PORTARIA MS N° 1.428, DE 26 DE NOVEMBRO DE 1993

O Ministro de Estado da Saude, no uso de suasigiiés legais e considerando:

que a Lei n° 8.080, de 19.09.90, que institui teBia Unico de Salde, estabelece a
necessidade da melhoria da qualidade de vida @sterda utilizacido de bens, servige
ambientes oferecidos a populacdo na area de abs)aitavés de novos ordenamentos
que regulam, no ambito da saude, as relacdesagarsges econdmicos, a qualidade
daqueles recursos e 0 seu consumo ou utilizacao;

que essa legislacao estabelece o redirecionamastacées de vigilancia sanitaria, com
vistas a sua descentralizacéo para os demais da®issferas de governo, através de
instrumentos adequados ao seu integral exercicio;

que a Lei n® 6.437, de 20.08.77 e o Decreto n527de 19.01.76, estabelecem a
necessidade da responsabilidade técnica,

que o estabelecido pelo Cadigo de Defesa do Condsuytom vistas a protecédo da
saude do consumidor, responsabiliza os prestaderssrvicos e produtores pelo fato do
produto e do servico;

as delibera¢cbes da Audiéncia Publica, convocadaésdrda Portaria DETEN/SVS n°
058, de 17.05.93, publicada no D.O.U. de 31.05&8izada em 05.08.93;

que a pratica da fiscalizacao sanitéria de alingftase das a¢bes de vigilancia sanitaria
de alimentos, inserida nas acdes de saude, dexegrar as acdes de vigilancia sanitaria
e as avaliagfes de risco epidemioldgico dentrgpdasdades locais, seguindo as
determinacées do Sistema Unico de Saude; - utdizaspecdo como instrumento da
fiscalizacdo sanitaria, abrangendo o conjunto tigsas que compdem a cadeia
alimentar, incluindo suas interrelacdes com o ragibiente, 0 homem e seu contexto
sécio-econdmico; - objetivar a protecao e defessadde do consumidor, em caréater
preventivo, atraveés da pratica da inspecao samitgoimo forma de assegurar as
diretrizes aqui estabelecidas; resolve:

Art. 1° Aprovar, na forma dos textos anexos, o iRagento Técnico para Inspec¢éo
Sanitaria de Alimentos” - COD-100 a 001.0001, as€lizes para o Estabelecimento de
Boas Praticas de Producio e de Prestacédo de Semgidhrea de Alimentos" - COD- 100
a 002.0001, e o "Regulamento Técnico para o Egeibeénto de Padréo de Identidade e
Qualidade (PIQ's) para Servigos e Produtos na deeslimentos”- COD-100 a 003.00(

e COD- 100 a 004.0001.

Art. 2° Determinar que os estabelecimentos relacios a area de alimentos adotem, sob
responsabilidade técnica, as suas proprias Boéisdrée Producédo e/ou Prestacéo de
Servigos, seus Programas de Qualidade, e atendaRI@s para Produtos e Servigcos na
Area de Alimentos, em consonancia com o estabelecicresente Portaria.

Art. 3° Utilizar os instrumentos de controle naaade alimentos, na forma estabelecida,
com vistas a integracéo com os demais Orgaos ddfies que atuam nessa area, na
defesa da saude publica.

Art. 4° A implementacéo da presente Portaria dar+sa forma e nos prazos definidos no
Cronograma apresentado.

Art. 5° Esta Portaria entrara em vigor na dataudepsiblicacdo, revogadas as disposicdes
em contrério.

HENRIQUE SANTILLO



ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA INSPECAO SANITARIADE ALIMEITOS COD -
100 A 001.0001

1. OBJETIVO

1.1. OBJETIVO GERAL.:

Estabelecer as orientacdes necessarias que perextautar as atividades de inspecao
sanitéria, de forma a avaliar as Boas Préticasgaldencao de padrdes de identidade e
gualidade de produtos e servicos na area de alimenin vistas a protecdo da saude da
populacao.

1.2. OBJETIVO ESPECIFICO:

Avaliar a eficcia e efetividade dos processospmeiinstalacdes, assim como dos
controles utilizados na producdo, armazenameraiosporte, distribuicao,
comercializag@o e consumo de alimentos atravésstienta de Avaliagcdo dos Perigos em
Pontos Criticos de Controle (APPCC) de forma aggert a salde o consumidor;

Avaliar os projetos da Qualidade das empresas e prestadores de servigos
guanto a garantia da qualidade dos alimentos afirea@ populacéo;

NOTA: O Sistema de Avaliacédo por analise de Perggng$?ontos Criticos de Controle
(AC) adotado refere-se a recomendacéo da Orgawniddgadial de Saude (OMS).

