. REFERENCIAS

4.18. CODEX ALIMENTARIUS. Codex standard for natural mineral waters. CODEX
STAN 108-1981, Rev. 1-1997, Emenda em 2001. Codex Alimentarius, Roma, Itdlia, 6p.

4.19. CODEX ALIMENTARIUS. General standard for bottled/packaged drinking
waters (other than natural mineral waters). CODEX STAN 227-2001. Codex
Alimentarius, Roma, Itdlia. 5p.

Assim como atender @ RESOLUCAO-RDC N° 275, DE 22 DE SETEMBRO DE 2005,
3. PROCEDIMENTOS E INSTRUCOES GERAIS

A Agua Mineral Natural e a Agua Natural envasadas ndo devem apresentar risco a saude
do consumidor e devem estar em conformidade com as caracteristicas microbiolégicas
descritas na Tabela 1.

Tabela 1 - Caracteristicas microbiolégicas para Agua Mineral Natural e Agua Natural.

Amostra Amostra representativa
indicativa
Microrganismo | limites n c m M
Escherichia coli
ou colifor-me
(fecais)
termotolerantes, |Auséncia 5 0 -- Auséncia
em 100 mL
Coliformes <L,0 UFG; <1,0 UFC;
o e 00| ;i nmp s 1 1 nap20 UFCou
ou auséncia o u’ 2,2 NMP
auséncia
<1,0 UFC; <1.0 UFC:
Enterococos, <1, NMP |5 1 <].] NMP 2,0 UFC ou
em 100 mL ou auséncia on 2,2 NMP
auséncia
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Pseudomonas <LOUFG; <1,0 UFC;
aeruginosa, em | _; ; Nyrp |5 1 2,0 UFC ou
, <1, NMP*%
100 mL ou auséncia ou 2,2 NMP
auséncia
Clostridios <1,0 UFC;
sulfito
redutores ou <L,0 UFC; |2,0 UFC ou
<1,1 NMP ’ ’ ’
Clostridium AN 5 1 2,2 NMP
\perfringens, em a <l,1 NMP,
700 mL ou auséncia ou
auséncia

Portanto, para as andlises microbiologicas em dgua mineral é necessdrio que o
produto tenha aprovagdao, seja por qualquer uma das referéncias acima citadas.

Considerando a manifesta¢io do renomado Instituto Adolfo Lutz, acreditado pelas
normas internacionais de Qualidade, na decisdo tomada nos autos do Pregdo
Eletronico 07/2020, em considerando o uso exclusivo do produto Colilert para fins de
Andlise Microbioldgica de Agua para consumo humano, ensaio de Coliformes Totais e
E. Coli, determinagdo de Presenga e Auséncia pelo substrato Cromogénico, segundo o
Standard Methods for Examination of Water and Wastwater, 23 edi¢do, 2017, “o
Meétodo 9223B- Enzyme Substrate Test cita exclusivamente como opg¢oes de substrato
apenas o Colilert ”

3) Considerando a necessidade de atender a especificacdo técnica constante no
Termo de Referéncia publicado no Edital do Pregdo Eletronico 34/2021, “Que possua
aprovagdo pelo Standard Methods for Examination of Waterand Wastewater. Deve vir
acompanhado de certificado de qualidade.”

Portanto, em resposta ao recurso da IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA e as
contrarrazées da QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA, esta geréncia revisou
o primeiro parecer técnico e pelos motivos listados acima entende que o produto
fornecido pela empresa QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA niio atende ao
solicitado no edital do referido pregdo.

DA ANALISE DO MERITO DO RECURSO
Como visto e pelos fatos descritos nesse julgamento se fez necessario

solicitar uma nova analise a Geréncia de Diagnosticos de produtos e Ambiente da FSPH, area técnica
responsavel pela elaboracdo do Termo de Referéncia, onde vislumbrou que de fato houve um equivoco
em sua primeira apreciagdo a cerca do Parecer Técnico.

Nesse sentindo a pregoeira acatou o parecer de aprovagdo como de praxe, levando

equivocadamente a HABILITACAO da empresa RECORRENTE.
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A auséncia da documentacgao solicitada na especificagdo dos itens ¢ falta grave uma vez
que os produtos devem vir acompanhados pelo certificado.

O principio da autotutela estabelece que a Administragdo Publica possa rever seus atos.
Assim, a Administragdo no precisa recorrer ao Poder Judiciario para corrigi-los.

VII. DA CONCLUSAO

Diante de todo o exposto, com fundamento na Lei n°® 10.520, de 17 de julho de 2002, que
instituiu a modalidade Pregdo e subsidiariamente a Lei n°® 8.666/93, Decreto Federal n® 10.024 de 20 de
setembro de 2019 e Regulamento Especial de Compras e Servigos da FSPH, considerando a
manifestacdo do Corpo Técnico da FSPH, os fatos juridicos alegados, forte no principio da autotutela,
decide revogar a decisio de declaracdo de vencedor a empresa QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA, para o
final concluir pela sua desclassificacio no LOTE 01, por ndo ofertar produto com a especificagao
exigida no Anexo I — Termo de Referéncia do Edital.

Aracaju, 28 de maio de 2021.

Sonia Maria Santos Guilherme
Pregoeira/FSPH

Aracaju, 4 de junho de 2021

@%@Ef&’l bLoiy

SONIA MARIA SANTOS GUILHERME
Pregoeiro(a)
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FOLHA N°: 957
ENCAMINHAMENTO DE DOCUMENTOS RUBRICA:
5 CESAN
PROTOCOLO N.°
2020.007779
NOME: E-DCQ DATA
TIPO DE DOCUMENTO: 24 ‘ 04 ‘ 2‘ o‘ 2‘ 0

ASSUNTO: AQUISICAO DE CARTELA E SUBSTRATO ENZIMATICO

ORIGEM DESTINO INFORMACAO / RUBRICA / DATA

SEC/DR A-GLG A Diretoria em sua 24242 Reunido, realizada em 31/08/2020,
conheceu o0 recurso administrativo interposto pela empresa
QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA em face do resultado
do Pregédo Eletronico n® 062/2020 — Lote 01, bem como as
contrarrazdes da empresa IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA,
e motivada pelas justificativas e manifestacdo da éarea técnica
constantes do processo, ratificou a decisdo da Pregoeira que
conheceu 0 recurso por tempestivo e no mérito o julgou
improcedente.

Em ato continuo, a Diretoria homologou o resultado do Pregéo
Eletrénico n® 062/2020 — Lotes 01 e 02, cujo objeto € a aquisicdo de
substrato enzimatico e cartela plastica aluminizada estéril para
reposicao do estoque da CESAN, recursos financeiros provenientes
de receita propria da CESAN e prazos conforme item 7 do Termo de
Referéncia vigéncia do INSTRUMENTO CONTRATUAL tera inicio
na data de sua assinatura e se encerrara 90 (noventa) dias apos a
data de encerramento do prazo global de entrega, sendo vencedora:
Lote 01: Empresa IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA, com
valor global de R$ 349.300,00 (trezentos e quarenta e nove mil e
trezentos reais);

Lote 02: Empresa IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA, com
valor global de R$ 204.550,00 (duzentos e quatro mil, quinhentos e
cinquenta reais).

Para demais providéncias.

Em 31/08/2020

~Secretatjada Diretoriae
Consethode Administragdo
Matricula: 33326 - CESAN




FOLHA N°:
) CESAN ENCAMINHAMENTO DE DOCUMENTOS .
PROTOCOLO N.°
2020.007779
NOME: E-DCQ DATA
TIPO DE DOCUMENTO: AQUISIGAO
24/04/2020

ASSUNTO: AQUISICAO DE CARTELAS E SUBSTRTO ENZIMATICO

ORIGEM

DESTINO

INFORMACAO / RUBRICA / DATA

E-DCQ

A-DCS

Segue avaliacdo técnica do recurso apresentado pela empresa QUIMAFLEX com
parecer da E-DCQ.

O recurso apresentado, ndo satisfaz ao requisito de demonstragdo de atendimento a
este edital. A maior parte da peca recursal é composta por documentos, tais como os
relacionados a equipamentos, que ndo sdo relevantes para a avaliacdo de adequacao
ao descrito nesta licitacao.

No que tange a validagdo de método, vimos esclarecer que o INMETRO foi citado
apenas como um exemplo de referencia bibliografica de método para verificacdao de
produtos em microbiologia, existem outras referencias bibliograficas reconhecidas
cientificamente. Ndo trata-se de uma obrigatoriedade.

Cabe ressaltar que o estudo apresentado pela QUIMAFLEX foi apenas para 4dgua de
poco e agua tratada, dessa forma ndo atende a abrangéncia desse edital, que deixa
bem claro que o meio de cultura deve ser adequado para 4gua tratada, residudria e
bruta, fato ndo demonstrado pelo fabricante.

O mais importante a ser destacado é que conter os principios ativos ONGP
(Orto-nitro-fenil B-D-Galactopiranosideo) e MUG (4-Metil-Umbeliferril-
B-D-Glucoronideo) ndo demonstra automaticamente a capacidade do meio de cultura
em recuperar e quantificar com exatidao Coliformes totais e E.coli nas matrizes dgua
tratada, bruta e residudria. Essa aptidao deve ser demonstrada por meio de avaliagao
do produto com metodologia cientifica referenciada, com delineamento do estudo
destinado ao fim que se quer comprovar e com tratamento estatistico robusto dos
dados, incluindo obviamente calculo do universo amostral satisfatério para avaliacdo
pretendida.

Diante de todo material apresentado e esclarecimentos de duvidas concluimos que :

e O fabricante n3o demonstrou/comprovou que seu meio de cultura é
adequado para recuperacdo de Coliformes totais e E.coli em dguas residudrias
e bruta conforme determina o edital;

e O fabricante n3o demonstrou/comprovou que seu meio de cultura é
adequado para quantificacdo de Coliformes totais e E.coli seja em agua
tratada, bruta ou residudria conforme determina o edital;

e O fabricante ndo demonstrou/comprovou que seu meio é adequado para
quantificacdo de Coliformes totais e E.coli em cartela do sistema quanti-tray
2000.
Para os itens acima nao foi enviado nenhum estudo que evidencie a adequac¢do do
meio de cultura;

(Continua na prdoxima pagina)
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Dessa forma entende-se categoricamente que o produto ofertado ndo é idéntico ao
descrito no edital, e este é o ponto crucial da desclassificacdo.

Consideramos ainda que cabe esclarecer que a CESAN preza pelo principio da
economicidade, visando sempre a obtencdo do resultado esperado com o menor custo
possivel, mantendo a qualidade e buscando a celeridade na prestacdao do servico ou no
trato com os bens publicos, dessa forma visando sempre a melhor relacdo custo beneficio
para a empresa, e consequentemente para seus clientes, dessa forma nao age de ma fé
nesta desclassificacdo, pois continua a prezar pelo uso eficiente do recurso publico.

Os substratos para a analise da qualidade da agua devem estar em conformidade com as
disposicOes da Portaria de Consolidacdo n25, anexo XX do Ministério da Saude, a qual
regula os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da dgua para consumo
humano e seu padrao de potabilidade.

Portanto, através desta referéncia da Portaria e visando a eficiéncia na determinacdo de
Coliformes totais e E. coli na dgua de abastecimento publico, dguas residudrias e bruta
optamos por balizar a qualidade dos meios de cultura utilizados pela CESAN, por meio de
produtos que estejam aprovados pela EPA, citados no Standard ou que demonstrem
equivaléncia com os produtos de referencia ou que ao menos o fabricante evidencie que
o meio de cultura é capaz de recuperar e quantificar com eficiéncia E.coli e Coliformes
totais de matrizes como dgua bruta e dgua residudria.

Vale esclarecer que o objetivo destas exigéncias do Edital da PEL 062/2020, ndo é impedir
a participagdo de outras marcas de meios de cultura/reagentes, mas sim garantir a
qualidade do resultado das analises realizadas, visto que a determinagdo de Coliformes
totais e E. coli em agua de abastecimento, dguas residudrias e bruta é indicativo de
presenca ou auséncia de agentes patogénicos na dgua. Portanto, resultados falsos podem
colocar em risco a saude da populagao, além de comprometer as decisdes operacionais no
que tange ao tratamento de agua e esgoto.

E importante destacar que, no que tange as matrizes dgua bruta e residudria, que as
mesmas possuem diversos interferentes e contaminantes que tornam desafiador a
recuperagao dos organismos alvo, assim um requisito fundamental é que o meio de
cultura tenha capacidade de recuperar o analito em meio a essas condi¢des. Da mesma
forma, de acordo com o edital o meio de cultura deve demonstrar capacidade de
recuperacgao e quantificacao de Coliformes totais e E.coli nesse tipo de ambiente.

Ainda com base no principio da economicidade é importante ponderar que, diante dos
fatos acima apresentados, ndo existe razdo para que CESAN solicite amostras para
confirmar a adequacdo do uso do produto para o fim desejado, uma vez que ja ficou claro
gue o produto ndo atende com relagdo ao uso na matriz 4gua residuaria, entre outros
pontos descritos anteriormente.

Esclarecemos ainda que a CESAN apenas requer amostras com a finalidade de verificar o
que ja foi demonstrado em estudos prévios pelo fabricante, utilizando metodologia
cientifica adequada, com desenho de estudo delineado de acordo com o que se quer
investigar/avaliar.

Sendo assim cabe enfatizar que nao foi demonstrado pelo fabricante adequacdo ao uso
conforme descrito no edital, pois ndo foi evidenciado em momento algum pelo mesmo
que o meio cultura é adequado para recupera¢ao ou quantificacdo de Coliformes totais e
E.coli, na matriz dgua bruta e residudria. Além disso tdo pouco foi demonstrado a
adequacdo para uso do referido meio de cultura em cartela quanti-tray. Assim cabe
ressaltar que n3do existe obrigatoriedade da CESAN em solicitar as amostras conforme esta
bem descrito no edital. Caso julgue pertinente a CESAN tem o direito de solicita-las.

Por fim esclarego que os testes de amostras acarretam em custos para CESAN, que tem o
compromisso de gerir de forma racional os recursos publicos e so realiza testes adicionais
desde que sejam devidamente justificados tecnicamente.

Cristina Paula Nascimento JUCIANE SILVA DA MOTTA
Analista de Microbiogia Chefe da Divisdo de Controle da
Mat. 100163 Qualidade
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A SL.10 Processo 11292/2022

Assunto: Parecer Juridico. Pregdo Eletronico 12/2022. AQUISICAO DE MEIOS
ESPECIFICOS PARA ANALISE DE QUANTIFICACAO E PRESENCA/AUSENCIA
DE COLIFORME TOTAIS E ESCHERICHIA COLI UTILIZANDO A TECNOLOGIA
DO SUBSTRATOS ENZIMATICOS DEFINIDOS.

FATOS

Em apertada sintese a recorrente alega que apresentou toda a documentacdo
rigorosamente como determina o Edital para os itens 1 e 2 descritos no Anexo | — Termo de
Referéncia, Substrato Cromogénico Definido ONPG-MUG; porém, culminou por ser

desclassificada.

Afirma que a exigéncia de certificacdes de qualidade sdo, além de ilegais,
contrarias ao disposto no artigo 30 da Lei n? 8.666/1993, tal exigéncia contraria a Simula n2

17 do Tribunal de Contas deste Estado de Sdo Paulo.

Que ndo bastasse, apresentou documento de validagdo tanto qualitativa quanto
quantitativa do objeto licitado nos ltens 1 e 2, do Edital em conformidade com o disposto no

§ 32 do artigo 22, da vigente Portaria n2 888/2021, do Ministério da Satide.

