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COMPANHIA AMBIENTAL DO ESTADO DE SAO PAULO

«

CETESB

Referente ao Relatério a Diretoria N° 001/2020/C/E/l, de 16.12.2020. Processo n°® N/1122/94

Relatores: Zuleica Maria de Lisboa Perez, Carlos Roberto dos Santos e Domenico Tremaroli

DECISAO DE DIRETORIA N° 135/2020/C/E/I, de 21 de dezembro de 2020.

Dispfe sobre a Revogagdo da Norma Técnica CETESB L1.022/2007 e
Aprovacdo dos “Procedimentos para Solicitacdo de Parecer Técnico” para
“Autorizacao de Uso de Produtos ou Agentes de Processos Biotecnoldgicos em
Estacdes de Tratamento de Efluentes Liquidos e em Tratamento de Residuos
Solidos”.

A Diretoria Colegiada da CETESB - Companhia Ambiental do Estado de S&o Paulo, no uso de suas
atribuicdes estatutarias e regulamentares, e considerando a manifestacdo do Departamento Juridico, exarado
no Parecer n® 2020-1386-PJM e o contido no Relatério a Diretoria n° 001/2020/C/E/I, que acolhe, DECIDE:

Artigo 1° - REVOGAR a Norma Técnica CETESB L1.022/2007 - Avaliacdo do uso de produtos
biotecnolégicos para tratamento de efluentes liquidos, residuos solidos e remediacao de solos e aguas.

Artigo 2° - APROVAR os Procedimentos para Solicitacdo de Parecer Técnico para Autorizagdo de Uso de
Produtos ou Agentes de Processos Biotecnologicos em EstacOes de Tratamento de Efluentes Liquidos e em
Tratamento de Residuos Sdlidos, na forma do ANEXO UNICO, que integra a presente Deciséo.

Artigo 3° — Disponibilizar os Procedimentos acima aprovados nas Orientacdes Técnicas das Diretorias C, E e
l.

Artigo 4° — Disponibilizar na Internet a lista de documentos a ser exigida do empreendedor.

Artigo 5° — Esta Decisdo de Diretoria entrard em vigor na data de sua publicacdo no Diario Oficial do Estado.
Divulgue-se a todas as unidades da Companhia, pelo sistema eletrénico.

Diretoria Colegiada da CETESB, em 21 de dezembro 2020

ORI G NAL DEVI DAMENTE
ASSI NADO

PATRICIA IGLECIAS
Diretora—Presidente

CRI G NAL DEVI DAMENTE
ASSI NADO

ORI G NAL DEVI DAMENTE
ASSI NADO

ZULEICA MARIA DE LISBOA PEREZ

CLAYTON PAGANOTTO Diretora de Controle e Licenciamento Ambiental

Diretor de Gestao Corporativa

ORI G NAL DEVI DAVENTE ORI G NAL DEVI DAVENTE
ASSI NADO ASSI NADO
CARLOS ROBERTO DOS SANTOS DOMENICO TREMAROLLI
Diretor de Engenharia e Qualidade Ambiental Diretor de Avaliacdo de Impacto Ambiental
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ANEXO UNICO
(a que se refere o artigo 2° da Deciséo de Diretori  a n°® 135/2020/C/E/l, de 21/12/2020)

PROCEDIMENTOS PARA SOLICITACAO DE PARECER TECNICO P ARA
AUTORIZACAO DE USO DE PRODUTOS OU AGENTES DE PROCESSOS
BIOTECNOLOGICOS EM ESTACOES DE TRATAMENTO DE EFLUEN TES LIQUIDOS E
EM TRATAMENTO DE RESIDUOS SOLIDOS

|. INTRODUCAO

Este documento estabelece procedimento técnico para a solicitacdo e emissao de Parecer
Técnico para autorizacdo de uso de produtos ou agentes de processos biotecnoldgicos em
estacOes de tratamento de efluentes liquidos e em tratamento de residuos sélidos, de
maneira a proteger o meio ambiente e a saude publica. Para efeito deste procedimento,
entende-se por produtos biotecnoldgicos aqueles resultantes da aplicacado da biotecnologia,
constituidos de microrganismos viaveis, metabdlitos (como, por exemplo, enzimas) ou
misturas de microrganismos e metabdlitos.

O presente documento ndo se aplica a:

» produtos domissanitarios, 0os quais estdo regulamentados por legislacdo especifica do
Ministério da Saude (Resolugdo RDC n°179, de 3 de outubro de 2006);

 utilizagdo de consorcios microbianos naturais, bioaumentados, para emprego ha mesma
planta de tratamento (bioestimulacdo);

» produtos ou agentes de processos biotecnolégicos para controle de organismos ou
contaminantes em corpos hidricos superficiais, para os quais devem ser seguidas as
diretrizes estabelecidas na Resolugdo CONAMA n° 467, de 16 de julho de 2015;

* ambientes marinhos e estuarinos em casos de acfes de emergéncias.