2. ABRANGENCIA:

Se aplica a todos os Orgéaos de Vigilancia Sanitérsaniveis federal, estadual e
municipal, nas atividades primarias, secundarigsotirias em toda a cadeia alimentar.
3. DEFINICOES:

Para efeito deste Regulamento sé&o adotados asie=gdefinicoes:

3.1. Inspecéo Sanitaria: é o procedimento da fsgo efetuado pela autoridade
sanitéria que avalia em toda a cadeia alimentBoas Praticas de Producéo e/ou as Boas
Praticas de Prestacdo de Servicos com vistasrapraéinto do Padrao de Identidade e
Qualidade (PIQ) estabelecido através da verificagdoumprimento dos procedimentos
previstos nos seus manuais , na utilizacdo dorgistee APPCC, e no atendimento a
legislagdo sanitaria. Orienta ainda a intervengBjgtivando a prevencédo de agravos a
saude do consumidor no que se refere as questiig®isa, inclusive quanto ao teor
nutricional.

3.2. Laudo de Inspecdao: peca escrita fundamentéadiaca e/ou legalmente, no qual a
autoridade sanitaria que realizou a inspecéo ragsias conclusdes a partir da avaliacao
sobre o cumprimento da legislacdo em vigor e dgeetxoda Garantia da Qualidade
considerando as Boas Préticas em funcéo do Padr@iestidade e Qualidade, bem @om
as orientacoes e intervencdes necessarias. Aeiiiziautoridade sanitaria, sera solici

a analise laboratorial especifica, cujo resultastibepa contribuir para a conclusao do
laudo de inspecao sanitaria. Esse instrumentoitansie-a no Unico documento de que
se valerdo as partes, a todos os efeitos posteorpossam surgir.

3.3. Cadeia Alimentar: para efeito desta normangenele cadeia alimentar como todas as
atividades relacionadas a producéo, beneficiamanttazenamento, transporte,
industrializacdo, embalagem, reembalagem, comaagaio, utilizacdo e consumo de
alimentos, considerando-se suas interacées comoamdiente, 0 homem e seu
contexto socio-econémico.

3.4. Sistema de Andlise de Perigos em Pontos @sitle Controle APPCC: para efeito
desta norma se entende como metodologia sistend&ickentificacdo, avaliacao e
controle de perigos de contaminagao dos alimentos.

4. PRINCIPIOS GERAIS:

- A Inspecéo Sanitaria, atividade desenvolvida peirizada Sanitaria devidamente
credenciada pelo Servico de Vigilancia Sanitaiidd-se para efeito deste Regulame



em:
- Inspecéo Programada: € aquela regular e sistand#finida a partir de um
planejamento conjunto do Servigo de Vigilancia &ai@ e laboratério com o objetivo de
estabelecer prioridades quanto ao enfoque deedemiologico local e,
consequentemente, o levantamento das necessidaaeseiras, de pessoal,
equipamentos e materiais, inclusive quanto ao dpbmratorial, de forma a atender as
demandas detectadas pelo risco epidemioldgico.

Inspecéo Especial: € aguela exigida por um detaaievento que teve como
consequéncia, um agravo ao consumidor e/ou trad@iltam vistas a determinar e
intervir na causa dos efeitos prejudiciais a sdnigeana.

Em vista da impossibilidade de sua programacaadgiéxicia Sanitaria reserva em seu
planejamento um percentual de disponibilidades gi@ader esse tipo de acao.

- No estabelecimento das prioridades aqui definidasiderar-se-a o diagndstico
epidemioldgico local contemplando o perfil sOci@@mico entre outros aspectos da sua
populacéo, tais como, a produgdo agropecuariajrasgais atividades industriais e
mercantis, e a propria infra-estrutura dos Servit¥igilancia Sanitaria.

- Cada Servico de Vigilancia Sanitaria deverd disjas informacgdes estabelecidas no
item anterior, de forma a organizar-se em termagdasos humanos, considerando os
aspectos multi-disciplinares da &rea de alimemtestrutura fisica (instala¢des, viatura,
equipamentos e materiais em geral), infra-estrdélraratorial necessaria e um sistema
de informacdes, e, assim, estabelecer as basea pevgramacéo de suas acoes
preventivas.

- Caberd ao Servico de Vigilancia Sanitaria, empast as reclamacdes dos
consumidores, informac¢des dos servicos de saude sator produtivo ou mercantil a
determinacao do tipo de inspec¢éo a ser adotado.

5. PROCEDIMENTOS:

Os procedimentos da inspecéo deverao obedecerawdide Inspecéo”.

6. ORGANIZACAO DOS SERVICOS QUANTO A RECURSOS HUMAIS,
EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PARA INSPE(;AO:

- O Servico de Vigilancia Sanitaria devera posggursos humanos, em quantidade e
qualidade, de forma a atender as necessidades tpeaito ao risco epidemiolégico.

- O Servico de Vigilancia Sanitaria devera dispirgstrumentos, ferramentas,
equipamentos e meios de locomog¢ao necessarioggoranto dos objetivos da
atividade.