Que mencionado documento de validacdo apresentado pela recorrente se fez
acompanhar de outros documentos probatodrios, todos emitidos por laboratoérios acreditados
pelo INMETRO e estd rigorosamente em conformidade com a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025,
bem como com o disposto no § 32 do artigo 22, da Portaria GM/MS n2 888/2021, mesmo
porque os testes foram utilizados pelo laboratério ST Analitica para obter sua acreditacdo
perante CGRE do INMETRO, passando com louvor pelo crivo do Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia — INMETRO, quem primeiro apreciou a validagdo com

relacdo aos requisitos especificados na norma.
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Destaque-se que o relatdrio de validagdo realizada em laboratério acreditado na
norma ABNT ISO/IEC 17025 no pardmetro que estd sendo ofertado, com resultados
satisfatorios, comprova o atendimento das especificacBes técnicas, em atencio aos itens 1 e

2 do instrumento convocatério; simples leitura do documento constata desse fato.

E diante disso, ndo ha de se desclassificar diante do que pode ser entendido como
burocratiza¢do e detalhismo com claro apego a processo improvisado considerando-se que
nada hda na Lei ou nas normas vigentes a corroborar a exigéncia de apresentacio de
certificados relacionados taxativa e restritivamente do produto descrito nos Itens 1 e 2 do
Edital, emitidos por érgdos estrangeiros que certificam metodologias e ndo produtos, como

requisito de comprovacdo de Qualificacdo Técnica ou de Aptid3o.

Ao final requereu provimento do Recurso em apreco para seja anulado ou alterado
o Julgamento que decidiu pela Inabilitagdo da recorrente QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS
LTDA,, Licitante 3, quanto aos Itens 1 e 2 do objeto do Edital, sob o argumento nulo de que as
“comprovagbes apresentadas ndo atendem as comprovacBes exigidas pelo item 3.2
(Qualificagdo Técnica) do Anexo 3 do Edital” haja visto a demonstrada ilicitude e nulidade desta
odiosa exigéncia e que sejam reconhecidos e aceitos os documentos de validacdo
apresentados nos termos do § 32 do artigo 22 da Portaria GM/MS n2 888/2021 e em
conformidade com a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, de conseguinte, seja decretada sua

habilitacao.
MERITO

Antes de adentrarmos na analise juridica do recurso, ressaltamos alguns pontos

que versam sobre o cumprimento ao Art. 32, § 19, |, Il da Lei 8.666/93.

Os trabalhos desta licitagdo foram conduzidos em estrita conformidade com os
principios da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatdrio, do julgamento objetivo
e dos que lhes sdo correlatos e, ndo menos relevantes, os principios da razoabilidade, da

proporcionalidade, da eficiéncia e do formalismo.

Todos os procedimentos realizados foram praticados com total transparéncia,

legalidade e seriedade, como todos os demais coordenados pelo setor de Licitacdo.
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A analise proferida neste certame foi realizada com absoluta imparcialidade,
objetividade e legalidade, mediante as informagdes dos documentos apresentados e anexados
aos autos, resguardando a Comissdo, bem como a Administracdo, de quaisquer falhas na
conducdo deste, o qual tem a participagdo ativa e constante dos Orgdos fiscalizadores, tais

como Tribunal de Contas do Estado de S3o Paulo e Ministério Pablico.

Cumpre-nos ressaltar ainda que, a lei conferiu &8 Administracdo, na fase interna do
procedimento, a prerrogativa de fixa¢do das condicBes a serem estabelecidas no instrumento
convocatorio, seguindo critérios de conveniéncia e oportunidade de acordo com o objeto a ser

licitado e sempre balizado pelo interesse publico e normas cogentes.

Do mesmo modo, é dever da Administracdo zelar pela seguranca e pela
regularidade das a¢Bes administrativas, a fim de que ndo reste qualquer prejuizo a consecucio
do objeto contratado e, tampouco, restem feridos os direitos dos demais licitantes, de acordo

com os principios da Isonomia e da Vinculagdo ao Instrumento Convocatério.

Dito isso, apos criteriosa analise do recurso interposto pela recorrente, ressalto

que o mérito se trata de questdo puramente técnica e que, consultado, o setor requisitante

ndo concordou com a recorrente considerando que o produto ofertado por ela ndo atende ao

especificado no edital.

De fato, o produto objeto do edital em questdo trata-se de um substrato
enzimatico, ou seja, um reagente analitico destinado a analisar a presenca de coliformes fecais
e totais em amostras de agua. Pois bem, a legislacdo que trata dos métodos destinados ao
controle da qualidade da dgua encontra-se na artigo 22 da portaria 888/21, do Ministério

da Saude.

Entretanto, o produto ofertado pela QUIMAFLEX n3do possui nenhum certificado
de aprovagdo por nenhum dos organismos referidos na norma supramencionada, ou pelo

menos, ndo foi apresentado.

Perceba-se que em nenhum momento a recorrente apresentou qualquer tipo de
comprovagdo oficial de seu produto por qualquer um dos organismos referidos no Artigo 22

supracitado.
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O escopo de acreditacdo apresentado pela recorrente n3o comprova que a
acreditagdo junto ao INMETRO é de uso para a matriz de interesse do DAEM -Departamento
de Agua e Esgoto de Marilia/SP, conforme identificado no Termo de Referéncia. Além disso, foi
apresentado planilha de célculo de validagdo, para qualificacdo, na qual o método apresentado

ndo corresponde ao método apresentado no escopo (CRL 1546).

O documento planilha de validagdo apresenta metodologia Coliformes totais e
Escherichia coli — Determinacdo quantitativa pela técnica de multiplos Pogos (Quanti-
Tray/2000) — NMP (substrato enzimatico) e o documento do escopo de acreditacio da ST
Analitica apresenta a metodologia Coliformes totais e Escherichia coli — Determinacdo

quantitativa pela técnica de tubos multiplos — NMP (substrato enzimatico).

Além disso, o documento Planilha de Validagdo apresentado, possui a reprovacio

do material para uso no laboratério pela Geréncia Técnica.

Ante o exposto, salvo melhor juizo, devido a falta de aprovacio do produto
ofertado pela recorrente por qualquer dos 6rgdos previstos artigo 22 da portaria 888/21, o
recurso ora interposto deve ser IMPROVIDO para o fim de a declarar n3o apta a exercer tal
contrato junto ao Departamento de Agua e Esgoto de Marilia/SP, dando continuidade ao

resultado do processo licitatdrio, na forma da Lei.

P).10, em 02 de fevereiro de 2023.

fico do DAEM
ok 214,747



PROCURACAO

OUTORGANTE: IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA., sociedade empresaria limitada,
inscrita no CNPJ/MF sob o n° 00.377.455/0001-20, com sede na endereco na Rua Santa
Clara, n. 236, Cotia — Reserva Parque Industrial San José, CEP 06715-867, neste ato
representada pelo representante legal JOSE EDUARDO GONGALVES, brasileiro, casado,
administrador de empresas, portador da cédula de identidade RG n. 21.371.685-9, inscrito
no CPF/MF sob o n. 158.473.348-93, com enderego na Avenida Brigadeiro Faria Lima, n°
4.300, 1° andar, Escritério Corporativo n. 01, Edificio FL Corporate, Sdo Paulo — SP, CEP
04538-132.

OUTORGADO: LIDIA MAYUMI SHIGAKI, brasileira, solteira, gerente de vendas
internas, portador da Carteira de Identidade RG n° 19.526.270 e inscrito no CPF/MF sob n°
162.924.698-08, endereg¢o Rua Joaquim Norberto, 479 — Sdo Paulo/SP.

PODERES: Pelo presente instrumento particular, na melhor forma de direito, e conforme as
disposicdes do paragrafo primeiro (parte final) da clausula sétima do Contrato Social da
empresa Outorgante, esta confere ao Outorgado, poderes para que o outorgado,
isoladamente, onde com esta se apresentar e quando necessario for, pratique os seguintes
atos:

(I) representar a Outorgante em juizo ou fora dele, perante qualquer terceiro, inclusive
perante quaisquer orgaos governamentais federais, estaduais ou municipais, incluindo
qualquer de seus departamentos ou divisbes, para quaisquer negocios que sejam
relacionados a venda, importagdo, comercializacdo e / ou prestacao de assisténcia técnica
e manutencao de produtos e equipamentos para tratamento de agua, incluindo produtos
para ensaios e analises de qualidade da agua, em negdcios cujos valores ndo ultrapassem
a quantia de US$ 250.000,00 (duzentos e cinquenta mil dolares norte-americanos);

(I1) em geral, praticar todos e quaisquer atos necessarios ao bom e fiel cumprimento desta
procuragdo, mesmo nos casos de concorréncias e licitagdes publicas ou privadas, em
qualquer forma, sendo autorizado os outorgados a, dentre outros atos, formular lances
verbais ou escritos, negociar prego, interpor recursos e/ou impugnagdes, desistir de
recursos e/ou impugnacgoes, firmar declaragdes de vontade, suprir incorregdes formais,
assinar atas, enfim, praticar todos os atos pertinentes ao certame, assinar atas, contratos,
documentos e assumir obrigacbes em nome da Outorgante, em negécios que tenham por
objeto o disposto no item | acima, sempre que os valores de tais negocios nao ultrapassem
a quantia de US$ 250.000,00 (duzentos e cinquenta mil dolares norte-americanos).

VALIDADE: A presente procuragao vigorara até 31/12/2023 a partir da presente data.

Sao Paulo, 01 de dezembro de 2022.

Documento assinado digitalmente

“b JOSE EDUARDO GONCALVES
g Data: 16/12/2022 09:34:46-0300

Verifique em https://verificador.iti.br

IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA.

IDEXX Brasil Laboratérios
R. Victorino, 207 — Galpdo 01 a 04 e 10, cep: 06463-290, Jardim Mutinga, Barueri/SP, Brasil

. tel +55 11 3594-0830 | sac 0800 728 AGUA | vendasagua@idexx.com | idexx.com.br/agua
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IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA.
NIRE 35.212.690.204
CNPJ n2, 00.377.455/0001-20

43: ALTERACAO DO CONTRATO SOCIAL

Pelo presente instrumento particular, os abaixo assinados:

(a) IDEXX BRASIL PARTICIPAGOES LTDA., sociedade limitada empresaria inscrita no CNPJ sob o n2
17.771.539/0001-47 e NIRE 35.227.232.312, com sede na Avenida Brigadeiro Faria Lima, n2 4.300, 12
andar, Edificio FL Corporate, Sdo Paulo — SP, CEP 04538-13, neste ato representada na forma de seu
Contrato Social, por seus administradores JOSE EDUARDO GONGCALVES, brasileiro, casado,
administrador de empresas, portador da cédula de identidade RG n. 21.371.685-9, inscrito no CPF/MF
sob o n. 158.473.348-93, com endereco na Avenida Brigadeiro Faria Lima, n? 4.300, 12 andar,
Escritério Corporativo n. 01, Edificio FL Corporate, Sdo Paulo — SP, CEP 04538-13 e ; MICHAEL
MATTHEW MILLER IV, Norte-Americano, solteiro, Gerente de Planejamento Financeiro, portador da
cédula de identidade RNE n? V551883-R, inscrito no CPF/MF sob o n2233.401.538-50, com endereco
na Avenida Brigadeiro Faria Lima, n? 4.300, 12 andar, Escritorio Corporativo n. 01, Edificio FL
Corporate, Sdo Paulo —SP, CEP 04538-13; e

(b) IDEXX B.V., nova denominacao social de IDEXX HOLDING B.V., uma companhia existente de
acordo com as leis da Holanda, com enderego comercial na Scorpious 60 Prédio F, Hoofddorp, 2132LR,
Holanda, inscrita no CNPJ/MF sob o n. 18.637.430/0001-84, neste ato devidamente representada por
procurador Alexandre Santos de Carvalho brasileiro, casado, advogado, portador da cédula de
identidade RG n. 21.416.363-5, inscrito na Ordem dos Advogados do Brasil — Sdo Paulo sob o n2
146.665 e no CPF/MF sob o n2273,151.498-13, com enderego na Avenida Brigadeiro Faria Lima, 1744,
cj 23, CEP 01451-001 — Sdo Paulo —SP;

Unicas socias da IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA., sociedade empresdria limitada, inscrita no
CNPJ sob o n2 00.377.455/0001-20, com sede na endereco na Rua Victorino n. 207, Galp&es n. 01, 02,
03, 04 e 10, Condominio New Log, Bairro Jardim Mutinga, Municipio de Barueri, Estado de S3o Paulo,
CEP 06463-290, com seu contrato social arquivado na Junta Comercial do Estado dg Sao Paulo sob o
NIRE 35.212.690.204 (“Sociedade”); participando, ainda;

(c) IDEXX LABORATORIES B.V.,, sociedade constituida e organizada sob as leis dos Paises Baixos, com
sede em Scorpius 60, Building F, 2132LR, na Cidade de Hoofddorp, Paises Baixos, inscrita no CNPJ/MF
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sob o n. 45.735.278/0001-45, neste ato representada por seu procurador Alexandre Santos de
Carvalho, acima ja qualificado;

resolvem, em comum acordo, alterar o seu Contrato Social, conforme disposto no artigo 1.072, §3¢,
da Lei 10.406, de 10/01/2002, nos seguintes termos e condigdes, na forma das clausulas e disposicdes

a seguir:

1. A sGcia IDEXX B.V., cede e transfere a nova sdcia, que ora ingressa na sociedade IDEXX
LABORATORIES B.V, retro qualificada, a unica quota social que dispde, com valor nominal
total de RS 1,00 (um real), pelo valor de cessdo justo e avencado pelas partes de RS 1,00,
integralmente quitado, neste ato, em moeda corrente nacional.

2. Todos os sdcios da sociedade concordam com a cessdo de quotas prevista na cldusula
anterior, renunciando a exercicio de qualquer direito de preferéncia para este ato.

3. Em virtude da cessdo de quotas estabelecida na cldusula 1, a cessiondria IDEXX
LABORATORIES B.V sub-roga-se imediatamente em todos os direitos e obrigagdes
inerentes as guotas sociais que lhe foram cedidas e a cedente IDEXX B.V., retira-se da
sociedade.

4, Como resultado da cessdo de quotas deliberada nas cldusulas anteriores, a Clausula 52 do

presente contrato social passa a vigorar com a seguinte nova redagéo:

“CLAUSULA 59 — DA COMPOSICAO SOCIETARIA E DO CAPITAL SOCIAL

O Capital Social da Sociedade € de RS 392.053.610,00 (trezentos e noventa e dois milhdes,
cinquenta e trés mil, seiscentos e dez reais), dividido em 392.053.610 (trezentos e noventa
e dois milhées, cinquenta e trés mil, seiscentos e dez) quotas sociais, com valor nominal de
RS1,00 (um real) cada uma, totalmente integralizado e detido pelas sdcias na forma que
seque abaixo:

Socios QuoTas VALOR EM RS
IDEXX BRASIL PARTICIPACOES LTDA. 392.053.609 RS 392.053.609,00
IDEXX LABORATORIES B.V. 1 RS1.00
ToTAlL 392.053.610 RS 392.053.610,00
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§12 — Nos termos do Artigo 1.052 da Lei n2 10.406 de 10 de janeiro de 2002, a
responsabilidade de cada socio € restrita ao valor de suas quotas, mas todos respondem
solidariamente pela integralizagGo do capital social.”

5. Todas as demais clausulas do contrato social ora modificado que ndo tenham sido alteradas
ou afetadas pelas disposicBes do presente permanecem inalteradas e em pleno vigor.