O empreendedor interessado em utilizar produtos ou agentes de processos biotecnolégicos
em estacOes de tratamento de efluentes liquidos e em tratamento de residuos solidos
devera solicitar a CETESB um “Parecer Técnico para Autorizacdo de Uso de Produto s
ou Agentes de Processos Biotecnolégicos” na Agéncia Ambiental responsavel pela
regido onde esta inserida a area ou o empreendimento no qual vai ser utilizado o produto.

Esse parecer tem por objetivo analisar a viabilidade técnica e legal da proposta de uso,
considerando as caracteristicas do empreendimento e do local em que esta inserido.

ll. DOCUMENTACAO A SER APRESENTADA PELO EMPREENDEDO R

O pedido de Parecer Técnico devera ser especifico para cada local, restrito as aplicacdes
definidas no registro do produto ou agente de processo biotecnoldgico e instruido por
Relatorio Técnico contendo o projeto elaborado pelo Responséavel Técnico designado pelo
empreendedor, com as seguintes documentacoes:

1. Informacdes gerais do produto ou do agente de pr  ocesso
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a) descricdo do sistema ou local onde sera aplicado o(s) produto(s) ou agente(s) de
processo(s), com justificativa, tecnicamente fundamentada, da escolha do tratamento;

b) nimero e validade do registro no IBAMA para o0 uso solicitado, rotulo e bula do produto
regulamentado por legislacdo que estabeleca a obrigatoriedade de registro prévio para
fins de producgéo, importagdo, comercializacdo e uso no pais;

c) identificacdo do produto a ser utilizado, contendo o nome do fabricante, nome do
produto, concentracdo do ingrediente ativo, composi¢do e suas caracteristicas fisicas,
guimicas, microbiolégicas e de toxicidade para 0os organismos aquaticos e terrestres e,
se pertinente, para seres humanos;

d) comportamento ambiental esperado do produto ou agente de processo a ser utilizado,
considerando informacdes sobre o seu potencial de transporte e de transformacao no
meio ambiente e possiveis efeitos negativos para o ecossistema e saude publica; e

e) identificacdo dos responsaveis técnicos (nome, endereco, endereco eletronico, CPF,
qualificacdo profissional e namero de registro no respectivo 6rgado fiscalizador no
exercicio profissional).

2. Plano de aplicacéo

a) modo de uso, dose, forma, identificacdo da etapa do processo ou local em que o produto
sera aplicado e frequéncia de aplicacéo do(s) produto(s) ou agente(s) de processo(s);

b) cronograma do plano de aplicacdo, com detalhamento, no minimo das etapas de
planejamento, execucao, avaliacdo e monitoramento;

c) mapa do empreendimento e seu entorno, em escala compativel, com coordenadas
geograficas referenciadas (coordenadas UTM no sistema SIRGAS 2000), contendo a
localizacdo do(s) corpo(s) de dgua que ira(irdo) receber os efluentes pds-tratamento;

d) enquadramento, de acordo com o Decreto Estadual n° 10755, de 22 de novembro de
1977, do(s) corpo(s) de &agua superficial que ira(irdo) receber os efluentes pos-
tratamento;

e) estimativa da quantidade a ser aplicada do produto especifico;

f) plano de gerenciamento de residuos solidos gerados na aplicacdo do produto;

g) medidas de contingéncia para os efeitos indesejaveis de aplicacdo do produto ou do
agente de processo.

Outras informagdes complementares poderdo ser solicitadas pela CETESB, caso
necessario.

3. Plano de controle e monitoramento da qualidade a  mbiental

O plano de controle e monitoramento da qualidade ambiental deverd incluir a avaliacdo
ambiental antes e apds o uso de produtos e agentes de processo e cumprir as seguintes
exigéncias:

a) caracterizacdo da qualidade do efluente tratado e do corpo receptor ou, no caso de
residuo solido, da area de influéncia, antes do uso de produtos e agentes de processos.
A caracterizacao devera ser baseada em, no minimo, duas campanhas de amostragem;
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b) monitoramento da qualidade do efluente tratado e do corpo receptor a montante e
jusante do lancamento do efluente tratado, ou, no caso de residuo sélido, da area de
influéncia, apdés o uso de produtos e agentes de processos, para um periodo minimo de
2 (dois) anos, com frequéncia minima mensal.