7. CRITERIOS DE AVALIACAO:

- A avaliacdo que objetivara a protecdo da saudmdsumidor usara como critério a
identificacdo de fatores de risco e, conseqientEmarprevencao através da intervengao
oportuna.

- Os resultados dessa avaliacado deveréo constiauelmde inspecéo.

- Os critérios de avaliacao serdo baseados namtegyteferéncias:

. Informe epidemiolbgico ou Cdédigo Estadual ou Mipal de Saude;

. Boas Praticas X Sistema de Avaliacdo de PerigpBeantos;

. Criticos de Controle (APPCOQ);

. Padréo de Identidade e Qualidade de produtosefmico;

. Manual de Inspecéo;

. Legislacéo Sanitaria;

. Cédigo de Defesa do Consumidor.

8. LAUDO DE INSPECAO:

- O laudo de inspecéao, enquanto instrumento lelgak ser elaborado com apoio da
legislacao, por profissional habilitado, com o reséegio resguardo ético, desde que, nédo



acarrete prejuizo a saude publica.

- O laudo de inspecéao deve ser mantido em triglicatoriginal e uma cépia do
documento ficardo em poder do Servico de Vigilagaaitaria que realizou a inspecéo,
como acervo histérico do estabelecimento; a outpéacsera mcaminhada ao responsa
pelo estabelecimento inspecionado.

- As informacdes que deverdo constar do laudosfeegéio sdo as seguintes:

- Informacdes administrativas e legais do estabalto;

- Motivo da Inspecéo;

comprovacgéo do cumprimento da legislacéo;

- Certificacdo para o comércio internacional;

- Denuncia ou suspeita quanto a qualidade de prvadati servigos;

- Avaliacao de risco com as orientacdes e intelvesc

- pertinentes inclusive quanto as orientacdes asuwridor.

NOTA: O detalhamento das informacdes sobre procamtios de inspecao sera objeto do
"Manual de Inspecao".

DIRETRIZES PARA O ESTABELECIMENTO DE BOAS PRATICASE

PRODUCAO E DE PRESTACAO DE SERVICOS NA AREA DE ALEWNTOS -COD-
- 100 A 002.0001.

| - CONCEITO

Boas Praticas sdo normas de procedimentos paggr atim determinado padréo de
identidade e qualidade de um produto e/ou de umiceena area de alimentos, cuja
eficacia e efetividade deve ser avaliada atravésspecao e/ou da investigacao. Aqui
incluem-se também produtos tais como: as bebid#sias, embalagens, utensilios e
materiais em contato com alimentos.

Il - ABRANGENCIA

- Esta norma se aplica a todos os estabelecimerddstpres e/ou prestadores de sen
na érea de alimentos.

Il - OBJETIVO GERAL

- Estabelecer as orientagfes necessérias paraoaagiab das Boas Préaticas de Produ
Prestacéo de Servicos de forma a alcancar o Pddrilentidade e Qualidade de
produtos e/ou servigcos na area de alimentos.

IV - OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Definir parametros de qualidade e segurancaragolda cadeia alimentar.

- Estabelecer procedimentos de obediéncia aos pt@srdefinidos.

V - DIRETRIZES

- Informacdes aos O0rgaos de Vigilancia Sanitarentuas praticas adotadas pelos
estabelecimentos produtores e/ou prestadores deasena area de alimentos.

- Avaliacao das informacfes ao consumidor apredastpelos estabelecimentos
produtores e/ou prestadores de servicos em retaggiaspectos da qualidade dos
alimentos, incluindo o controle do teor nutricigreabda qualidade dos servigos quanto a
protecdo da sua saude.

- Avaliacao dos controles de situacdes de risaidesdo trabalhador.

- Avaliagdo dos controles de situagfes de risaldeshumana decorrente do ambiente.
VI - CONTEUDO DO TRABALHO

- Consiste na apresentacao de informacdes referaoseseguintes aspectos basicos:
01. Padréo de Identidade e Qualidade - PIQ: comgeees padrdes a serem adotados
pelo estabelecimento.

02. Condi¢cdes Ambientaiscompreende as informacdes das condi¢cdes interedsma:
do ambiente, inclusive as condi¢des de trabalhmtdeesse da vigilancia sanitéria, e os
procedimentos para controle sanitario de tais qdedi.



03. InstalagGes e Saneamento - compreende infoanapire a planta baixa do
estabelecimento, materiais de revestimento, ingiakaelétricas e hidraulicas, servigos
basicos de saneamento, e 0s respectivos conterlgarfos.

04. Equipamentos e Utensilios - compreende aswmaodes referentes aos equipamentos
e utensilios utilizados nos distintos processasaiégicos, e 0s respectivos controles
sanitarios.

05. Recursos Humanos - compreende as informacbes s@rocesso de selecao,
capacitacao e de ocupacao, bem como o controleldie slo pessoal envolvido com o
processo de producéo e/ou prestacao de servigoeaae alimentos e do responsavel
técnico pela implementacéo da presente norma.