6. Por fim, decidem as sécias consolidar o Contrato Social da Sociedade, o qual, incorporando as
modificagbes implementadas nesta 432 Altera¢do ao Contrato Social da IDEXX BRASIL
LABORATORIOS LTDA., passard a vigorar com a seguinte redacéo:

CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL DA e
IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA. =

CLAUSULA 12 — DENOMINACAO SOCIAL:

A sociedade girara sob a denominagdo de “IDEXX BRAsIL LABORATORIOS LTDA.” _
Parégrafo Unico: A sociedade sera uma sociedade empreséria limitada, regida pelos artigos 1.052 e T
seguintes do Cédigo Civil e, supletivamente nas omissdes deste contrato social e do Capitulo que trata -

: 8
das Sociedades Limitadas no Cédigo Civil, pelas normas que regem a Sociedade An6nima. ga

CLAUSULA 22 — OBJETO SOCIAL

O objeto social é a importagdo, exportacdo, locagdo, comercializagdo, a distribuicdo e a prestagdo de

servicos de assisténcia técnica e manutengdo de produtos e equipamentos para tratamento de agua,
bem como para hospitais, clinicas veterindrias, industria de alimento e agropecuaria; equipamentos

nte por J

site hitps:fi

1]

=t

e produtos para testes de laboratorio em geral (inclusive em hospitais); produtos quimicos, testes
para andlise de produtos alimenticios, deteccdo de bactérias, residuos, etc.; produtos para
diagnostico animal e humano; e, ainda, a locagdo de maquinas e equipamentos, a representagdo
comercial, a prestagdo de servigos de consultoria e assessoria relacionada a utilizagio e emprego dos
produtos retro mencionados, e ainda, a prestacdo de servicos que empreguem os produtos retro
referidos e/ou comercializados pela sociedade, bem como a prestagdo de servigos de manutengdo de

sobreditos equipamentos, bem como a participagdo em outras sociedades. Também serd objeto
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social da empresa a atividade de laboratério veterinario, prestando servigos de exame de materiais e
/ ou amostras de pacientes veterinarios e também a venda e aluguel de equipamentos para exames
veterinarios

CLAUSULA 32 — A DURACAO

O prazo de duragdo da sociedade é por tempo indeterminado, tendo se iniciado a partir da data de

assinatura deste contrato social original de sua cria¢do.

CLAUSULA 42 — A SEDE SOCIAL E‘
A sede social da empresa (matriz), que possui CNPJ 00.377.455/0001-20 e NIRE 35212690204, terd D
enderec¢o na Rua Victorino n. 207, Galpdes n. 01, 02, 03, 04 e 10, Condominio New Lag, Bairro Jardim 3
Mutinga, Municipio de Barueri, Estado de Sdo Paulo, CEP 06463-290, mantendo-se a filial da Avenida ‘”
Brigadeiro Faria Lima, n2 4.300, 12 andar, Escritdrio Corporativo n. 01, Edificio FL Corporate, Sdo Paulo _»,
— SP, CEP 04538-13 (CNPJ n. 00.377.455/0006-35 e NIRE n. 35905096117), podendo, ainda, ser 2
constituidas outras filiais em todo o territdrio nacional. ;i

Paragrafo Unico: Todas as sedes da empresa (matriz e filiais) possuem o mesmo objeto social.

ey
o
b
E

CLAUSULA 52 — DA COMPOSICAO SOCIETARIA E DO CAPITAL SOCIAL

O Capital Social da Sociedade é de RS 392.053.610,00 (trezentos e noventa e dois milhdes, cinquenta &
e trés mil, seiscentos e dez reais), dividido em 392.053.610 (trezentos e noventa e dois milhdes, 5
cinquenta e trés mil, seiscentos e dez) quotas sociais, com valor nominal de R$1,00 (um real) cada g
uma, totalmente integralizado e detido pelas sdcias na forma que seque abaixo: :

w.portaldeassir

SOcios QuoTAS VALOREM RS
IDEXX BRASsIL PARTICIPAGOES LTDA. 392.053.609 RS 392.053.609,00
IDEXX LABORATORIES B.V. 1 RS1.00
ToTAL 392.053.610 RS 392.053.610,00
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§12 — Nos termos do Artigo 1.052 da Lei n2. 10.406 de 10 de janeiro de 2002, a responsabilidade de
cada socio é restrita ao valor de suas quotas, mas todos respondem solidariamente pela integralizagdo
do capital social.

CLAUSULA 62 — DECLARACAO DE DESIMPEDIMENTO:

Os socios e Administradores declaram, para todos os fins e efeitos de direito, sob as penas da lei, de
que ndo estdo impedidos de exercer a administracdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de
condenacdo criminal, ou por se encontrar (em) sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que
temporariamente o acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagdo, pena ou
suborno, concussao, peculato ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional,
contra as normas de defesa da concorréncia, contra as relagBes de consumo, fé ptblica ou a
propriedade (art. 1.011, pardgrafo primeiro do Cédigo Civil).

CLAUSULA 72 — DA ADMINISTRACAO DA SOCIEDADE

A administracdo da Sociedade incumbe aos Srs. JOSE EDUARDO GONCALVES, brasileiro, casado,
administrador de empresas, portador da cédula de identidade RG n. 21.371.685-9, inscrito no CPF/MF
sob o n. 158.473.348-93, com endereco na Avenida Brigadeiro Faria- Lima, n2 4.300, 12 andar,
Escritdrio Corporativa n. 01, Edificio FL Corporate, Sdo Paulo — SP, CEP 04538-13 e MICHAEL
MATTHEW MILLER IV, Norte-Americano, solteiro, Gerente de Planejamento Financeiro, portador da
cédula de identidade RNE n2 V551883-R, inscrito no CPF/MF sob o n2 233.401.538-50, com endereco
na Avenida Brigadeiro Faria Lima, n® 4.300, 12 andar, Escritorio Corporativo n. 01, Edificio FL
Corporate, Sao Paulo — SP, CEP 04538-13, os quais sao d.enominados “Administradores”, e cuja
remuneracgdo sera fixada por acordo entre os sicios e sera levada a conta de despesas gerais da

Sociedade.

§12  Observado o disposto na Clédusula 82 abaixo, caberd a 1 (um) Administrador isoladamente a
prética dos atos necessarios ou convenientes a administragdo da Sociedade dispondo para tanto, de
todos os poderes necessarios para (a) a representacdo da Sociedade em Juizo ou fora dele, ativa ou
passivamente, inclusive perante quaisquer reparticdes publicas federais, estaduais ou municipais; (b)
a administragao, a orientagao e a direcdo dos negdcios sociais, inclusive a compra, a venda, a troca
ou a alienagdo, por qualquer forma, de bens moveis da Sociedade, com poderes para determinar os
respectivos termos, precos e condigdes; e (c) a assinatura de quaisquer documentos, mesmo quando
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importarem em responsabilidades ou obrigagdes para a Sociedade, inclusive escrituras, titulos de
divida, cambiais, cheques, ordens de pagamento e outros. A Sociedade poderd ser representada,
isoladamente, por 1 (um) procurador devidamente constituido e com poderes especificos, em Juizo
ou fora dele, ativa ou passivamente, inclusive perante quaisquer reparticdes pliblicas federais,
estaduais ou municipais, respeitados os limites dos poderes outorgados no instrumento de mandato,
bem como as limitagdes dispostas na Clausula 82 abaixo, exceto se os sécios que representem a
maioria do capital social da Sociedade concederem prévia autorizacdo, por escrito, para que o
administrador da sociedade outorgue poderes a tal procurador além das limitagdes estabelecidas na
cldusula 88, especialmente no item 8.1

§22  As procuragdes outorgadas pela Sociedade o serdo por 1 (um) Administrador, e, além de
mencionarem expressamente os poderes conferidos, deverdo, com excecdo daquelas para fins

C704-1006-F19B

judiciais, conter um periodo de validade determinado.

(8] t =

£

§3¢ Na auséncia de determinacdo de periodo de validade nas procura¢des outorgadas pela
Sociedade, presumir-se-a que as mesmas foram outorgadas pelo prazo de 1 (um) ano, com excegdo

daquelas para fins judiciais, que terdo prazo de validade indeterminado.

& uiilize o of
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CLAUSULA 82 — DOS ATOS SUBMETIDOS A APROVACAO ESPECIAL

Ressalvados os casos previstos em lei, gue exigirem guorum superior, as deliberagdes sociais serdao
tomadas por socios representando 60% do capital social, sendo validas para registro e demais efeitos

legais as deliberacoes aprovadas por socios que representem esse quérum.

§1° Serdo anuldveis os atos praticas em desrespeito ao disposto na presente clausula contratual, il
ressalvando-se, entretanto, a possibilidade de posterior retificagdo, com efeito retroativo, dos atos g

i
Hwww, porta

praticados antes da aprovacado e da formalizacdo da aprovacdo prevista neste dispositivo.

hitps ./

§2°  As reunides de sdcios realizar-se-do no minimo uma vez por ano conforme previsto no
paragrafo anterior, bem como sempre que os interesses sociais o exigirem, por convocagdao de
qualquer dos socios.

§3° A convocac¢do devera ser feita por escrito, mediante carta registrada enviada pelo correio,
com aviso de recebimento, ou por carta protocolada, com antecedéncia minima de 08 (oito) dias,
indicando o dia e horario da reunido e a ordem do dia.
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§4° Dispensam-se as formalidades de convocagdo previstas no Paragrafo anterior, quando todos
os socios comparecerem ou se declararem, por escrito, cientes do local, data, hora e ordem do dia.

857 A reunido de socios tornar-se-a dispensavel quando todos os sdcios decidirem, por escrito,
sobre a matéria que seria objeto dela.

§6° As reunides de sdcios serdo instaladas com a presencga de socios representando a maioria do
capital social.

§7° A reunido dos socios sera presidida por socio escolhido entre os presentes, por maioria de
votos, cabendo ao presidente da reunido escolher o secretario.

§8° Em cada reunido de sdcios, sera lavrada a correspondente ata em livro proprio e assinada
pelos presentes.

§9¢  Osécio dissidente de qualquer decisdo majoritdria podera retirar-se da Sociedade, notificando
deste propdsito os demais sdcios, por escrito, contra recibo.

8.1. Ospoderes para: (i) assinar quaisquer contratos ou assumir qdaisquer obrigacdes que possam
gerar receitas financeiras para a Sociedade que sejam superiores em montante equivalente em reais
a USS$250.000,00 (duzentos e cinquenta mil délares norte-americanos); (ii) celebrar quaisquer
acordos que possam incorrer em despesas para a Sociedade envolvendo.valores acima de montante
equivalente em reais a US5250.000,00 (duzentos e cinquenta mil ddélares norte-americanos); (iii)
comprar, transferir, vender, hipotecar ou de qualquer outro modo alienar bens moveis e ou bens do
ativo permanente da Sociedade em um valor que seja superior ao montante equivalente em reais a
US$100.000,00 (cem mil ddlares norte-americanos); (iv) reembolsar despesas para empregados
relacionadas a viagens, tais como hotel, passagem aérea, alimentagdo, etc. em um valor que seja
superior ao montante equivalente em reais a US$15.000,00 (quinze mil ddlares norte-americanos);
(v) contratar em nome da Sociedade quaisquer empregados ou funciondrios, com saldrio acima do
montante equivalente em reais a US$50.000,00 (cinquenta mil délares norte-americanos) por ano;
(vi) ampliar quaisquer beneficios aos empregados ou funcionarios da Sociedade que gerem despesas
acima do montante equivalente em reais a U$550.000,00 (cinquenta mil ddélares norte-americanos)
por ano; (vii) autorizar o pagamento de salarios, bonus, impostos sobre salarios e outros beneficios a
empregados envolvendo valores superiores ao equivalente em reais a US$500.000,00 (quinhentos mil
dolares norte-americanos) por ano; (viii) realizar quaisquer dos atos descritos nos itens (i) a (vii) acima
com relagdo a qualguer subsididria da Sociedade, serdo exercidos na forma do §1° da Clausula 78,
acima, mediante prévia autorizagdo por escrito dos socios que representem a maioria do capital social
da Sociedade, em sede de reunido de socios da Sociedade.
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CLAUSULA 92 — DO DIREITO DE VOTO DOS QUOTISTAS:

Os votos dos sdcios na decisdo sobre os negécios da sociedade serdo contados segundo o capital
detido por cada um, nos termos do disposto no artigo 1.010, do Cddigo Civil.

CLAUSULA 102 — DAS RETIRADAS:

As retiradas, a titulo de pro-labore, serdo procedidas na forma permitida por lei e nos termos do
acordado entre os quotistas, sendo levadas a conta de despesas gerais.

§ unico — Cada socio participa dos lucros e perdas da sociedade na proporcdo de suas respectivas
guotas, podendo, todavia, ser definida diferente participacdo nos lucros e perdas mediante decisdo

unanime dos sécios tomada por documento escrito.

CLAUSULA 112 — DOS BALANCOS:

Os balangos anuais de ativos e passivos serdo processados e encerrados em 31 de dezembro de cada
ano e o seu resultado liquido sera distribuido entre os socios ou suspenso para aumento de capital,
na propor¢do de seu capital social, podendo a sociedade, também, levantar balangos de ativo e
passivo intermedidrios neste periodo, mensais ou semestrais, com a finalidade de apurar resultados
e distribuir eventuais lucros.

CLAUSULA 122 - DO FALECIMENTO DE SOCIO:

O falecimento de um dos sdcios ndo implicara na dissolucdo da sociedade, podendo a mesma
continuar com seus herdeiros, representados pelo inventariante, até o término do inventario com a
partilha final dos bens do espélio do sécio falecido. Caso os herdeiros do sdcio falecido ndo queiram
continuar socios da sociedade, seus haveres serdo apurados em balango e pagos no prazo de até 3
anos, conforme acordo proprio firmado entre as partes.

CLAUSULA 132 = EVENTUAIS DIVERGENCIAS — DA CLAUSULA COMPROMISSORIA:

Os socios acordam que eventuais divergéncias e litigios entre os sdcios, decorrentes das disposicdes
do presente contrato social e/ou de qualquer questdo atinente a presente relaciio societaria, serdo
submetidas a Juizo Arbitral nos termos da lei 9307/96.

§1°- 0 arbitro ou empresa especializada em arbitragem que solucionara o litigio, serd nomeada por
decisdo unanime de todos os socios, sendo certo que o inicio da arbitragem e a nomeac&o do arbitro
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se dara a partir de nmificét;éu enviada por um ou mais socios a todos os demais, atraveés de carta com
aviso de recebimento (AR), que deverd ser respondida por escrito pelo notificado, no prazo de até
cinco dias contados do recebimento da notificacdo.

§ 2° - Caso ofs) notificado(s) ndo responda(m) a notificacdo para inicio da arbitragem e/ou caso 0s
sécios ndo cheguem a um consenso quanto a nomeacdo do(s) arbitros(s), poderd ser proposta agdo
judicial para inicio da arbitragem, nos termos do art. 7° da Lei 9307/96, decidindo o Juiz de Direito,
caso as partes ndo se conciliem, sobre a nomeacéo de arbitro Unico de sua confianca.

3 § - Observadas as disposicdes anteriores e na hipotese de necessidade de submissdo de qualquer
assunte referente a relacdo societaria ao Poder Judiciario, fica eleito o Foro da Comarca da Capital de
Sdo Paulo.

CLAUSULA 142 - DA OBRIGACAO CONTRATUAL:

Este contrato social vigorara e obrigara os quotistas, seus herdeiros e sucessores a qualguer titulo e
cessiondrios legitimos.

E, por estarem assim justos e contratados, as partes assinam o presente instrumento em 3 (trés) vias
de igual teor e forma, na presenca das 2 (duas) testemunhas listadas abaixo.

ALEXAN DRE h\.in:u.dudu lt:m-l f:;llalpm ALEXANDRE
SANTOS DE m:?::ﬁﬁ}_c;tg;m Sdo Paulo, 03 de outubro de 2023
CARVALHO e emo e
IDEXX B.V. IDEXX BRASIL RARTICIPACCSES LTDA.
Por: Alexandre Santos de Carvalho Por: José Eduardo Gongalves e Michael Matthew Miller IV
0: Procurador Cargo: Administradores
ALEXANDRE SANTOS ‘“’E' S g
DE CARVALHO 5“*" R

IDEXX B.V. LABORATORIES B.V.