C) parametros minimos para a caracterizagdo e o monitoramento (3.a e 3.b):

» efluentes liquidos e corpo receptor: pH; TOC; turbidez; cloro residual livre; sélidos

dissolvidos totais, contagem de bactérias de interesse (biorremediadores) e avaliacdo
do potencial de efeitos toxicos para organismos aquaticos (Quadro 1).
A avaliagdo do potencial de efeitos toxicos deverd ser realizada seguindo o
estabelecido na Resolu¢cdo SMA n° 03, de 22 de fevereiro de 2000, cujas orientacdes
detalhadas constam do documento publicado pela CETESB - CONTROLE
ECOTOXICOLOGICO DE EFLUENTES LIQUIDOS NO ESTADO DE SAO PAULO - 22,
Edicdo ampliada e revisada, disponivel no seguinte endereco eletrénico:
https://cetesb.sp.gov.br/publicacoes-relatorios/;

» residuos solidos e éarea de influéncia: contagem de bactérias de interesse
(biorremediadores) e avaliacdo do potencial de efeitos toxicos para organismos
terrestres (Quadro 1);

d) procedimentos que garantam a qualidade laboratorial e de amostragem, de acordo com
o estabelecido pela Resolu¢cdo SMA n° 100, de 17 de outubro de 2013, ou outra que vier
a substitui-la; e

e) anotacao de responsabilidade técnica — ART do responsavel.

Outras informacdes complementares poderdo ser solicitadas pela CETESB, caso
necessario.

Além do requerido neste Procedimento o empreendedor devera atender na integra as
legislacbes vigentes pertinentes a langamento de efluentes liquidos em corpos receptores e
tratamento de residuos solidos.
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Quadro 1 — Ensaios ecotoxicoldgicos recomendados pa ra avaliacdo do potencial de
efeito toxico para ambientes aquaticos e solo, ante s e apds 0 uso de produtos ou
agentes de processos biotecnolégicos

Ambiente Ensaio Método
(Norma de
referéncia)

Agua Daphnia spp ABNT NBR 12713
doce Peixes (Cyprinidae) ABNT NBR 15088
Peixes (Cyprinidae) ABNT NBR 15499
Ceriodaphnia spp ABNT NBR 13373
Algas (Chlorophyceae) ABNT NBR 12648
Vibrio fischeri ABNT NBR 15411
Marinho e Misidios ABNT NBR 15308
estuarino Ourico-do-mar ABNT NBR 15350
Vibrio fischeri ABNT NBR 15411
Solo Minhoca ABNT NBR 15537 e
17512
Colembolla (Folsomia ABNT/ISO NBR 11267
candida)
Plantas ABNT NBR ISO 11269-
2
Enchytraeidae (Enchytraeus ABNT NBR 16387
sp.)

lIl. ANALISE DA SOLICITACAO/FLUXO DE ANALISE :

Apbs o protocolo do pedido de “Parecer Técnico para autorizacdo de uso de produto S
ou agentes de processos bhiotecnoldgicos”, a Agéncia Ambiental devera verificar se foi
apresentada a documentacdo em sua integra descrita no item | DOCUMENTACAO A SER
APRESENTADA PELO INTERESSADO EMPREENDEDOR.

Caso os requisitos acima tenham sido atendidos, o processo devera ser encaminhado ao
Departamento de Analises Ambientais (EL). O EL deverd analisar o processo e, caso
necessario, de acordo com o tipo de uso pretendido, o processo devera ser encaminhado
para analise das areas técnicas de apoio, conforme especificado abaixo:

» EstacOes de tratamento de efluentes liquidos: Departamento de Avaliacdo Ambiental de
Projetos e Processos (IP) / Divisdo de Avaliacdo de Efluentes e Riscos Tecnoldgicos
(IPE);
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» Tratamento de residuos solidos: Departamento de Avaliacdo Ambiental de Projetos e
Processos (IP) / Divisao de Avaliacéo e Gestéo de Uso do Solo (IPG); e

Avaliacdo dos resultados obtidos no monitoramento para potencial de efeitos toxicos para
organismos aquaticos e terrestres e de contagem e identificacdo de microrganismos para
efluentes liquidos e sélidos: Departamento de Andlises Ambientais (EL) - Divisdo de
Andlises Hidrobiologicas (ELH) e Divisdo de Microbiologia e Parasitologia (ELP),
respectivamente.

Apés a avaliacdo do Relatério Técnico, as éreas técnicas de apoio emitirdo Manifestacédo
Técnica, as quais serdo consensadas pelo Departamento de Analises Ambientais, em
Parecer Técnico, e 0 processo devolvido a Agéncia juntamente com um Despacho, com as
orientacdes para o encaminhamento do caso.