06. Tecnologia Empregada - compreende as infornsegii@e a tecnologia usada para
obtencéo do padrao de identidade e qualidade amotad

07. Controle de Qualidade - compreende as inforesgbbre os métodos e
procedimentos utilizados no controle de todo o @ss0.

08. Garantia de Qualidade - compreende as inforesagdbre a forma de organizagéo,
operacionalizacéo e avaliacao do sistema de cerdeotjualidade do estabelecimento.
09. Armazenagem - compreende as informacdes sdbrma de armazenamento dos
produtos visando garantir a sua qualidade e ogcésps controles sanitarios.

10. Transporte - compreende as informacdes retsea tipo de condigdes de transporte
dos produtos visando garantir a sua qualidaderespgctivos controles higiénicos
sanitérios.

11. Informacdes ao Consumidor - compreende asmapdes a serem repassadas ao
Consumidor capazes de orienta-lo na forma de agdia do produto e/ou do servico.

12. Exposi¢cao/Comercializacédo - compreende asnr#odes sobre as normas de
exposicdo do produto e/ou utilizacdo no coméra@mecessario controle higiénico
sanitario.

13. Desinfeccgéo/desinfestagéo - compreende o plarsanitizagdo utilizado e a forma de
selecdo dos produtos usados pelos estabelecimentos.

VIl - DISPOSICOES GERAIS:

Quanto aos Orgéos Gestores de Vigilancia Sanitaria

- As propostas de Boas Praticas deverao ser apadasrao 6rgao de Vigilancia Sanitaria
em conjunto com as propostas de PIQ's de prodigasservigos correspondentes, em
conformidade com o presente Regulamento, nos dasgsalquer solicitagcdo referente a
produtos e/ou servi¢cos na area de alimentos.

- Sempre que achados clinicos ou o resultado dpiasou estudos especificos,
investigacao epidemiologica demonstrarem a ocoaé&ledano a saude devido a
produtos, procedimentos, equipamentos, utenstlmse-se intervir no sentido de proibir
0 uso/comercializacédo imediata do produto, modifisaprocedimentos e substituir
equipamentos e utensilios, se for o caso, tendd@desdo consumidor como fundamer

a saude do manipulado de alimentos como fatordirtet

- As Boas Praticas de Fabricacdo e/o Prestacaerg&&s, quanto aos aspectos técnicos,
em relacdo do Sistema APPCC e, legais, em rela;édracoes a Legislacdo Sanitaria,
serdo avaliadas durante a realizacao da inspet@dpridade Sanitdria com a
consequente emissao do Laudo de Inspecao.

- As Boas Praticas de Producéo e de Prestacaaded3ena area de alimentos serdo
oferecidas pelo estabelecimento, como instrumenmigipal de inspecéo, a Autoridade
Sanitéria para o exercicio dessa acéo.

Os Servicos de Vigilancia Sanitaria articular-ses@m as Associagdes Industriais e
Comerciais que atuam na area de alimentos, Mifos®éiblico, Orgéos e Entidades de
Defesa do Consumidor e outros 6rgaos visando a&mmattacdo da Presente Portaria.



- Os Servicos de Vigilancia Sanitaria articularasecom os Conselhos de Classe visando
a implementacao da responsabilidade técnica desgimiais que atuam na area de
alimentos.

- Quanto aos Estabelecimentos Produtores e Pressadi® Servicos de Alimentos.

- Os Estabelecimentos Produtores e Prestadoresrdie de Alimentos deverao
elaborar e implementar as Boas Praticas de FaBoeaas Boas Praticas de Prestacéo de
Servicos de Alimentos de acordo com esta Normaesaptda as Autoridades Sanitar
para que sirvam de guia nas Inspecfes Sanitarias.

- Na impossibilidade de a empresa atender uma daideasas diretrizes, cabera a
Vigilancia Sanitaria local estabelecer as oriergagiecessarias justificando-as e
registrando-as. Tais orientacdes deverdo ser caanas as Orgdo gestor competente
dentro do SUS, com vistas a garantir a manutengdmormas sanitarias em vigor.

- Empresas publicas, fundacdes, administracacadieindireta, também estdo sujeitas a
estas normas.

- Os estabelecimentos prestadores de servicogaal@ralimentos proporédo PIQ's de
acordo com suas especificacdes, juntamente cornasBaticas correspondentes.
Quanto a Responsabilidade Técnica

- A Responsabilidade Técnica - RT € aqui entenditiao a exercida por agentes
definidos nos termos do Decreto n° 77.052 de 1B8)bbservados os itens XIX, XXV e
XXVI da Lei 6437, de 20.08.77.