Por: Alexandre Santos de Carvalho
Cargo: Procurador

Administrador da Sociedade:

Documento assinado digitatmente

«+ MICHAEL MATTHEW MILLER IV
Y Datar 16/10/2023 18:3T:37-0300
Yerifique em hips:/ fvalidar.it gov.br

José Eduardo Gongalves

Testemunhﬁ

11 M\

Nome: 8o M- Re &er ;,’ép
RG.: &6 BSHSY43 2 SSOS

Michael Matthew Miller IV

2
Nome: &emafa I./~. Ca2i/aliLd
RG: &4 2Bl . 124 S ssPSP
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number of fluorescent colonies

+ number of blue, non-fluorescent colonies (if any)
TC/100 mL =

X 10
volume of sample filtered (mL) %

e. Coliform verification: For drinking water, total coliform
colony verification is not required. For waters other than drink-
ing water, verify at a frequency established by the laboratory (see
Section 9020B.10). Laboratories may incorporate more stringent
QC measures (e.g., verify at least one colony from each typical
or atypical colony type from a given membrane filter culture,
verify 10% of positive samples) based on need and sample type
(see Section 9020B.10). Adjust counts based on verification
results. Verification tests are listed in 9222B.4g.

4. Calculation of Coliform Density

See 9222B.5.
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9223 ENZYME SUBSTRATE COLIFORM TEST*

9223 A. Introduction

Enzyme substrate tests use hydrolyzable chromogenic and
fluorogenic substrates to simultaneously detect enzymes pro-
duced by total coliforms and Escherichia coli (E. coli). In this
method, total coliform bacteria produce the enzyme B-p-galac-
tosidase, which cleaves the chromogenic substrate in the medium
to release chromogen. Most E. coli strains produce the enzyme
B-glucuronidase, which cleaves a fluorogenic substrate in the
medium to release fluorogen. The release of chromogen indicates
that coliform bacteria are present, and the release of fluorogen
indicates that E. coli are present.

Multiple-tube, multi-well, or presence-absence (single 100-mL
sample) formats are available for use with these enzyme sub-
strate tests.

1. Principle

a. Total coliform bacteria: Colilert®, Colilert-18®, and
Colisure® media use the chromogenic substrates ortho-nitrophe-
nyl-B-D-galactopyranoside (ONPG) and chlorophenol red-B-p-
galactopyranoside (CPRG), respectively, to detect the enzyme
B-D-galactosidase, which is produced by total coliform bacteria.
The B-p-galactosidase enzyme hydrolyzes the chromogenic sub-
strate that produces a color change, thereby indicating the pres-
ence of total coliforms without additional procedures.

Although non-coliform bacteria (e.g., Aeromonas, Flavobac-
terium, and Pseudomonas species) may produce small amounts
of the enzyme B-p-galactosidase, the growth of these organisms
is suppressed so they generally will not produce a false-positive
result unless >10° CFU/100 mL are present.

b. Escherichia coli: The fluorogenic substrate 4-methyl-umbel-
liferyl-B-p-glucuronide (MUG) is used to detect the enzyme B-D-
glucuronidase, which is produced by most strains of E. coli. The

* Approved by Standard Methods Committee, 2016.
Joint Task Group: Jennifer Best (chair), Bennie L. Cockerel, Jr., Gil Dichter,
Nancy H. Hall, William W. Northeimer, Viola Reynolds, Helena Solo-Gabriele.

B-D-glucuronidase enzyme hydrolyzes the fluorogenic substrate that
produces bluish fluorescence when viewed under long-wavelength
(365-366 nm) ultraviolet (UV) light. Together, the color change
(due to B-p-galactosidase) and the fluorescence (due to B-p-glucu-
ronidase) indicate that a sample contains E. coli.

Large numbers of some bacteria or strains of bacteria (e:g:
some strains of Shigella and Salmonella spp.) may cause a
sample to fluoresce but will not change its color because they
lack B-p-galactosidase. Such samples would be considered neg-
ative for E. coli.

2. Applications

These enzyme substrate coliform tests are recommended for the
analysis of drinking water, source water, groundwater, and waste-
water samples. If a laboratory has not used this method before, it is
desirable to conduct parallel testing (including seasonal variations)
with the existing method to assess site-specific effectiveness and to
compare results. The results of many method-performance studies
are available in the literature and the rates of false-positive and
-negative results differ among various media. Users should care-
fully select the medium and procedure that best fits their needs. See
Section 9020B.11 for guidance on validating new methods.

Water samples containing humic or other material may be
colored. If there is a natural background color, note what it is. If
the water is yellow enough to be misinterpreted as a weak
positive after incubation, use a medium that does not turn yellow
(e.g., Colisure). Some waters’ high calcium-salt content can
cause precipitation, but this should not affect the reaction. In
samples with excessive chlorine, a blue flash may be seen while
adding Colilert or Colilert-18 media. If this occurs, consider
sample invalid and discontinue testing.

Do not use the enzyme substrate test to verify presumptive
coliform cultures or membrane-filter colonies, because the substrate
may be overloaded by the heavy inoculum of weak B-D-galactosi-
dase-producing noncoliforms, causing false-positive results.
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9223 B. Enzyme Substrate Test

1. Samples

Collect samples as directed in Section 90604, using sample
containers specified in Section 9030B.19. When collecting chlo-
rinated water samples, use sodium thiosulfate as described in
Section 9060A.2. Follow the quality control (QC) guidelines for
sample bottles described in Section 9020B.5d. Adhere to sample
holding times and conditions as described in Section 9060B or
required by regulations. Take care to ensure that samples are
held at the appropriate temperature and analyzed as soon as
possible after sample collection because failure to do so could
compromise results. Ensure that samples meet laboratory-accep-
tance criteria upon receipt.

2. Quality Control

Method users must adhere to the quality assurance (QA)/QC
guidelines in Section 9020, including, but not limited to, analyt-
ical QC (Section 9020B.9), instrumentation/equipment (Sections
9020B.4 and 9030B), and supplies (Section 9020B.5). Refer to
Table 9020:I for key QC procedures.

Before using each lot of new medium, verify its performance
via positive and negative control organisms. To conduct culture
controls, inoculate medium with three control bacteria: E. coli, a
total coliform strain other than E. coli (e.g., Enterobacter cloa-
cae), and a noncoliform (see Table 9020:VI). An uninoculated
negative control should also be analyzed. In addition, test me-
dium and vessels (bottles, multi-well trays, tubes) to confirm
sterility and lack of autofluorescence.

3. Substrate Media

Colilert, Colilert-18, and Colisure media are available com-
mercially* in premeasured packets for presence-absence testing
or in disposable tubes for use in a multiple-tube format. The
Quanti-Tray® and Quanti-Tray/2000% are multi-well formats
that may be used with the premeasured packets to quantitate the
coliform bacteria present in a sample.

Store media according to directions and use before expiration
date. Avoid prolonged exposure of media to direct sunlight.
Discard media that have changed color, appearance, and/or tex-
ture (media are hygroscopic and will clump and darken if ex-
posed to moisture).

4. Procedure

Begin analysis by mixing the sample properly to promote even
distribution of bacteria. For proper mixing to occur, samples
should have =1-in. headspace and be shaken vigorously for 7 s
(back and forth 1 ft approximately 25 times).

Failure to properly mix sample can lead to erroneous results,
as bacteria are known to clump together and are therefore not
homogeneously distributed throughout sample. For instance,
most probable number (MPN) results are based on a Poisson

* Available from IDEXX Laboratories, Inc., Westbrook, ME.

(random) distribution of cells in the sample; failure to properly
mix sample before analysis will result in an MPN value that
underestimates actual bacterial density. Removing a portion of
sample without proper mixing—such as when performing pres-
ence-absence analyses with a single bottle (one bottle used to
both collect and analyze sample)—may result in false negative
results if the target organisms were clumped together and re-
moved from the bottle without being homogenized.

If the bottle lacks enough headspace for adequate mixing, pour
sample into a larger sterile vessel so it can be mixed properly.
Measure out desired sample volume and proceed with analysis.

For each medium or format used, tests should be placed in the
incubator within 30 min after medium is added to sample. No
matter which format is used, all media must be incubated at
35 = 0.5°C. Colilert medium must be incubated for =24 h,
Colilert-18 medium must be incubated for =18 h, and Colisure
medium must be incubated for =24 h.

The coliform tests described here have been developed to
obtain optimal bacterial growth at the indicated incubation tem-
peratures. Failure to maintain this temperature throughout incu-
bation could result in false negative results, especially with the
shorter incubation times for Colilert-18. To ensure that samples
are at proper temperature for the entire incubation period, labo-
ratories should pre-warm samples after adding medium but be-
fore placing them in the incubator.

To pre-warm a test sample, place it in a 35 = 0.5°C water bath
for 20 min or in a 44.5 = 0.2°C waterbath for 7 to 10 min to
bring it to incubation temperature. The laboratory may need to
conduct load studies to determine how long samples need to be
incubated for effective pre-warming (depends on number of
samples being incubated). Pre-warming is unnecessary if the
Quanti-Tray format is used.

a. Presence—absence procedure (P/A): Aseptically add con-
tents of packet containing premeasured medium to a 100-mL
sample in a sterile, transparent, non-fluorescent borosilicate glass
or equivalent bottle or container. Aseptically cap and shake
vigorously to dissolve medium. Some medium may remain un-
dissolved, but this will not affect test performance.

b. Multiple-tube procedure:

1) Multiple-tube procedure using a 5- or 10-tube MPN test—A
S-tube series (20 mL sample per tube) or 10-tube series (10 mL
sample per tube) can be used when bacteria levels are anticipated
to be fairly low or a fixed 100-mL sample volume must be
analyzed (e.g., for regulatory compliance).

Add a premeasured packet of medium to a well-mixed
100-mL water sample in a container and shake vigorously to
dissolve medium. Arrange tubes in rows of 5 or 10 in a test tube
rack, and label each set of tubes. Aseptically dispense 20 mL
sample into each of 5 sterile tubes or 10 mL into each of 10
sterile tubes, cap tightly, and mix vigorously to dissolve medium.
If using 10 tubes already containing premeasured medium (avail-
able from manufacturer), aseptically dispense 10 mL sample into
each tube.

Some medium particles may remain undissolved; this will not
affect test performance.

After incubation, refer to Tables 9221:1I and III to determine
the MPN of total coliforms and E. coli present.
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2) Multiple-tube procedure using 15-tube MPN test—A 15-
tube test typically involves three serial dilutions of a sample,
with each dilution inoculated into 5 tubes. Typically, 5 tubes
contain undiluted sample, 5 contain a 1:10 dilution, and 5 con-
tain a 1:100 dilution.

Use this technique when a water sample may contain higher
bacteria levels and there is no requirement to analyze a fixed
volume (e.g., when analyzing nonpotable waters). The number
of tubes and sample volumes selected depend on the quality and
characteristics of the water to be examined. To preclude any
unwanted interaction with the medium, use only sterile, non-
buffered, oxidant-free water (e.g., deionized or distilled water) to
prepare dilutions.

When working with diluted samples, best laboratory practice
is to ensure that all tubes are in place and labeled before analysis
begins. Additionally, use clean, sterile pipets to pipet each
dilution because bacterial carryover from dirty pipets will make
test results inaccurate.

a) Using disposable tubes containing premeasured medium
(available from manufacturer)

1) Preparing sample for the undiluted series—Aseptically pipet
10 mL of well-mixed sample into each of 5 tubes containing
predispensed medium. Cap tubes and mix vigorously to dissolve
medium.

ii) Preparing 1:10 dilution—Aseptically pipet 10 mL of well-
mixed sample into a sterile vessel containing 90 mL of sterile,
non-buffered, oxidant-free water (e.g., deionized or distilled
water). Mix well. Aseptically pipet 10 mL of this dilution into
each of 5 tubes containing pre-dispensed medium. Cap tubes and
mix vigorously to dissolve medium.

iii) Preparing 1:100 dilution—Aseptically pipet 10 mL of
well-mixed sample from the 1:10 dilution into a sterile vessel
containing 90 mL of sterile, non-buffered, oxidant-free water
(e.g., deionized or distilled water). Mix well. Aseptically pipet
10 mL of this dilution into each of 5 tubes containing pre-
dispensed medium. Cap tubes and mix vigorously to dissolve
medium.

b) Using packets of premeasured medium

i) Preparing sample for the undiluted series—Add one packet
of premeasured medium to a sterile vessel containing 100 mL of
well-mixed sample, and mix vigorously to dissolve medium.
Aseptically pipet 10 mL of sample/medium mixture into each of
5 sterile, non-fluorescing tubes.

ii) Preparing 1:10 and 1:100 dilutions—Add one packet of
premeasured medium to 100 mL sterile, non-buffered, oxidant-
free water (e.g., deionized or distilled water) in a sterile con-
tainer, and mix vigorously to dissolve medium. Aseptically pipet
9 mL of prepared medium into 10 sterile, non-fluorescing tubes.
This preparation of enzyme substrate medium must be com-
pleted =1 h of adding sample to prepared medium.

ili) Inoculating tubes for 1:10 dilution—Aseptically pipet
1 mL of well-mixed sample into each of 5 tubes containing 9 mL
of prepared medium. Cap and mix well.

iv) Inoculating tubes for 1:100 dilution—Pipet 10 mL of
well-mixed sample into a vessel containing 90 mL sterile, non-
buffered, oxidant-free water (e.g., deionized or distilled water).
Close and mix well to dissolve medium. Aseptically pipet
1.0 mL of this diluted sample into 5 tubes containing 9 mL of
prepared medium. Cap and mix well.

MICROBIOLOGICAL EXAMINATION (3000)

TaBLE 9223:1. CoLoR CHANGES FOR VARIOUS MEDIA

Total
Coliform
Substrate Positive E. coli Positive Negative Result
Colilert® Yellow Blue Colorless or color lighter
Colilert-189 fluorescence than the comparator/no
fluorescence

Colisure® Red or Blue Yellow, pink, or orange/no

magenta fluorescence fluorescence

For any additional dilutions needed, continue with the dilution
process as described above.

After incubation, use Table 9221:IV to determine the MPN for
both total coliforms and E.coli. If further dilutions were per-
formed, the MPN value must be multiplied by the dilution factor
to obtain the proper quantitative results.

¢. Multi-well procedure: This procedure is performed with
sterilized disposable multi-well trays [either the Quanti-Tray
(51 well) or Quanti-Tray/2000]. Aseptically add premeasured
medium from packet to a 100-mL water sample in a container
and shake vigorously to dissolve medium. To open Quanti-Tray,
use one hand to hold unit upright (with the well side facing the
palm) and squeeze the upper part of the tray so it bends toward
the palm. Gently pull foil tab to separate foil from tray, being
careful not to touch the inside of either foil or tray. Add reagent—
water sample mixture directly into tray, avoiding contact with
foil tab. Gently tap the small wells (Quanti-Tray/2000) 2 to 3
times to release any air bubbles that may be trapped. Allow foam
to settle, although some foam is acceptable. Place tray into the
appropriate rubber insert with the well (plastic) side facing
down, and feed it into the Quanti-Tray sealer. The sealer dis-
perses the sample into the wells and seals the package.

5. Interpretation

a. Total coliform bacteria: The bacterial enzyme B-D-galac-
tosidase hydrolyzes ONPG (Colilert and Colilert-18) to yield a
yellow color and hydrolyzes CPRG (Colisure) to yield a red or
magenta color. After the minimum incubation period, examine
for the appropriate color change (Table 9223:1). If color response
is not uniform throughout sample, mix by inversion before
reading.

Use an unexpired color comparator (available from manufac-
turer) to ensure that Colilert and Colilert-18 test results are read
accurately. The comparator used must have the same volume in
the same type of container as the sample.

1) Colilert—If sample color is as yellow as or darker yellow
than the comparator, then it is positive for total coliforms. If not,
then the sample is negative for total coliforms.

However, if the chromogenic response is ambiguous (color
cannot be discerned) after 24 h, incubate sample for up to 4 h
longer to allow test color to intensify. If the color does become
as yellow as or darker than that of the comparator within this
period, then the sample is positive for total coliforms. If not, then
the sample is negative for total coliforms.

Colilert can be incubated for =28 h. After 28 h, negative test
results are still considered valid, but positive results are not.

2) Colilert-18—If sample color is as yellow as or darker
yellow than the comparator, then it is positive for total coliforms.
If not, then it is negative for total coliforms.
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However, if the chromogenic response is ambiguous (color
cannot be discerned) after 18 h, incubate sample for up to 4 h
longer to allow the test color to intensify. If the color does
become as yellow as or darker than that of the comparator within
this period, then the sample is positive for total coliforms. If not,
then the sample is negative for total coliforms.