O Parecer Técnico podera ser Favoravel ou Desfavoravel a solicitacdo de uso de produto
biotecnolégico ou agente de processo para o fim solicitado. No Parecer Técnico constara(ao)
o(s) motivo(s) do deferimento, com condicionantes, ou do indeferimento.

Ao receber do Departamento de Andlises Ambientais o processo com o “Parecer Técnico
para Autorizacdo de Uso de Produtos ou Agentes de P rocessos Biotecnologicos” , a
Agéncia Ambiental emitirhA um parecer administrativo para consignar que, em resposta a
solicitacado, foi elaborado o Parecer TECNICO XXXXXXX N° XXXXXX.

O Despacho (ou Carta) da Agéncia Ambiental devera seguir o seguinte modelo:

"D interessado (Razio social ou nome do interessado) solicitou um "Parecer Técnico para

Autorizagdo de Uso de Produtos ou Agentes de Processos Biotecholdgicos” referente
a0 uso de (nome do produto ou agente biotecnoldgico) no (local ou empreendimento
lacalizado em (nome do logradouro, ndmero e Municipio).

0 pedido de parecer técnico foi avaliado pelo(s) (Setor{es) Departamentols) que
manif estoulram’-se por meio do Parecer TECHICO .. N2 o s, ANEXO A este parecer,

Ern face do Parecer TEChico ........N? v, manifestamo-nos favoravelmente (ou
desfavoravelmente) ao pedido de Parecer Técnico solicitado.
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Fluxograma do Processo Procedimento para Emisséo de Parecer Técnico para Autorizacdo
de Uso de Produtos ou Agentes de Processos Biotecnoldgicos

Empreendedor « Solicitacdo de Parecer Técnico
E-Ambiente e Entrega de Documentacao

¢ Abertura de Processo
« Verificacdo de Documentacgao

¢ Encaminhamento ao Departamento de
Analises Ambientais (EL)

Agéncia Ambiental

¢ Analise do Processo

* Encaminhamento para as areas técnicas de
apoio, se pertinente

Departamento de
Analises Ambientais

Areas Técnicas de Apoio

(IPG;IPE;ELH;ELP)

¢ Analise e Manifestacdo Técnica (MT)

» Consensamento das MTs das areas de apoio

e emissao de Parecer Técnico

* Despacho para Agéncia Ambiental com
parecer favoravel ou desfavoravel ou
complementacoes

Departamento de
Analises Ambientais

* Emiss3o de Parecer Administrativo e
Despacho ao Empreendedor

Agéncia Ambiental
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IV. MONITORAMENTO

Com o0 uso do produto aprovado, ap0s o cumprimento das etapas previstas neste
Procedimento, devera ter sua aplicacdo no meio ambiente acompanhada pelo “Plano de
Controle e Monitoramento da Qualidade Ambiental” previamente aprovado.

No prazo maximo de 60 dias, apdés o inicio da aplicagdo do produto, devera ser
encaminhado a Agéncia Ambiental um Relatorio de Monitoramento conforme o descrito
no Plano de Controle e Monitoramento

O Relatério de Monitoramento devera ser CONCLUSIVO, comparando-se os valores
exigidos e os resultados obtidos, e incluida a Declaracdo de Responsabilidade, conforme
modelo estabelecido no Anexo Unico da Decisdo de Diretoria n°® 069/2016/P, de
12/04/2016.

Os Relatorios de Monitoramento subsequentes deverdo ser apresentados anualmente.

Os Relatorios de Monitoramento entregues a Agéncia Ambiental serdo encaminhados ao
Departamento de Analises Ambientais para avaliacdo. O resultado dessa analise sera
informado a Agéncia Ambiental por meio de Despacho, que comunicara o empreendedor
para que sejam tomadas as devidas providéncias caso seja verificado algum problema.

Caso sejam constatados valores acima dos padrbes requeridos pela legislacdo vigente
ou impactos ambientais ndo previstos, no decorrer do uso do produto, este devera ter
sua aplicacdo imediatamente suspensa e o empreendedor devera adotar medidas
emergenciais de contencdo, informar & Agéncia Ambiental e propor medidas de
recuperacao.
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Fluxograma para Avaliacdo dos Dados de Monitoramento

Empreendedor (60 dias e Entrega de Relatério do Monitoramento
apos aplicagdo do antes e ap0s a aplilicacdo do produto - Anexo

produto) E-ambiente

Agéncia Ambiental * Tramita Relatdrio para Anélise do EL

* Analisa o Relatdrio de MonitoramentoT
Departamento de e Comunica a Agéncia por Despacho o

Analises Ambientais resultado da andlise, informando se ha
alguma inconsisténcia no Relatodrio

¢ Comunica o Empreendedor caso haja algum
Agéncia Ambiental problema e solicita a tomada das devidas
providéncias.
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