- O exercicio da Responsabilidade Técnica deviegemo sentido de atender as
exigéncias legais a que se refere o item anterj@inda, outros requisitos basicos que
norteiam o presente documento, tais como:

. compreensdo dos componentes do Sistema APPCC,;

. capacidade de identificacdo e localizagdo ded®dntiticos de Controles (PCCs) em
fluxogramas de processos;

. capacidade de definir procedimentos, eficazdsteves, para os controles dos PCCs;

. conhecimento da ecologia de microrganismos patogg e deterioradores;

. conhecimento da toxicologia alimentar;

. capacidade para selecionar métodos apropriadasrmitorar (PCCs), incluindo
estabelecimento de planos de amostragem e espedHis;

. capacidade de recomendar o destino final de psdjue ndo satisfacam aos requisitos
legais.

- Os estabelecimentos deverao ter uma responsalasl ggcnicas utilizadas por local de
prestacao de servico.

- Para que o responsavel Técnico possa exercerfarstfo ele deve contar com
autoridade e competéncia para:

.elaborar as Boas Praticas de Fabricacédo e BoasaBrde Prestacdo de Servicos na area
de alimentos;

.responsabilizar pela aprovacao ou rejeicao derraatprimas, insumos, produtos semi-
elaborados e produtos terminados, procedimentasdo® ou técnicas, equipamentos ou
utensilios, de acordo com normas proprias estatakenas Boas Praticas de Fabricac
Boas Préticas de Prestacdo de Servicos na ardiandetas.

.avaliar a qualquer tempo registros de produc&peigdo, controle e de prestacao de
servigos, para assegura-se de que néo foram cametichs, e se esses ocorreram, que
sejam devidamente corrigidos e investigadas susasa

.supervisionar os procedimentos de fabricacao gatdicar-se de que os métodos de
producao e de pres@o de servigcos, estabelecidos nas Boas Pratideshdieacdo e Bo
Praticas de Prestacdo de Servigos na Area de atimestdo sendo seguidos;

.adotar métodos de controle de qualidade adequbedsscomo procedimentos a serem



seguidos no ciclo de producédo e/ou servico quengaraa identidade e qualidade dos
mesmos;

.adotar o método de APPC@valiacdo de Perigos e Determinacédo de Pontos@yitle
Controle, para a garantia de qualidade de produsasvicos.

Quanto aos Parametros de Segurancga a RespectogesiPnentos.

- Os parametros de seguranca e respectivos progetisndevem estar respaldados em
referéncias técnicas e legais.

Referéncias Bibliograficas Legais:

- Constituicéo Federal

- Lei Organica da Saude - SUS - Lei 8080, de 12980

- Lei de Defesa do Consumidor - Lei 8078, de 11930

- Decreto 986, de 21.10.1969

- Lei 6437, de 20.08.1977

- Lei 77.052, de 19.01.76

- Resolucéo n° 33/77 - CNNPA

Técnicas

- Manual de Boas Préticas de Fabricagdo para Inadlet Alimentos - da

Sociedade Brasileira de Ciéncia e Tecnologia deétitos - SBCTA

- Normas Técnicas "CODEX ALIMENTARIUS'.

REGULAMENTO TECNICO PARA O ESTABELECIMENTO DE PADRES DE
IDENTIDADE E QUALIDADE (PIQ's) PARA PRODUTOS NA ARE DE

ALIMENTOS COD - 100 A 003.0001

| - CONCEITO

Conjunto de atributos que identifica e qualifica praduto na area de alimentos.

Il - OBJETIVO GERAL:

Estabelecer a metodologia para elaboracéo de PIQ's.

Definir a estratégia para oficializar, apos av@@a@s propostas de PIQ's encaminhadas
pelos estabelecimentos.

Il - OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Definir a forma de: avaliar o Padrao de Identidadgualidade do Produto com vistas a
protecdo da saude do consumidor, avaliar as Nodm&8was Praticas de Producéo em
relacdo ao PIC, avaliar o Sistema de Garantia ddidade adotada pelo estabelecimento
em relacdo as Boas Normas de Producéo e o PIQ.

Classificar os estabelecimentos produtores nad&edimentos, em relacdo aos perigos a
saude do trabalhador, usuério, consumidor e/oulplidade de contaminacao do
alimento.

IV - DEFINICOES:

Para efeitos desta Portaria, sdo adotadas compiememte as seguintes defini¢des:
Produto: é qualquer alimento, aditivo, embalagenstes substancias, equipamentos,
utensilios e materiais destinados a entrar em twooten alimentos;

Alimento: é qualquer substancia, destinada ao ¢coaswmano, seja processada, semi-
processada ou em seu estado natural, incluidasbatals, goma de mascar e qualquer
outra substancia utilizada em sua elaboracao, prepatratamento, excluidos os
cosmeéticos, o tabaco e as substancias utilizadeamente como medicamentos.
Aditivo Alimentar: é qualquer substancia que nde@esome normalmente como
alimento, nem que se usa normalmente como ingriedigrico do alimento, com ou sem
valor nutritivo, cuja adicéo intencional ao alimeobm finalidade tecnoldgica (inclusive
sensorial) na fabricacéo, elaboracdo, embalagenmmatamento, transporte ou
armazenamento, leve, ou de certa forma, esperaespassa levar (direta ou
indiretamente), a que ele mesmo o seus subprodogggiem a ser um complemento do



alimento ou afetem suas caracteristicas.