Colilert-18 can be incubated for =22 h. After 22 h, negative
test results are still considered valid, but positive results are not.

3) Colisure—If the sample has a red or magenta color, it is
positive for total coliforms. If the chromogenic response is
questionable (color may be orange or pink) after 24 h, incubate
sample for up to 24 h longer to allow test color to intensify. If
color does become red or magenta within this period, then the
sample is positive for total coliforms.

Colisure tests turn yellow after medium is added; if color does
not change to red or magenta after incubation, then the sample is
negative for total coliforms.

Colisure can be incubated for =48 h. After 48 h, results are
not valid.

Sometimes a sample’s high calcium-salt content can cause pre-
cipitation, but this will not affect the reaction. However, if the test
medium turns an inappropriate color (e.g., green or black) that
interferes with test-result reading, another method must be used.

b. Escherichia coli: The fluorogenic substrate MUG is hydro-
lyzed by the bacterial enzyme B-D-glucuronidase to yield a bluish
fluorescence when viewed under long-wavelength (365-366 nm)
UV light. The color change (indicating B-D-galactosidase is
active) and fluorescence (indicating -D-glucuronidase is active)
together show that E. coli is present.

After the minimum incubation period, examine positive total
coliform tests for a bluish fluorescence; use a long-wavelength
(365-366 nm) UV lamp with a 6-W bulb and hold it within 5 in. of
sample in a dark environment. Use a color comparator (available
from the manufacturer) before its expiration date to ensure that test
results are read accurately. The comparator used must have the
same volume in the same type of container as the sample.

1) Colilert—If the sample has a bluish fluorescence equal to or
greater than that of a total-coliform-positive comparator, then it
is positive for E. coli. If the fluorescence is ambiguous (cannot
be discerned) after 24 h, the sample may be incubated for up to
4 h longer to allow the fluorescence to intensify. If sample
fluorescence does intensify to equal to or greater than that of the
comparator within this period, then the sample is positive for
E. coli.

If sample florescence remains less than that of the comparator
after 28 h of incubation, then it is negative for E. coli. Samples
that are negative for total coliform bacteria are also negative for
E. coli.

2) Colilert-18 —If the sample has a bluish fluorescence equal
to or greater than that of a total-coliform-positive comparator,
then it is positive for E. coli. If the fluorescence is ambiguous
(cannot be discerned), the sample may be incubated for up to 4 h
longer to allow the fluorescence to intensify. If sample fluores-
cence does intensify to equal to or greater than that of the
comparator within this period, then the sample is positive for
E. coli.

If sample florescence remains less than that of the comparator
after 22 h of incubation, then it is negative for E. coli. Samples
that are negative for total coliform bacteria are also negative for
E. coli.
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3) Colisure—If a total-coliform-positive sample fluoresces,
then it is positive for E. coli. If the fluorescence is ambiguous
(cannot be discerned), the sample should be incubated for up to
24 h longer to allow the fluorescence to intensify. If the sample
clearly fluoresces within this period, then it is positive for E. coli.

If sample does not fluoresce after 48 h of incubation, then it is
negative for E. coli. Samples that are negative for total coliform
bacteria are also negative for E. coli.

6. Reporting

For the presence—absence procedure, report results as total
coliforms and E. coli present or absent in a 100-mL sample.

For the multiple-tube procedure, calculate the MPN value for
total coliforms and E. coli from the number of positive tubes, as
described in Section 9221C.

For the multi-well procedure, determine the MPN from the
appropriate MPN tables obtained from the tray manufacturer.
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9224 DETECTION OF COLIPHAGES*

9224 A.

1. General Discussion

Coliphages are bacterial viruses that infect and replicate in
Escherichia coli. They are shed in human and animal feces.
Although coliphages are not known to be hazardous to human
beings, they are potentially important microorganisms for mon-
itoring the microbial quality of water and wastewaters."

The detection of coliphages has been of increasing interest
since it has become clear that bacterial monitoring of waters and
wastewaters may not adequately indicate the presence of viruses
in those waters.” The presence of pathogenic human viruses in
waters is a public health concern. Waterborne outbreaks of viral
illnesses, such as gastroenteritis and hepatitis A, occur in the
United States and elsewhere.** Detection of human enteric vi-
ruses in water and wastewaters, however, is beyond the capabil-
ities of most water laboratories. Such detection traditionally has
required the use of cell culture techniques.® These techniques are
expensive, require skilled personnel, and have been both time-
and labor-intensive. Coliphage assays, on the other hand, are
relatively inexpensive, are easier to perform with trained person-
nel, and yield overnight results. Coliphage assays have been
proposed as an alternative to human virus assays as an indicator
of the viral quality of waters.*’

Recent progress has been made in the development of specific
coliphage methods for evaluating waters and wastewaters. Much
of this work has focused on the detection of the group of
coliphages known as the male-specific RNA coliphages (also
referred to as the F-specific RNA coliphages or FRNA coli-
phages).® These coliphages are 20 to 30 nm in size, contain a
single-stranded RNA genome, and have an isometric morphol-
ogy. They exclusively infect bacterial cells that possess an
F pilus, an appendage used for bacterial conjugation. Their

* Approved by Standard Methods Committee 2004.

Joint Task Group: 22nd Edition—Fred P. Williams, Jr. and Ronald E. Stetler
(co-chairs), Samuel R. Farrah, Pierre Payment, Mark D. Sobsey, William A.
Yanko.

Introduction

significance lies in the fact that these coliphages are structurally
similar to many human RNA viruses found in fecally contami-
nated waters. In particular, they resemble viruses of the picor-
navirus and calicivirus families, which include poliovirus;
coxsackievirus; Norwalk and other noroviruses; hepatitis A vi-
rus; and hepatitis E virus. The human viruses cannot replicate in
the environment. Similarly, the male-specific RNA coliphages
have only limited replication in the environment at temperatures
below 30°C.° Male-specific RNA coliphages also resemble
many human enteric viruses in being relatively resistant to
disinfection treatment practices. Because of these characteristics,
male-specific RNA coliphages are promising candidate indica-
tors of human viruses in environmental waters.

In the procedures presented here, methods have been included
for the detection of the male-specific RNA coliphages using host
E. coli Famp and for the detection of somatic coliphages using
E. coli C.'® Somatic coliphages, unlike the male-specific coli-
phages, are coliphages that do not require the presence of an
F pilus to infect host cells. They represent a broad assortment of
coliphage types and have often been included in environmental
studies. Also presented here is a procedure that uses an alternate
host bacterium, Salmonella typhimurium WG49. That host has
been used by many laboratories to detect male-specific RNA
coliphages and it previously has been used in one standard
method protocol.'" Although a double-agar-layer plaque assay
has been specified in these procedures, a single-agar-layer
method also is presented and can be used as an alternate plaque
assay. Such a single-agar-layer assay has been incorporated into
amethod developed for the examination of ground waters.'? One
additional procedure, a membrane filter method for assaying
100-mL (and larger) sample volumes, is also presented here.
Other methods are available elsewhere. One, an enrichment
method, has particular usefulness as a presence-absence assay.’3
Unless otherwise indicated in the procedures described here,
refer to Sections 9060A and B for guidance about sample col-
lection, preservation, and storage.
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9223 TESTE DE COLIFORMES DO SUBSTRATO DE ENZIMAS* ———=——====
*Aprovado pelo Standard Methods Committee, 2016. —————-——---—
Grupo de Trabalho Conjunto: Jennifer Best (presidente),
Bennie L. Cockerel, Jr., Gil Dichter, Nancy H. Hall,
wWilliam W. Northeimer, Viola Reynolds e Helena Solo-

Gabriele, —==-—--——-soomoonom o e

Os testes de substrato de enzimas utilizam substratos
cromogénicos e fluorogénicos hidrolisaveis para detectar
simultaneamente enzimas produzidas por coliformes totais e
Escherichia coli (E. coli). Neste método, as bactérias de
coliformes totais produzem a enzima BRB-D-galactosidase, dque
adere ao substrato cromogénico no meio para liberar
cromogénio. A maioria das cepas de E. coli produz a enzima
B-glucuronidase, que adere a um substrato, fluorogénico no
meio para liberar fluorogénio. A liberacdo de cromogénio
indica que bactérias de coliformes estéo preseptes, e a
liberacdo de fluorogénio indica que bactérias de E. coli
estdo presentes. ~——————=——=——~=————————————————————————— vy ———
Formatos de tubos multiplos, pocos multiplos, ou de
presenca-auséncia (amostra simples de 100 ml) estédo
disponiveis para uso com esses testes de substrhto de

O Z IME . e e e i e o e i e S i s e i
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a. Bactérias de coliformes totais: Os meios Colilert®,

Colilert-18®, e Colisure® utilizam 0s substratos

cromogénicos orto-nitrofenil-R-D-galactopiranosida (ONPG) e

-t

clorofenol vermelho-R-D-galactopiranoside (CPRG) ,
respectivamente, para detectar a enzima B-D-galactosidase,
que €& produzida por bactérias de coliformes totais. A
[enzima f3-D-galactosidase hidrolisa o substrato cromogénico
que produz uma mudanca de cor, indicando desse modo a
presenca de coliformes totais sem procedimentos adicionais.
Embora as bmctérias nao coliformes (ex: as espécies
Aer@ponas, Flavobac-terium, e Pseudomonas) possam produzir
Pedquenas quantidades da enzima B-D-galactosidase, o)
crescimento desses organismos é suprimido, de modo que eles
geralmente n&o produzirio um resultado falso positivo, a
menos que >106 CFU/100 ml estejam presentes. —————————eor
b. Escherichia coli: 0O substrato fluorogénico 4-metil-
umbel-liferil-B-D-glucurénido (MUG) é usado para detectar a
enzima B-D-glucuronidase, que é produzida pela maioria das
cepas de £E. coli. A enzima B-D-glucuronidase hidrolisa o
substrato fluorogénico que produz fluorgscéncia azulada
quando €& visto sob luz ultravioleta (UV) de comprimento de
onda longo (365-366 nm). Juntos, a cor muda (devido a 13-o-- M
galactosidase) e a fluorescéncia (devido /a f3-o0-
glucufonidase) indicam que uma amostra contém E. coli. s———

Grandes quantidades de algumas bactérias ou cepas de

bactérias (ex: algumas cepas de Shigella e Salmonella spp.)
podem fazer uma amostra ter flucrescéncia mas ndo mudara a
cor da mesma, polis falta a elas a 13-o-galactosidase. Essas

amostras seriam consideradas negativas para E. coli. ———==-

i i :10: -03: : -0 - Ofici istro Civil
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Esses testes de coliformes de substrato de enzima séao
recomendados para a anédlise de amostras de &gua potavel,
dgua de mananciais, agua de lencol fredtico e Aaguas|,
residuais. Se um laboratdério ndo tiver usado esse método
antes, €& preferivel conduzir testes paralelos (incluindo
variacdes sazonais) com o método existente para avaliar a
eficdcia especifica do local e para comparar resultados. Os
resultados de muitos estudos de desempenho de métodos estdo
disponiveis na literatura, e os indices de resultados falso
positivos e ¢falso negativos diferem entre os diversos
mei@s. Os usuarios devem selecionar cuidadosamente o, meio e
o procedimento que melhor atende as suas necessidades. Ver
a orientacdo sobre validacdo de novos métodos na Secdo
9020B.1]1 ., == e e e e e
Amostras de agua contendo material humico ou outro material
podem ser coloridas. Se houver uma cor de fundo natural,
observe qual é. Se a agua estiver suficientemente amarela
para ser mal-interpretada como um positivo fraco apds a
incubagdo, utilize um meio que ndo fique amarelo (ex:
Colisure). O alto teor de cdlcio-sal de a%gumas aguas pode
causar precipitacdo, mas isso nao deverd afetar a reacdo.
Em amostras com excesso de cloro, um clardo azul poderéd ser M
visto durante a adicdo de agentes Colilert ou Coiilert—l8.
Se iéso ocorrer, considere a amostra invalida e intergompa
0S Lestes. s s s s e s S e e
Ndo utilizar o teste do substrato de enzimas para confirmar
culturas presumiveis de coliformes ou coldnias de membrana-
filtro, pois o substrato pode estar sobrecarregado pelo

pesado indculo de ndo coliformes fracos produtores de B-D-
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galactosidase, causando resultados falso positivos. ———=—--—

Coletar amostras como é orientado na Secdo 9060A, usando
recipientes para amostras especificados na Secdo 9030B.19.
Ao coletar amostras de agua clorada, utilize tiossulfato de
sédico conforme a descricdo na Segao 9060A.2. Siga as
orientacgdes de controle de qualidade (CQ) para as garrafas
de amostra descritas na Secdo 9020B.5d. Obedeca aos tempos
de retencdo de amostra e condicdes descritas na Secdo 9060B
ou %xigida pelos regulamentos. Tenha cuidado de agsegurar
que as amostras sejam mantidas na temperatura adequada e
analisadas o mais breve possivel apbds serem coletadas, pois
a 1inobservéncia dessa adverténcia pode comprometer os
resultados. Assegure que as amostras atendem aos critérios
de aceitacdo do laboratério no recebimento. ——————=————-——-

2. Controle de Qualidade —~—~——==———m——— e e
Os usuarios do método devem seguir a% orientacdes de
garantia de qualidade (GQ/CQ) da Secdo 9020, incluindo, mas
sem limitacéao, CQ analitico (Secao 9020B.9),
instrumentacdo/equipamentos (Sec¢des 9020B.4 e f9OBOB), e
suprimentos (Secdo 2020B.5). Ver procedimentos dg CQ
principais na Tabela 9020:I. ————————————————————————————
Antes de wusar cada lote de agente novo, verifique o
desempenho do mesmo através de organismos de cpntrole

positivos e negativos. Para conduzir controles de cultura,

inocule o agente com trés bactérias de controle: E. coli,
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-

uma cepa de coliformes totais diferente de E. coli (ex:
Enterobacter cloacae), e um ndo coliforme (ver Tabela
9020:VI). Um controle negativo n&o inoculado deve ser
analisado também. Além disso, testar o agente e os
recipientes (garrafas, bandejas com pocos multiplcs, tubos)

para confirmar a esterilidade e falta de autofluorescéncia.