Embalagem: E o material que esta em contato dimtoalimentos destinado a conté-los,
desde sua producao até sua entrega ao consunudos finalidade de protegé-los de
agentes externos, de alteracfes e de contaminag3@s, como de adulteracdes.
Equipamentos: E aquele em contato direto com alinsenue se utiliza durante a
elaboracao, funcionamento, armazenamento, comeegiab e consumo de alimentos.
Estao incluidos nesta denominacao os recipientgguimas, correias transportadoras,
tubulacdes, aparelhagens, acessorios, valvulassilibs e similares.

VI - CONTEUDO:

Os padrdes de ldentidade e Qualidade para ProdatAsea de alimentos deverdo conter:
a) Designacao: € a denominacédo do produto e destanassociada a
classificacdo/categoria a qual pertence.

b) Classificagdo: compreende a diferenciagdo gmtngos de caracteristicas idénticas em
funcdo das suas particularidades, previamenteidaiincom base em conceitos técnicos
ou comerciais.

c) Descricéo do processo tecnoldgico: compreerfdenmacdes sobre a tecnologia
empregada nas etapas da cadeia alimentar destgmamzipalmente os Pontos Criticos
de Controle.

d) Requisitos/Caracterizacao:

.Composicao: indica a composicao caracteristigardduto.

.Ingredientes obrigatorios: ingredientes que o pr@obrigatoriamente deve conter.
.Ingredientes opcionais: ingredientes que podernmaonalmente adicionados ao
produto sem descaracteriza-lo.

.Caracteristicas sensoriais: caracteristicas daisproprias do produto (aspecto, sabor,
odor, textura, etc.).

.Caracteristicas fisico-quimicas: especificacdoapeduto deve apresentar.
Acondicionamento: caracteristicas que devem apt@sa embalagem do produto para
assegurar a devida protecao e integridade do akmen

e) Aditivos e Coadjuvantes de Tecnologia/Elaboracéo

Aditivos: devera ser indicado o tipo de aditivo,ntienada a funcdo, o nome e a
guantidade maxima utilizada.

Coadjuvante de tecnologia/elaboracao: deverdmdaraidos os coadjuvantes e a
guantidade maxima tolerada no produto final merazdoro nome coadjuvante e a
finalidade de uso.

f) Contaminantes:

Residuos de Agrotoxicos (praquicidas):

Quando for o caso devera ser fixada a quantidademadue podera permanecer no
produto final.

Residuos de drogas veterinarias:

Quando for o caso devera ser fixada a quantidadema&ue podera permanecer no
produto final.

Residuos dos aditivos dos ingredientes:

Deveréo ser estabelecidas as quantidades perndtdaditivos que foram agregados aos
ingredientes e permanecem no produto final, mesmoterem sido acionados aos
mesmos.

Contaminantes inorganicos:

Deverao ser indicados os contaminantes inorgaeicesis limites maximos.

Outros contaminantes:

Deverdao ser indicados outros contaminantes posssegundo o produto e seus limites
mMAaximos.



g) Critérios macroscoépios, microscopios e micraigalos:

Deverao ser cumpridas as normas especificas.

h) Pesos e Medidas: Nota: dever&o ser cumpridasrasas especificas do Orgéo
competente (INMETRO).

i) Rotulagem: Deverao ser cumpridas as normas g&aec

]) Métodos de Analise: Deverao ser indicados o®dud de andlises para a determing
dos parametros que permitam verificar as caratiterssfisico-quimicas, os parametros
macroscopicos, microscopicos e microbiolégicos maypto, baseados em métodos
internacionalmente aceitos.

k) Amostragem: Devera ser indicado em cada norm@étodo de amostragem baseado
em métodos internacionalmente aceitos.

) Informacéo para o Consumidor: Deveréo ser aptadas informacdes fundamentadas
referentes a :

.teor nutricional

.prazo de validade

.condicdes ideais de utilizacéo e conservacéo

.cuidados na reutilizacéo

Impropriedades para o consumo

NOTA: Toda informacgéo ao consumidor, seja no rgtptopaganda etc., devera ser
previamente submetida ao Servico de Vigilanciatdgaj para avaliacdo e deliberacéo.
Nenhuma informacao de rétulo, propaganda etc., pedenganosa ao consumidor, nem
ressaltar como vantagens propriedades intrinsecasoduto.

m) Defini¢cdes: Deverdo ser definidos outros termedpr o caso, que melhor permital
total compreensao da proposta.

n) Projeto Industrial:

.SubProjeto da Qualidade:

- Sistema da Garantia de Qualidade.