Os agentes Colilert, Colilert-18, e Colisure estdo
disponiveis comercialmente* em pacotes medidos previamente
para teste de presenca-auséncia ou em tubos descartéveis
para uso em *um formato de maltiplos tubos. Os formatos
Quaﬁti—Tray e Quanti-Tray/2000* sdo formatos de m@}tiplos
tubos que podem ser usados com o0S pacotes medidos
previamente para quantificar as bactérias coliformes
presentes em uma amostra. ——————————————————————————————— ——
Guardar os agentes de acordo com as orientacdes e usar os
mesmos antes de sua data de vencimento. Evitar exposicédo
prolongada dos agentes a 1luz solar direta. Descartar
agentes que mudaram de cor, aspecto, e/ou textura (os
agentes sdo higroscdpicos e criam touceiras se forem
expostos a umidade)., ———=————m
* Fornecido por IDEXX Laboratories, Inc., Westbrook, ME. —-

4. Procedimen b s e e e e e e e e e e i e
Comecar a analise misturando a amostra corretamente para
promover a distribuig¢do uniforme as bactérias. Para que a
mistura correta ocorra, as amostras devem ter espag¢p livre

2 1-pol. e serem agitadas vigorosamente por 7 s (para

frente ¢ para tras 1 pé aproximadamente 25 vezes). —-——====

o
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A nado observacdo de misturar corretamente a amostra pode
levar a resultados errdneos, pois se sabe que as bactérias
se agrupam, e portanto, elas nao se distribuem
homogeneamente por toda a amostra. Por exemplo, os
resultados de numero mais provavel (MPN) se baseiam em uma
distribuicdo de Poisson (aleatdéria) de células na amostra; |,
a inobservéancia de misturar corretamente a amostra antes da
analise resultard em um valor MPN que subestima a densidade
bacteriana real. Remover uma fracdo da amostra sem fazer a
mistura correta, como ocorre durante a realizacdo de
andlises de presenca-auséncia com uma s garrafa (uma
garrafa usada tanto para coletar como para analisar a
amostra), pod® resultar em resultados falso negativos se os
orgénismos alvo tiverem sido agrupados e removidos da
garrafa sem serem homogeneizados. ————————————————————————
Se a garrafa nao tiver espaco 1livre suficiente para a
mistura adequada, derrame a amostra em um recipiente
estéril maior para que ela possa ser misturada
corretamente. Meca o volume desejado da amostra e prossiga
COIM 2 andllise. mmmmsrr e s e e e e
Para cada agente ou formato usado, os testes devem ser
colocados na incubadora dentro de 30 minutos apdés o agente
ser adicionado & amostra. Independenteqpnte do formato

usado, todos os agentes devem ser incubados a temperatura

|

de 35 + 0.5°C. O agente Colilert deve ser incubado por 2 24 M

[ A

h, e o agente Colilert-18 deve ser incubado por > 18 h, e o

agente Colisure deve ser incubado por 2 24 h., —————————5———

go de Lacerda
terp[ete comert

Os testes de coliformes descritos neste <trabalho foram
desenvolvidos para obter crescimento bacteriano ideal nas

temperaturas indicadas de incubacdo. A inobservéancia de

raulo Fernancd
Lﬁadmanmﬂ&oe\n

manter essa temperatura por toda a incubacdo pode resultar

x

r

em resultados falsc negativos, especialmente com o0s
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r;eriodos mais curtos de incubacdo para o agente Colilert-
18. Para assegurar que as amostras estejam na temperatura
correta por todo o periodo de incubacdo, os laboratérios
devem pré-aquecer as amostras apds adicionar o agente, mas
antes de colocé-los na incubadora. —===—————=——————————————
Para pré-aquecer uma amostra de teste, cologque-a em um
banho de a4gua a 35 + 0.5°C por 20 minutos ou em um banho de
dgua de 44.5 + 0.2°C por 7 a 10 minutos para leva-la até a
temperatura de incubacdo. O laboratdrio pode precisar
conduzir estudos de carga para determinar por quanto tempo
as amostras precisam ser incubadas para um preaquecimento
eficaz (depende da quantidade de amostras a serem
incubadas). O preaquecimento é desnecessario se o formato
de ﬁandeja Quanti for usado. -——————————————————————— g ———
a. Procedimento de presenca-auséncia (P/A): Acrescentar de
forma asséptica o contetdo do pacote contendo o agente
medido previamente a 100 ml de amostra em uma garrafa ou
recipiente de vidro de borossilicato estéril, transparente
e ndo fluorescente ou equivalente. Tampar assepticamente e
agitar vigorosamente para dissolver o agente. Parte do
agente pode permanecer ndo dissolvida nas isso ndo iré
afetar o desempenho do teste, - —————————————————————mrr————
b. Procedimento de tubos mﬁltiplos:—————-: ————————————————
1) Procedimento de tubos multiplos usando um teste MPN de 5
ou 10 tubos; uma série de 5 tubos (20 ml de amostra por
tubo) ou série de 10 tubos (10 ml de amostra por'fubo) pode
ser ﬁsada quando for esperado que os niveis de bactgrias
sejam razoavelmente baixos ou um volume fixo de 100 ml de
amostra precisar ser analisado (ex: para conformidade
regulamentar). —————————————————————— S
Adicionar um pacote medido previamente de agente a uma

amostra de adgua de 100 ml bem misturada em um recipiente, e
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agitar vigorosamente para dissolver o agente. Arrumar os
tubos em fileiras de 5 ou 10 em um suporte de tubos de
teste, e rotular cada jogo de tubos. Colocar assepticamente
20 ml de amostra em cada um dos 5 tubos estéreis ou 10 ml
dentro de cada um dos 10 tubos estéreis, tampar firmemente,
e misturar vigorosamente para dissolver o agente. Se]
estiver wusando 10 tubos que Jj& contém agente medido
previamente (fornecido pelo fabricante), colocar
assepticamente 10 ml de amostra dentro de cada tubo. —————-—
Algumas particulas de agentes podem permanecer nao
dissolvidas; isso ndo afetard o desempenho do teste. ——————
Apbs a incubacao, recorra as Tabelas 9221:I1 e III para
determinar o MPN de coliformes totais e E. coli presentes.

2) %rocedimento de tubos miltiplos usando teste MPN de 15
tubos - normalmente, um teste de 15 tubos inclui trés

diluicdes em série de wuma amostra, com cada diluicéao

inoculada dentro de 5 tubos. Normalmente, 5 tubos contém
amostra ndo diluida, 5 contém uma diluicdo de 1:10, e 5
contém uma diluicdo de 1:100. ~—==————m o
Use essa técnica quandc uma amostra de agua puder conter
niveis de bactérias mais altos e ndo houver necessidade de
analisar um volume fixo (ex: ao analisar 4&guas ndo
potéaveis). A quantidade de tubos e volumes de amostra
selecionados depende da qualidade e das caracteristicas da
agua a ser examinada. Para impedir qualquer interacio. M
indesejada com o agente, use apenas Aagua estéril, néo
tampoﬁada e isenta de oxidantes (ex: &gua deionizadg ou
destilada) para preparar as diluigdes. ——=——m——mmemmmme
Ao trabalhar com amostras diluidas, a melhor pratica de
laboratério é assegurar que todos os tubos estejam ng lugar
e rotulados antes da andlise comecar. Além disso, wusar

pipetas limpas e esterilizadas para pipetar cada diluicéo,
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pols o transporte bacteriano de pipetas sujas iréa tornar os
resultados dos testes inexatos. ——=————————mmm———m——mm——u
a) Usando tubos descartdveis contendo agente medido
previamente (fornecidos pelo fabricante). ————————c—o
i) Preparando amostra para a série ndo diluida - Pipetar
assepticamente 10 ml de amostra bem misturada em cada um| ,
dos 5 tubos contendo agente colocada previamente. Tampar os
tubos e misturar vigorosamente para dissolver o agente. ——-
11) Preparando diluicdo de 1:10 - Pipetar assepticamente 10
ml de amostra bem misturada em um recipiente esterilizado
contendo 90 ml de &gua esterilizada, ndo tamponada e isenta
de oxidantes (ex: &gua deionizada ou destilada). Misturar
bem. Pipetar assepticamente 10 ml dessa diluicdo em cada um
dos{§ tubos contendo agente colocado previamente. Tampar os
tubos e misturar vigorosamente até dissolver o agente. ----
iii) Preparando diluicdo de 1:100 - Pipetar assepticamente
10 ml de amostra bem misturada da diluicdo 1:10 em um
recipiente esterilizado contendo 90 ml de agua
esterilizada, ndo tamponada e isenta de oxidantes (ex: agua
deionizada ou destilada). Misturar bem. Pipetar
assepticamente 10 ml dessa diluicdo em cada um dos 5 tubos
contendo agente colocado previamente. Tampar os tubos e

misturar vigorosamente até dissolver o agente. ————————————

et |

reish

b) Usando pacotes de agente medido previamente ——----——-—-—-—-

=1

i) Preparando amostra para a série ndo diluida - Adicionar. M

i
um pacote de agente medido previamente a um recipiente

prete Com

-, sdutor PUblico e fnk

Tia
T

esterilizado contendo 100 ml de amostra bem misturada, e
misturar vigorosamente para dissolver o agente. Pipetar

assepticamente 10 ml de amostra ou mistura de agente em

¢ paulo Ferna

cada um dos 5 tubos esterilizados e ndo fluorescentesg. ---
ii) Preparando diluicdes de 1:10 e 1:100 - Adicionar um

pacote de agente medido previamente a 100 ml de A&gua
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esterilizada, n&o tamponada e isenta de oxidante (ex: &agua
deionizada ou destilada) em um recipiente esterilizado, e
misturar vigorosamente até dissolver o agente. Pipetar
assepticamente 9 ml de agente preparado em 10 tubos
esterilizados e ndo fluorescentes. Essa preparacdo do
agente de substrato de enzimas deve ser concluida £ 1 h da
adicdo da amostra ao agente preparado. ——————————————————o
iii) Inoculando tubos para diluicdo 1:10 - Pipetar
assepticamente 1 ml de amostra bem misturada dentro de cada
um dos 5 tubos contendo 9 ml de agente preparado. Tampar e
misturar bem. ———————
iv) Inoculando tubos para diluicdo 1:100 - Pipetar 10 ml de
amostra bem mfisturada em um recipiente contendo 90 ml de
égué;esterilizada, ndao tamponada e isenta de oxidanfe (ex:
agua deionizada ou destilada). Fechar e misturar bem até
dissolver o agente. Pipetar assepticamente 1.0 ml dessa
amostra diluida em 5 tubos contendo 9 ml de agente

preparado. Tampar e misturar bem. —————--- e

TABELA 8223:. MUDANGA DE CORES PARA DIVERSOS AGENTES

Positivo para

Substrato Coliformes Totais Positivo para E. coli Resultado Negativo
Colilert® ;
Amarelo Fluorescéncia azul Semicgiou coimasiclara d? queo
Colilert-18® comparador /sem fluorescéncia

Amarelo, cor de rosa ou laranja/sem

Colisure® Vermeiho ou magenta Fluorescéncia azul "
fluorescéncia

Para todas as diluicdes adicionais necessdrias, continuar
com o0 processo de diluicdo descrito acima. ——=————————mee—n
Apbs a incubacdo, usar a Tabela 9221:1V para determinar o
MPN tanto para coliformes totais como E. coli. Se diluicdes

adicionais tiverem sido formadas previamente, o valor MPN
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deve ser multiplicado pelo fator de diluicido para obter os
resultados quantitativos adequados. ——=—————mmmmmmmmmmm o
c. Procedimento de pogos multiplos: Esse procedimento é
executado com bandejas de pogos multiplos descartaveis e
esterilizadas [a Quanti-Tray (51 pocos) ou Bandeja
Quanti/2000]. Acrescentar assepticamente o agente medido
previamente do pacote a uma amostra de 100 ml de agua eu um
recipiente e agitar vigorosamente, para dissolver o agente.
Para abrir a bandeja Quanti-Tray, use uma mdo para segurar
a unidade verticalmente (com o lado do poco virado para a
palma da mdo) e apertar a parte superior da bandeja, de
modo que ela se curve na direcdo da palma da mao. Puxar
suavemente a Yaba de folha metalizada da bandeja, tendo
cuidédo para ndo tocar no interior da folha metd#ica ou
bandeja. Acrescentar mistura de amostra de reagente-agua
diretamente a bandeja, evitando o contato com a aba de
folha metédlica. Bater de leve nos pequenos pocos (Quanti-
Tray/2000) 2 a 3 vezes para liberar as bolhas de ar que
estiverem presas. Deixar a espuma assentar, embora um pouco
de espuma seja aceitavel. Colocar a bandeja dentro do
inserto de borracha adequado com o lado do poco (plastico)
virado para baixo, e alimentar a mesma na seladora da
Quanti-Tray. A seladora dispersa a amostra nos poc¢os e veda

O PaACOle. S e e e S S e S S S e s S s s e s

a. Bactérias de coliformes totais: A enzima bacteriana B-D-
galactosidase hidrolisa ONPG (agentes Colilert e Colilert-
18) para produzir uma cor amarela e hidrolisa CPRG (agente

Colisure) para produzir uma cor vermelha ou magenta. Apds o

periocdo minimo de incubacdo, examinar a mudanca adequada de

»
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cores (Tabela 9223:I). Se a resposta da cor n3o for
uniforme por toda a amostra, misturar por inversdo antes de
fazer a leitura. ———————m
Usar um comparador de cores ndo vencido (fornecido pelo
fabricante) para assegurar que os resultados de teste com
agentes Colilert e Colilert-18 s&do lidos de forma precisa.
O comparador usado deve ter o mesmo volume no mesmo tipo de
recipiente que a amostra. ———==———

1) Colilert - Se a cor da amostra for mais amarela, ou mais
amarelo escura do que o comparador, entdo ela é positiva
para coliformes totais. Em caso negativo, a amostra &
negativa para coliformes totais. —————————mmmmmmmm o

Entretanto, s® a resposta cromogénica for ambigua (a cor
néo{puder ser determinada) apds 24 h, deve-se ingubar a
amostra por até 4 horas mails, para deixar a cor do teste se
intensificar. Se a cor nado ficar t&do amarela ou mais
amarela do que o comparador dentro desse periodo, entdo a
amostra é positiva para coliformes * totais. Em caso
negativo, amostra é negativa para coliformes totais. ——=---

O agente Colilert pode ser incubado por < 28 horas. Apds 28
h, os resultados de teste negativos ainda s3o considerados
vdlidos, mas os resultados positivos ndo. —————————————e———no

2) Colilert-18 - Se a cor da amostra for t3o amarela ou
mais amarela do que o comparador, entdo ela é positiva para

coliformes totais. Em caso negativo, a amostra é negativa,

Entretanto, se a resposta cromogénica for ambigua (a cor
nao puder ser determinada) apdés 18 h, deve-se incubar a
amostra por até 4 horas mais, para deixar a cor do taste se
intensificar. Se a cor nao ficar tdo amarela quanto, ou

mais amarelo escura do que a cor do comparador dentro desse

M
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periodo, entdo a amostra é positiva para coliformes totais.
Em caso negativo, a amostra ¢é negativa para coliformes
totals, === e S e e e e e s e e s e

Colilert-18 pode ser incubado por £ 22 h. Apds 22 h, os
resultados de teste negativo ainda s&o considerados
validos, mas os resultados negativos ndo sdo. —=————————=—-

3) Colisure - Se a amostra tiver cor vermelha ou magenta,
ela é positiva para coliformes totais. Se a resposta
cromogénica for questionavel (a cor pode ser laranja ou cor
de rosa) apds 14 horas, deve-se incubar a amostra por até
mais 24 h para deixar a cor de teste se intensificar. Se a
cor nado ficar vermelha ou magenta dentro desse periocdo,
entdo a amostra é positiva para coliformes totais. =-—=—==—-=-=

Os dgstes com agente Colisure ficam amarelos apds o,agente
ser adicionado; se a cor ndo mudar para vermelho ou magenta
apbés a incubacéo, entdo a amostra ¢é negativa para
coliformes totais. ——=—=——— e e

O agente Colisure pode ser incubado por < 48 h. Apdés 48 h,
0s resultados ndo sdo validos. ———————————————————————————

As vezes, o teor elevado de calcio-sal de uma amostra pode
causar precipitacdo, mas 1isso ndo afetard a reacédo.
Entretanto, se o agente de teste ficar com uma cor
inadequada (ex: verde ou preto) que interfira com a leitura
do resultado do teste, outro método deve ser usado. ——————-

b. Escherichia «c¢oli: 0O substrato fluorogénico MUG ¢&,
hidrolisado pela enzima bacteriana B—D—glucuroniaase para
produéir‘ uma fluorescéncia azulada ao ser vista sob,, luz
ultraviocleta com comprimento de onda longo (365-366 nm). A
mudanca de cor (indicando que a B-D-galactosidase esté
ativa) e fluorescéncia (indicando que a B-D-glucurqgnidase
estd ativa) juntas mostram que E. coli estd presente. —-—---

Apds o periode minimo de incubacdo, examinar se ha uma

riginal e assinado digitalmente por DOUGLAS SILVA DE MOURA, em quinta-feira, 30 de margo de 2023 11:10:42 GMT-03:00, CNS: 11.541-0 - Oficial de Registro Civil

=
m O O

O presente documento digital foi conferido co|

das Pessoas Naturais e Anexo de Notas do 22° Subdistrito - Tucuruvi, Sdo /SP, nos termos da medida provisoéria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletronico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.



e

1124

10 de Lacerda |
prprete OOl

e
——

P

pauls Fer_nand
iﬁadmanmmwoeuu
L-—.‘_—.--‘-—'—‘-—

1

REPUBLICA FEDETIVA DO BRASIL
Paulo Femando Santos de Lacerda

TRADUTOR PUBLICO JURAMENTADO E INTERPRETE COMERCIAL
Inglés — Francés — Espanhol — Portugués

Doc no. 3509(001) p. 14

fluorescéncia azulada nos testes positivos de coliformes
totais, usando uma luz ultravioleta de comprimento de onda
longo (365-366 nm) com uma lémpada de 6 W e manté-la dentro
de 5 pol. da amostra em ambiente escuro. Usar um comparador
de cores (fornecido pelo fabricante) antes da data de
vencimento para assegurar gque os resultados do teste sejam
lidos com precisdo. O comparador usado deve ter © mesmo
volume no mesmo tipo de recipiente que a amostra. —————=—-—-—
1) Colilert - Se a amostra tiver uma fluorescéncia azulada
igual ou superior aquela de um comparador positivo para
coliformes totais, entdo ela é positiva para E. coli. Se a
fluorescéncia for indefinida (n&o puder ser determinada)
apds 24 h, a amostra pode ser incubada por até mais 4 horas
«

para deixar a fluorescéncia aumentar. Se a fluorescéncia da
amostra ndo aumentar para ficar igual a, ou maior *do que
aquela do comparador dentro desse periodo, entdo a amostra
é¢ positiva para E. coll. =——cmm—mmmmmm s e
Se a fluorescéncia da amostra continuar inferior aquela do
comparador apdés 28 h de incubacdo, entdo ela é negativa
para E. coli. Bmostras que forem negativas para bactérias
de coliformes totais sdoc negativas também para E. coli.---
2) Colilert-18 - Se a amostra tiver uma fluorescéncia
azulada igual ou superior aquela de um comparador positivo
para coliformes totais, entdo ela é positiva para E. coli.