- Manual das Boas Praticas.

- Programa de Protecdo a Saude do Trabalhador.

- Sistema de armazenagem, transporte, utilizac@oemializac&o, inclusive importaca
exportacao.

- Programa de atendimento ao consumidor.

- Sistema de sele¢ao e qualificagc&o profissional.

- Sistema de avaliacéo e controle.

NOTA: Deverao ser mantidos registros de contr@t&giico dos pontos criticos, de
forma a permitir a avaliacdo pela inspecao ofidalgeficacia e efetividade do sistema de
garantia da qualidade adotado pelo estabelecimento.

VIl - DISPOSICOES GERAIS:

- As propostas de Padréo de Identidade e Qualjpa@eprodutos na area de alimentos,
devidamente assinadas pelo Responsavel Técnicsyeeklaboracdo e/ou
implementacdo deverdo ser apresentadas, em cocpmtas propostas de boas praticas
gentilicas, a Secretaria de Vigilancia SanitarM3®1S), através dos Servicos de
Vigilancia Sanitaria Estaduais, com vistas a sualgacéo, através do Diério Oficial da
Unido (D.0O.U.) como proposta provisoria, sujeitavaliacdo no prazo previsto.

- A avaliacdo das propostas de PIQ's a que seerefieem anterior, possibilitara
guestionamentos, devidamente fundamentados, pter gi@s interessados. Caso nao haja
guestionamento, e, sendo aprovada pela SVS / M8 sera considerado como Padrao
Nacional para o produto especifico apds decurguaio estabelecido.

- Nos casos em que a WSVS julgar a necessidadesgeiipas posteriores, estas serao
solicitadas ao(s) interessado(s) no sentido densleber estudos junto a instituicdes de



ensino e/ou pesquisas. As conclusfes dos trabaéivesdo ser apresentadas a SVS / MS
para avaliacéo final e, caso atendidos os questienis, publicacdo em D.O.U..
REGULAMENTO TECNICO PARA O ESTABELECIMENTO DE PADRESDE
IDENTIDADE E QUALIDADE ( PIQ's ) PARA SERVICOS NA REA

DEALIMENTOS - COD - 100 A 004.0001

| - CONCEITO:

Conjunto de atributos que identifica e qualifica senvico na area de alimentos.

Il - OBJETIVO GERAL:

Estabelecer a metodologia para elaboragéo de PIQ's.

Definir a estratégia para oficializar, apés ava@@a@s propostas de Padrdo encaminhadas
pelos estabelecimentos.

Il - OBJETIVOS ESPECIFICOS:

- Definir a forma de: avaliar o Padréo de IdenteladQualidade do Servico com vistas a
protecdo da saude do usuario.

- Avaliar o Sistema de Garantia da Qualidade adopetb estabelecimento em relacdo as
Boas Normas de Prestacéo de Servicos e o PIQ.

- Classificar os estabelecimentos prestadoresrgdiggs na area de alimentos em relacao
aos perigos a saude do trabalhador, usuario, codsugiou possibilidade de
contaminacgao do alimento.

IV - ABRANGENCIA

Esta norma se aplica a todos os estabelecimergstagores de servi¢os na area de
alimentos.

V - DEFINICOES

Para efeito desta Portaria, sdo adotadas complamestite as seguintes definicdes:

- Servigos: Sao atividades desenvolvidas em tadalaia alimentar, relacionadas, direta
ou indiretamente, com a saude através do alimerdtgria prima, alimentar, ou insumos
alimentares com um determinado objetivo de produg@uservacéo, transporte,
armazenagens e fracionamento, transformacao agéie, distribuicdo, comercializacao,
incluindo importagéao e exportagao.

- Servicos relacionados diretamente & salde naderédimentos:

S&o estabelecimentos que desenvolvem ac¢bes degionprotecado e recuperacédo da
saude humana, através do alimento.

- Servicos relacionados indiretamente com a S&b@le estabelecimentos que
desenvolvem ac¢des de apoio nas etapas intermadigrieadeia alimentar.

- Garantia da Qualidade: E a comprovacéo da eficida efetividade do Sistema de
Garantia da Qualidade adotado pelo estabelecinpeattutor e/ou prestador de servicos,
guanto aos controles higiénico-sanitarios e nainigi. Esse sistema deve ser avaliado
considerando, inclusive a sua forma de organizayg@racionalizacéo, e avaliacao.

VI - CONTEUDO

Os Padrdes de identidade e qualidade para Senacasea de Alimentos deverdo conter:
a) DESIGNACAO ( Denominac&o da Prestacéo de Sesvyige a denominacéo oficial
servico constante nos documentos legais da cagattda empresa.