Se a fluorescéncia for indefinida (ndoc puder  ser
determinada), a amostra pode ser incubada por até mais 4
horas. para deixar a fluorescéncia aumentar. Se a
fluorescéncia da amostra ndo aumentar para ficar igudl a,
ou maior do gque aquela do comparador dentro desse periodo,
ent&o a amostra é positiva para E. coli. Se a fluorescéncia
continuar menor do que a do comparador apds 22’ h de

incubacdo, entdo ela é negative para E. coli. Amostras dque
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forem negativas para bactérias de coliformes totais sé&o
negativas também par E. Coli., —===———mrmmmem e e e e e
3) Colisure - Se uma amostra positiva para coliformes

totais tiver fluorescéncia, entdo ela é positiva para E.
coli. Se a fluorescéncia for indefinida (ndo puder ser
determinada), a amostra deve ser incubada por até mais 24 h
para deixar a fluorescéncia aumentar. Se a amostra
claramente tiver fluorescéncia dentro desse periodo, entéo
ela é positiva para E. coli., —————————————m————————————
Se a amostra ndo tiver fluorescéncia apds h de incubacio,
entdo ela é negativa para E. coli. BAmostras dque forem
negativas pare bactérias de coliformes totais sdo também
negitivas para E. Ccoll.==———me—m— s mm s s e s s o

6. Reportando ——-———rememm e e e
Para o procedimento de presenca-auséncia, reportar os
resultados como coliformes totais e E. coli presentes ou
ausentes em uma amostra de 100 m;. ————————————————————————
Para o procedimento de tubos multiplos, calcular o valor
MPN para coliformes totais e E. coli a partir da quantidade
de tubos positivos, como descreve a Secdo 9221C. ~————==—==
Para o procedimento de pocos multiplos, determine o MPN
pelas tabelas de MPN adequadas obtidas do fabricante de
bandejas. ====——m——————— e e e ——————

7. Bibliografia === e e e e A e e
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M.
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EU, ABAIXO ASSINADO, TRADUTOR PUBLICO JURAMENTADO E INTERPRETE
COMERCIAL, NOMEADO PELO EXMO.SR. PRESIDENTE DA JUNTA COMERCIAL
DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO (JUCERJA), NOS IDIOMAS INGLES, FRANCES
E ESPANHOL, COM MATRICULA NUMERO 243, CERTIFICO E DOU FE PUBLICA
QUE NESTA DATA ME FOI APRESENTADO UM (01) DOCUMENTO ORIGINAL
LAVRADO EM LINGUA INGLESA, E QUE AGORA TRADUZO PARA O IDIOMA
PORTUGUES, NO MELHOR DE MEU CONHECIMENTO, DE BOA FE E PRATICA
DE MEU OFiCIO, DE ACORDO COM O VERNACULO, A SEGUIR ABAIXO: —~--—

9223 TESTE DE COLIFORMES DO SUBSTRATO DE ENZIMAS* ———=——====
*Aprovado pelo Standard Methods Committee, 2016. —————-——---—
Grupo de Trabalho Conjunto: Jennifer Best (presidente),
Bennie L. Cockerel, Jr., Gil Dichter, Nancy H. Hall,
wWilliam W. Northeimer, Viola Reynolds e Helena Solo-

Gabriele, —==-—--——-soomoonom o e

Os testes de substrato de enzimas utilizam substratos
cromogénicos e fluorogénicos hidrolisaveis para detectar
simultaneamente enzimas produzidas por coliformes totais e
Escherichia coli (E. coli). Neste método, as bactérias de
coliformes totais produzem a enzima BRB-D-galactosidase, dque
adere ao substrato cromogénico no meio para liberar
cromogénio. A maioria das cepas de E. coli produz a enzima
B-glucuronidase, que adere a um substrato, fluorogénico no
meio para liberar fluorogénio. A liberacdo de cromogénio
indica que bactérias de coliformes estéo preseptes, e a
liberacdo de fluorogénio indica que bactérias de E. coli
estdo presentes. ~——————=——=——~=————————————————————————— vy ———
Formatos de tubos multiplos, pocos multiplos, ou de
presenca-auséncia (amostra simples de 100 ml) estédo
disponiveis para uso com esses testes de substrhto de

O Z IME . e e e i e o e i e S i s e i
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a. Bactérias de coliformes totais: Os meios Colilert®,

Colilert-18®, e Colisure® utilizam 0s substratos

cromogénicos orto-nitrofenil-R-D-galactopiranosida (ONPG) e

-t

clorofenol vermelho-R-D-galactopiranoside (CPRG) ,
respectivamente, para detectar a enzima B-D-galactosidase,
que €& produzida por bactérias de coliformes totais. A
[enzima f3-D-galactosidase hidrolisa o substrato cromogénico
que produz uma mudanca de cor, indicando desse modo a
presenca de coliformes totais sem procedimentos adicionais.
Embora as bmctérias nao coliformes (ex: as espécies
Aer@ponas, Flavobac-terium, e Pseudomonas) possam produzir
Pedquenas quantidades da enzima B-D-galactosidase, o)
crescimento desses organismos é suprimido, de modo que eles
geralmente n&o produzirio um resultado falso positivo, a
menos que >106 CFU/100 ml estejam presentes. —————————eor
b. Escherichia coli: 0O substrato fluorogénico 4-metil-
umbel-liferil-B-D-glucurénido (MUG) é usado para detectar a
enzima B-D-glucuronidase, que é produzida pela maioria das
cepas de £E. coli. A enzima B-D-glucuronidase hidrolisa o
substrato fluorogénico que produz fluorgscéncia azulada
quando €& visto sob luz ultravioleta (UV) de comprimento de
onda longo (365-366 nm). Juntos, a cor muda (devido a 13-o-- M
galactosidase) e a fluorescéncia (devido /a f3-o0-
glucufonidase) indicam que uma amostra contém E. coli. s———

Grandes quantidades de algumas bactérias ou cepas de

bactérias (ex: algumas cepas de Shigella e Salmonella spp.)
podem fazer uma amostra ter flucrescéncia mas ndo mudara a
cor da mesma, polis falta a elas a 13-o-galactosidase. Essas

amostras seriam consideradas negativas para E. coli. ———==-
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Esses testes de coliformes de substrato de enzima séao
recomendados para a anédlise de amostras de &gua potavel,
dgua de mananciais, agua de lencol fredtico e Aaguas|,
residuais. Se um laboratdério ndo tiver usado esse método
antes, €& preferivel conduzir testes paralelos (incluindo
variacdes sazonais) com o método existente para avaliar a
eficdcia especifica do local e para comparar resultados. Os
resultados de muitos estudos de desempenho de métodos estdo
disponiveis na literatura, e os indices de resultados falso
positivos e ¢falso negativos diferem entre os diversos
mei@s. Os usuarios devem selecionar cuidadosamente o, meio e
o procedimento que melhor atende as suas necessidades. Ver
a orientacdo sobre validacdo de novos métodos na Secdo
9020B.1]1 ., == e e e e e
Amostras de agua contendo material humico ou outro material
podem ser coloridas. Se houver uma cor de fundo natural,
observe qual é. Se a agua estiver suficientemente amarela
para ser mal-interpretada como um positivo fraco apds a
incubagdo, utilize um meio que ndo fique amarelo (ex:
Colisure). O alto teor de cdlcio-sal de a%gumas aguas pode
causar precipitacdo, mas isso nao deverd afetar a reacdo.
Em amostras com excesso de cloro, um clardo azul poderéd ser M
visto durante a adicdo de agentes Colilert ou Coiilert—l8.
Se iéso ocorrer, considere a amostra invalida e intergompa
0S Lestes. s s s s e s S e e
Ndo utilizar o teste do substrato de enzimas para confirmar
culturas presumiveis de coliformes ou coldnias de membrana-
filtro, pois o substrato pode estar sobrecarregado pelo

pesado indculo de ndo coliformes fracos produtores de B-D-
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galactosidase, causando resultados falso positivos. ———=—--—

Coletar amostras como é orientado na Secdo 9060A, usando
recipientes para amostras especificados na Secdo 9030B.19.
Ao coletar amostras de agua clorada, utilize tiossulfato de
sédico conforme a descricdo na Segao 9060A.2. Siga as
orientacgdes de controle de qualidade (CQ) para as garrafas
de amostra descritas na Secdo 9020B.5d. Obedeca aos tempos
de retencdo de amostra e condicdes descritas na Secdo 9060B
ou %xigida pelos regulamentos. Tenha cuidado de agsegurar
que as amostras sejam mantidas na temperatura adequada e
analisadas o mais breve possivel apbds serem coletadas, pois
a 1inobservéncia dessa adverténcia pode comprometer os
resultados. Assegure que as amostras atendem aos critérios
de aceitacdo do laboratério no recebimento. ——————=————-——-

2. Controle de Qualidade —~—~——==———m——— e e
Os usuarios do método devem seguir a% orientacdes de
garantia de qualidade (GQ/CQ) da Secdo 9020, incluindo, mas
sem limitacéao, CQ analitico (Secao 9020B.9),
instrumentacdo/equipamentos (Sec¢des 9020B.4 e f9OBOB), e
suprimentos (Secdo 2020B.5). Ver procedimentos dg CQ
principais na Tabela 9020:I. ————————————————————————————
Antes de wusar cada lote de agente novo, verifique o
desempenho do mesmo através de organismos de cpntrole

positivos e negativos. Para conduzir controles de cultura,

inocule o agente com trés bactérias de controle: E. coli,
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uma cepa de coliformes totais diferente de E. coli (ex:
Enterobacter cloacae), e um ndo coliforme (ver Tabela
9020:VI). Um controle negativo n&o inoculado deve ser
analisado também. Além disso, testar o agente e os
recipientes (garrafas, bandejas com pocos multiplcs, tubos)

para confirmar a esterilidade e falta de autofluorescéncia.

Os agentes Colilert, Colilert-18, e Colisure estdo
disponiveis comercialmente* em pacotes medidos previamente
para teste de presenca-auséncia ou em tubos descartéveis
para uso em *um formato de maltiplos tubos. Os formatos
Quaﬁti—Tray e Quanti-Tray/2000* sdo formatos de m@}tiplos
tubos que podem ser usados com o0S pacotes medidos
previamente para quantificar as bactérias coliformes
presentes em uma amostra. ——————————————————————————————— ——
Guardar os agentes de acordo com as orientacdes e usar os
mesmos antes de sua data de vencimento. Evitar exposicédo
prolongada dos agentes a 1luz solar direta. Descartar
agentes que mudaram de cor, aspecto, e/ou textura (os
agentes sdo higroscdpicos e criam touceiras se forem
expostos a umidade)., ———=————m
* Fornecido por IDEXX Laboratories, Inc., Westbrook, ME. —-

4. Procedimen b s e e e e e e e e e e i e
Comecar a analise misturando a amostra corretamente para
promover a distribuig¢do uniforme as bactérias. Para que a
mistura correta ocorra, as amostras devem ter espag¢p livre

2 1-pol. e serem agitadas vigorosamente por 7 s (para

frente ¢ para tras 1 pé aproximadamente 25 vezes). —-——====

o
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A nado observacdo de misturar corretamente a amostra pode
levar a resultados errdneos, pois se sabe que as bactérias
se agrupam, e portanto, elas nao se distribuem
homogeneamente por toda a amostra. Por exemplo, os
resultados de numero mais provavel (MPN) se baseiam em uma
distribuicdo de Poisson (aleatdéria) de células na amostra; |,
a inobservéancia de misturar corretamente a amostra antes da
analise resultard em um valor MPN que subestima a densidade
bacteriana real. Remover uma fracdo da amostra sem fazer a
mistura correta, como ocorre durante a realizacdo de
andlises de presenca-auséncia com uma s garrafa (uma
garrafa usada tanto para coletar como para analisar a
amostra), pod® resultar em resultados falso negativos se os
orgénismos alvo tiverem sido agrupados e removidos da
garrafa sem serem homogeneizados. ————————————————————————
Se a garrafa nao tiver espaco 1livre suficiente para a
mistura adequada, derrame a amostra em um recipiente
estéril maior para que ela possa ser misturada
corretamente. Meca o volume desejado da amostra e prossiga
COIM 2 andllise. mmmmsrr e s e e e e
Para cada agente ou formato usado, os testes devem ser
colocados na incubadora dentro de 30 minutos apdés o agente
ser adicionado & amostra. Independenteqpnte do formato

usado, todos os agentes devem ser incubados a temperatura

|

de 35 + 0.5°C. O agente Colilert deve ser incubado por 2 24 M

[ A

h, e o agente Colilert-18 deve ser incubado por > 18 h, e o

agente Colisure deve ser incubado por 2 24 h., —————————5———

go de Lacerda
terp[ete comert

Os testes de coliformes descritos neste <trabalho foram
desenvolvidos para obter crescimento bacteriano ideal nas

temperaturas indicadas de incubacdo. A inobservéancia de

raulo Fernancd
Lﬁadmanmﬂ&oe\n

manter essa temperatura por toda a incubacdo pode resultar

x

r

em resultados falsc negativos, especialmente com o0s
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r;eriodos mais curtos de incubacdo para o agente Colilert-
18. Para assegurar que as amostras estejam na temperatura
correta por todo o periodo de incubacdo, os laboratérios
devem pré-aquecer as amostras apds adicionar o agente, mas
antes de colocé-los na incubadora. —===—————=——————————————
Para pré-aquecer uma amostra de teste, cologque-a em um
banho de a4gua a 35 + 0.5°C por 20 minutos ou em um banho de
dgua de 44.5 + 0.2°C por 7 a 10 minutos para leva-la até a
temperatura de incubacdo. O laboratdrio pode precisar
conduzir estudos de carga para determinar por quanto tempo
as amostras precisam ser incubadas para um preaquecimento
eficaz (depende da quantidade de amostras a serem
incubadas). O preaquecimento é desnecessario se o formato
de ﬁandeja Quanti for usado. -——————————————————————— g ———
a. Procedimento de presenca-auséncia (P/A): Acrescentar de
forma asséptica o contetdo do pacote contendo o agente
medido previamente a 100 ml de amostra em uma garrafa ou
recipiente de vidro de borossilicato estéril, transparente
e ndo fluorescente ou equivalente. Tampar assepticamente e
agitar vigorosamente para dissolver o agente. Parte do
agente pode permanecer ndo dissolvida nas isso ndo iré
afetar o desempenho do teste, - —————————————————————mrr————
b. Procedimento de tubos mﬁltiplos:—————-: ————————————————
1) Procedimento de tubos multiplos usando um teste MPN de 5
ou 10 tubos; uma série de 5 tubos (20 ml de amostra por
tubo) ou série de 10 tubos (10 ml de amostra por'fubo) pode
ser ﬁsada quando for esperado que os niveis de bactgrias
sejam razoavelmente baixos ou um volume fixo de 100 ml de
amostra precisar ser analisado (ex: para conformidade
regulamentar). —————————————————————— S
Adicionar um pacote medido previamente de agente a uma

amostra de adgua de 100 ml bem misturada em um recipiente, e
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agitar vigorosamente para dissolver o agente. Arrumar os
tubos em fileiras de 5 ou 10 em um suporte de tubos de
teste, e rotular cada jogo de tubos. Colocar assepticamente
20 ml de amostra em cada um dos 5 tubos estéreis ou 10 ml
dentro de cada um dos 10 tubos estéreis, tampar firmemente,
e misturar vigorosamente para dissolver o agente. Se]
estiver wusando 10 tubos que Jj& contém agente medido
previamente (fornecido pelo fabricante), colocar
assepticamente 10 ml de amostra dentro de cada tubo. —————-—
Algumas particulas de agentes podem permanecer nao
dissolvidas; isso ndo afetard o desempenho do teste. ——————
Apbs a incubacao, recorra as Tabelas 9221:I1 e III para
determinar o MPN de coliformes totais e E. coli presentes.