A designacgédo devera estar associada a classificacgervico.

b) CLASSIFICACAO: Compreende a diferenciacdo egtigos de caracteristicas
idénticas em funcgao das suas particularidadesigmnewnte definidas, com base em
conceitos técnicos ou comerciais.

c) DESCRICAOQ: Compreende informacées sobre a dag@mque caracteriza o servico
ou servigos e procedimentos consequentes.

d) CARACTERIZACAO: Indica a caracterizacio do seovi

1) Condicbes Obrigatérias: aquelas que o serviggatoriamente deve dispor para



qualifica-la.
2) Condicdes opcionais: aquelas que o servico dsppcionalmente sem que o
descaracterize.
3) PROJETO INDUSTRIAL
SUB PROJETO DA QUALIDADE:
- Sistema da Garantia da Qualidade em Saude
- Manual das Boas Préticas
- Programa de Protecédo & Saude do Trabalhador
- Sistema de armazenagem, transporte e utilizag@msdmos
- Programa de atendimento ao consumidor
- Sistema de sele¢ao e qualificagéo profissional
4) Definicdes: deverao ser definidos outros terraespr o caso, que melhor permitam a
melhor compreensao da proposta.
5) Sistema de Avaliacédo e Controle: deveréo setidwregistros do controle sistémico
dos pontos criticos, de forma a permitir a avabgupéla inspecao oficial na eficicia e
efetividade do sistema de Garantia da qualidad&addgelo estabelecimento.
VIl - DISPOSICOES GERAIS:
As propostas de padrdo de Identidade e Qualidadespavicos na area de alimentos
serdo previamente avaliadas por instituicoes da@esou pesquisa, devidamente
credenciadas para este fim, pelo Orgdo de Vigi#éBenitaria. Estas instituicdes emitirdo
laudo técnico, com enfoque de risco a saude, emmaaddeia alimentar, que servira de
base ao estabelecimento das Boas Praticas.
A avaliacdo das propostas de PIQ's , a que serefiéem anterior , seré feita com o
enfoque de risco a saude, considerando-se as segoaracteristicas de propriedade:
. higiénico-sanitério
. saude do trabalhador
. condi¢cdes ambientais
. converséao do valor nutricional do produto quafwia caso

. relacdo com o consumidor / usuario
Ests propostas deverdo ser apresentadas ao Orgagildedfa Sanitaria, por ocasido
pedido de autorizacao de funcionamento dos estalmantos prestadores de servicos,
acompanhadas dos respectivos laudos da Institaredenciada, nos termos dos
paragrafos anteriores, bem como das respectivasgtas de Boas Praticas.
Os servicos de Vigilancia Sanitaria estaduais eicipais estabelecerdo normas
necessarias ao cumprimento do estabelecido nasdtgariores.
CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACAO
1. Planejamento ( até fevereiro de 1994 )
Financiamento ( previsao para 1994 )
Levantamento de informagfes ( RH, Recursos Masegidiaboratorios )
Estabelecimento de parametros
Articulacdo ( quem , como, para qué )
Organizacéao dos servicos: Elaboracdo de manuais
Credenciamento de Instituicdes de ensino e/ou [EssQara avaliagcao de propostas de
PIQ's
Defini¢@o de critérios para credenciamento
Credenciamento
Programa de acao
2. Discusséo com Estados - Processo de descesgéaiz encaminhamento de projetos -
Marco / 1994
3. Organizacao dos servicos e programas de acauves estadual e municipal - Marco



/ Julho 1994

3.1. Capacitacao de pessoal da VISA no SUS
3.2. Infra-estrutura laboratorial

3.3. Estabelecimento do sistema de informacéo
3.4. Aquisicao de instrumentos de inspecao
4. Execucao - Programa de inspecéo

5. Supervisao e Avaliacao

Disposicdes gerais:

As empresas produtoras e prestadoras de servégouer prazo maximo de 270 dias, a
contar da data de publicacdo da presente Ponara,a devida adequacao.
CODIGO PARA IDENTIFICACAO

100 - Vigilancia Sanitaria

A - Alimento

B - Medicamentos

C - Cosméticos

D - Saneantes

E - Correlatos

F - Agrotoxicos

G - Ambiente

H - Saude do Trabalhador

| - Portos, Aeroportos e Fronteira

001 - Inspecéo

001.0001. 12 Norma de Inspecao

002 - Boas Préticas

002.0001. 12 Norma de Boas Préticas

003 - Produtos

003.0001. 12 Norma de Produtos ( PIQ )

004 - Servico

004.0001. 12 Norma de Servico

005 - Investigacao

005.0001. 12 Norma de Investigacao
OBJETIVO:

Caracterizar:

Vigilancia Sanitaria

Area da Vigilancia Sanitaria

Acao da Vigilancia Sanitaria

Sequéncia da Norma

Exemplo:

COD. 100. A 001. 000

Sequéncia da Norma (12 Norma)

Inspecao

Area (alimentos)

Vigilancia Sanitaria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - SEPN A58, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP 70770-5(
- Tel: (61) 3448-1000
Disque Saude: 0 800 61 1997