2) %rocedimento de tubos miltiplos usando teste MPN de 15
tubos - normalmente, um teste de 15 tubos inclui trés

diluicdes em série de wuma amostra, com cada diluicéao

inoculada dentro de 5 tubos. Normalmente, 5 tubos contém
amostra ndo diluida, 5 contém uma diluicdo de 1:10, e 5
contém uma diluicdo de 1:100. ~—==————m o
Use essa técnica quandc uma amostra de agua puder conter
niveis de bactérias mais altos e ndo houver necessidade de
analisar um volume fixo (ex: ao analisar 4&guas ndo
potéaveis). A quantidade de tubos e volumes de amostra
selecionados depende da qualidade e das caracteristicas da
agua a ser examinada. Para impedir qualquer interacio. M
indesejada com o agente, use apenas Aagua estéril, néo
tampoﬁada e isenta de oxidantes (ex: &gua deionizadg ou
destilada) para preparar as diluigdes. ——=——m——mmemmmme
Ao trabalhar com amostras diluidas, a melhor pratica de
laboratério é assegurar que todos os tubos estejam ng lugar
e rotulados antes da andlise comecar. Além disso, wusar

pipetas limpas e esterilizadas para pipetar cada diluicéo,
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pols o transporte bacteriano de pipetas sujas iréa tornar os
resultados dos testes inexatos. ——=————————mmm———m——mm——u
a) Usando tubos descartdveis contendo agente medido
previamente (fornecidos pelo fabricante). ————————c—o
i) Preparando amostra para a série ndo diluida - Pipetar
assepticamente 10 ml de amostra bem misturada em cada um| ,
dos 5 tubos contendo agente colocada previamente. Tampar os
tubos e misturar vigorosamente para dissolver o agente. ——-
11) Preparando diluicdo de 1:10 - Pipetar assepticamente 10
ml de amostra bem misturada em um recipiente esterilizado
contendo 90 ml de &gua esterilizada, ndo tamponada e isenta
de oxidantes (ex: &gua deionizada ou destilada). Misturar
bem. Pipetar assepticamente 10 ml dessa diluicdo em cada um
dos{§ tubos contendo agente colocado previamente. Tampar os
tubos e misturar vigorosamente até dissolver o agente. ----
iii) Preparando diluicdo de 1:100 - Pipetar assepticamente
10 ml de amostra bem misturada da diluicdo 1:10 em um
recipiente esterilizado contendo 90 ml de agua
esterilizada, ndo tamponada e isenta de oxidantes (ex: agua
deionizada ou destilada). Misturar bem. Pipetar
assepticamente 10 ml dessa diluicdo em cada um dos 5 tubos
contendo agente colocado previamente. Tampar os tubos e

misturar vigorosamente até dissolver o agente. ————————————

et |

reish

b) Usando pacotes de agente medido previamente ——----——-—-—-—-

=1

i) Preparando amostra para a série ndo diluida - Adicionar. M

i
um pacote de agente medido previamente a um recipiente

prete Com

-, sdutor PUblico e fnk

Tia
T

esterilizado contendo 100 ml de amostra bem misturada, e
misturar vigorosamente para dissolver o agente. Pipetar

assepticamente 10 ml de amostra ou mistura de agente em

¢ paulo Ferna

cada um dos 5 tubos esterilizados e ndo fluorescentesg. ---
ii) Preparando diluicdes de 1:10 e 1:100 - Adicionar um

pacote de agente medido previamente a 100 ml de A&gua
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esterilizada, n&o tamponada e isenta de oxidante (ex: &agua
deionizada ou destilada) em um recipiente esterilizado, e
misturar vigorosamente até dissolver o agente. Pipetar
assepticamente 9 ml de agente preparado em 10 tubos
esterilizados e ndo fluorescentes. Essa preparacdo do
agente de substrato de enzimas deve ser concluida £ 1 h da
adicdo da amostra ao agente preparado. ——————————————————o
iii) Inoculando tubos para diluicdo 1:10 - Pipetar
assepticamente 1 ml de amostra bem misturada dentro de cada
um dos 5 tubos contendo 9 ml de agente preparado. Tampar e
misturar bem. ———————
iv) Inoculando tubos para diluicdo 1:100 - Pipetar 10 ml de
amostra bem mfisturada em um recipiente contendo 90 ml de
égué;esterilizada, ndao tamponada e isenta de oxidanfe (ex:
agua deionizada ou destilada). Fechar e misturar bem até
dissolver o agente. Pipetar assepticamente 1.0 ml dessa
amostra diluida em 5 tubos contendo 9 ml de agente

preparado. Tampar e misturar bem. —————--- e

TABELA 8223:. MUDANGA DE CORES PARA DIVERSOS AGENTES

Positivo para

Substrato Coliformes Totais Positivo para E. coli Resultado Negativo
Colilert® ;
Amarelo Fluorescéncia azul Semicgiou coimasiclara d? queo
Colilert-18® comparador /sem fluorescéncia

Amarelo, cor de rosa ou laranja/sem

Colisure® Vermeiho ou magenta Fluorescéncia azul "
fluorescéncia

Para todas as diluicdes adicionais necessdrias, continuar
com o0 processo de diluicdo descrito acima. ——=————————mee—n
Apbs a incubacdo, usar a Tabela 9221:1V para determinar o
MPN tanto para coliformes totais como E. coli. Se diluicdes

adicionais tiverem sido formadas previamente, o valor MPN
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deve ser multiplicado pelo fator de diluicido para obter os
resultados quantitativos adequados. ——=—————mmmmmmmmmmm o
c. Procedimento de pogos multiplos: Esse procedimento é
executado com bandejas de pogos multiplos descartaveis e
esterilizadas [a Quanti-Tray (51 pocos) ou Bandeja
Quanti/2000]. Acrescentar assepticamente o agente medido
previamente do pacote a uma amostra de 100 ml de agua eu um
recipiente e agitar vigorosamente, para dissolver o agente.
Para abrir a bandeja Quanti-Tray, use uma mdo para segurar
a unidade verticalmente (com o lado do poco virado para a
palma da mdo) e apertar a parte superior da bandeja, de
modo que ela se curve na direcdo da palma da mao. Puxar
suavemente a Yaba de folha metalizada da bandeja, tendo
cuidédo para ndo tocar no interior da folha metd#ica ou
bandeja. Acrescentar mistura de amostra de reagente-agua
diretamente a bandeja, evitando o contato com a aba de
folha metédlica. Bater de leve nos pequenos pocos (Quanti-
Tray/2000) 2 a 3 vezes para liberar as bolhas de ar que
estiverem presas. Deixar a espuma assentar, embora um pouco
de espuma seja aceitavel. Colocar a bandeja dentro do
inserto de borracha adequado com o lado do poco (plastico)
virado para baixo, e alimentar a mesma na seladora da
Quanti-Tray. A seladora dispersa a amostra nos poc¢os e veda

O PaACOle. S e e e S S e S S S e s S s s e s

a. Bactérias de coliformes totais: A enzima bacteriana B-D-
galactosidase hidrolisa ONPG (agentes Colilert e Colilert-
18) para produzir uma cor amarela e hidrolisa CPRG (agente

Colisure) para produzir uma cor vermelha ou magenta. Apds o

periocdo minimo de incubacdo, examinar a mudanca adequada de

»
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cores (Tabela 9223:I). Se a resposta da cor n3o for
uniforme por toda a amostra, misturar por inversdo antes de
fazer a leitura. ———————m
Usar um comparador de cores ndo vencido (fornecido pelo
fabricante) para assegurar que os resultados de teste com
agentes Colilert e Colilert-18 s&do lidos de forma precisa.
O comparador usado deve ter o mesmo volume no mesmo tipo de
recipiente que a amostra. ———==———

1) Colilert - Se a cor da amostra for mais amarela, ou mais
amarelo escura do que o comparador, entdo ela é positiva
para coliformes totais. Em caso negativo, a amostra &
negativa para coliformes totais. —————————mmmmmmmm o

Entretanto, s® a resposta cromogénica for ambigua (a cor
néo{puder ser determinada) apds 24 h, deve-se ingubar a
amostra por até 4 horas mails, para deixar a cor do teste se
intensificar. Se a cor nado ficar t&do amarela ou mais
amarela do que o comparador dentro desse periodo, entdo a
amostra é positiva para coliformes * totais. Em caso
negativo, amostra é negativa para coliformes totais. ——=---

O agente Colilert pode ser incubado por < 28 horas. Apds 28
h, os resultados de teste negativos ainda s3o considerados
vdlidos, mas os resultados positivos ndo. —————————————e———no

2) Colilert-18 - Se a cor da amostra for t3o amarela ou
mais amarela do que o comparador, entdo ela é positiva para

coliformes totais. Em caso negativo, a amostra é negativa,

Entretanto, se a resposta cromogénica for ambigua (a cor
nao puder ser determinada) apdés 18 h, deve-se incubar a
amostra por até 4 horas mais, para deixar a cor do taste se
intensificar. Se a cor nao ficar tdo amarela quanto, ou

mais amarelo escura do que a cor do comparador dentro desse

M
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periodo, entdo a amostra é positiva para coliformes totais.
Em caso negativo, a amostra ¢é negativa para coliformes
totals, === e S e e e e e s e e s e

Colilert-18 pode ser incubado por £ 22 h. Apds 22 h, os
resultados de teste negativo ainda s&o considerados
validos, mas os resultados negativos ndo sdo. —=————————=—-

3) Colisure - Se a amostra tiver cor vermelha ou magenta,
ela é positiva para coliformes totais. Se a resposta
cromogénica for questionavel (a cor pode ser laranja ou cor
de rosa) apds 14 horas, deve-se incubar a amostra por até
mais 24 h para deixar a cor de teste se intensificar. Se a
cor nado ficar vermelha ou magenta dentro desse periocdo,
entdo a amostra é positiva para coliformes totais. =-—=—==—-=-=

Os dgstes com agente Colisure ficam amarelos apds o,agente
ser adicionado; se a cor ndo mudar para vermelho ou magenta
apbés a incubacéo, entdo a amostra ¢é negativa para
coliformes totais. ——=—=——— e e

O agente Colisure pode ser incubado por < 48 h. Apdés 48 h,
0s resultados ndo sdo validos. ———————————————————————————

As vezes, o teor elevado de calcio-sal de uma amostra pode
causar precipitacdo, mas 1isso ndo afetard a reacédo.
Entretanto, se o agente de teste ficar com uma cor
inadequada (ex: verde ou preto) que interfira com a leitura
do resultado do teste, outro método deve ser usado. ——————-

b. Escherichia «c¢oli: 0O substrato fluorogénico MUG ¢&,
hidrolisado pela enzima bacteriana B—D—glucuroniaase para
produéir‘ uma fluorescéncia azulada ao ser vista sob,, luz
ultraviocleta com comprimento de onda longo (365-366 nm). A
mudanca de cor (indicando que a B-D-galactosidase esté
ativa) e fluorescéncia (indicando que a B-D-glucurqgnidase
estd ativa) juntas mostram que E. coli estd presente. —-—---

Apds o periode minimo de incubacdo, examinar se ha uma
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fluorescéncia azulada nos testes positivos de coliformes
totais, usando uma luz ultravioleta de comprimento de onda
longo (365-366 nm) com uma lémpada de 6 W e manté-la dentro
de 5 pol. da amostra em ambiente escuro. Usar um comparador
de cores (fornecido pelo fabricante) antes da data de
vencimento para assegurar gque os resultados do teste sejam
lidos com precisdo. O comparador usado deve ter © mesmo
volume no mesmo tipo de recipiente que a amostra. —————=—-—-—
1) Colilert - Se a amostra tiver uma fluorescéncia azulada
igual ou superior aquela de um comparador positivo para
coliformes totais, entdo ela é positiva para E. coli. Se a
fluorescéncia for indefinida (n&o puder ser determinada)
apds 24 h, a amostra pode ser incubada por até mais 4 horas
«

para deixar a fluorescéncia aumentar. Se a fluorescéncia da
amostra ndo aumentar para ficar igual a, ou maior *do que
aquela do comparador dentro desse periodo, entdo a amostra
é¢ positiva para E. coll. =——cmm—mmmmmm s e
Se a fluorescéncia da amostra continuar inferior aquela do
comparador apdés 28 h de incubacdo, entdo ela é negativa
para E. coli. Bmostras que forem negativas para bactérias
de coliformes totais sdoc negativas também para E. coli.---
2) Colilert-18 - Se a amostra tiver uma fluorescéncia
azulada igual ou superior aquela de um comparador positivo
para coliformes totais, entdo ela é positiva para E. coli.

Se a fluorescéncia for indefinida (ndoc puder  ser
determinada), a amostra pode ser incubada por até mais 4
horas. para deixar a fluorescéncia aumentar. Se a
fluorescéncia da amostra ndo aumentar para ficar igudl a,
ou maior do gque aquela do comparador dentro desse periodo,
ent&o a amostra é positiva para E. coli. Se a fluorescéncia
continuar menor do que a do comparador apds 22’ h de

incubacdo, entdo ela é negative para E. coli. Amostras dque
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forem negativas para bactérias de coliformes totais sé&o
negativas também par E. Coli., —===———mrmmmem e e e e e
3) Colisure - Se uma amostra positiva para coliformes

totais tiver fluorescéncia, entdo ela é positiva para E.
coli. Se a fluorescéncia for indefinida (ndo puder ser
determinada), a amostra deve ser incubada por até mais 24 h
para deixar a fluorescéncia aumentar. Se a amostra
claramente tiver fluorescéncia dentro desse periodo, entéo
ela é positiva para E. coli., —————————————m————————————
Se a amostra ndo tiver fluorescéncia apds h de incubacio,
entdo ela é negativa para E. coli. BAmostras dque forem
negativas pare bactérias de coliformes totais sdo também
negitivas para E. Ccoll.==———me—m— s mm s s e s s o

6. Reportando ——-———rememm e e e
Para o procedimento de presenca-auséncia, reportar os
resultados como coliformes totais e E. coli presentes ou
ausentes em uma amostra de 100 m;. ————————————————————————
Para o procedimento de tubos multiplos, calcular o valor
MPN para coliformes totais e E. coli a partir da quantidade
de tubos positivos, como descreve a Secdo 9221C. ~————==—==
Para o procedimento de pocos multiplos, determine o MPN
pelas tabelas de MPN adequadas obtidas do fabricante de
bandejas. ====——m——————— e e e ——————

7. Bibliografia === e e e e A e e
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defined substrate method for the simultaneous enumeration

M.
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