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CONTRIBUICOES A CONSULTA PUBLICA N° 1362 / 2025 - ANVISA
Proposta de aprimoramento regulatério em seguranga dos alimentos
Proponente Institucional: CRN-3 | Conselho Regional de Nutricdo 3 Regidao (SP/MS)

1. APRESENTACAO INSTITUCIONAL

Este documento reline contribui¢cdes técnicas elaboradas por representantes da area de Nutrigdo, organizado
pelo Conselho Regional de Nutrigao da 32 Regiao - CRN3 - com atuagao nos estados de Sao Paulo e do Mato
Grosso do Sul, em parceria com Instituicbes de Ensino, com destaque para o Centro Universitario Unigran
Capital, Associagdes, como a Associagao Paulista de Nutricdo (APAN) e a Associagéo Sul-Mato-Grossense de
Nutricdo (ASMAN), além de profissionais da area de Nutricdo e consultores atuantes na cadeia produtiva de
alimentos, incluindo a Palmé Consultoria Alimentar, no contexto da Consulta Publica n° 1.362/2025 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

As contribuicdes apresentadas foram construidas a partir da analise da minuta normativa e da experiéncia
praticados profissionais envolvidos, com o objetivo de colaborar para o aprimoramento da proposta regulatéria.

2. OBJETIVO DO DOCUMENTO
Apresentar contribuigdes técnicas a Consulta Publica n® 1362/2025, com foco no aprimoramento da proposta
normativa quanto a sua clareza, aplicabilidade e efetividade no controle dos riscos sanitarios.

3. CONTEXTUALIZAGAO

A seguranga dos alimentos € um componente essencial da saude publica e esta diretamente relacionada a
qualidade dos processos produtivos e as condigdes higiénico-sanitarias dos estabelecimentos.

No Brasil, a diversidade da cadeia produtiva de alimentos impde desafios a implementagdo de normas
sanitarias, exigindo abordagens que considerem diferentes niveis de complexidade operacional.

Nesse contexto, a proposta normativa em consulta publica representa um avango ao incorporar conceitos
baseados em avaliacao de risco e sistemas estruturados de controle. Sua efetividade, no entanto, depende da
adequacgao as diferentes realidades dos estabelecimentos e da clareza dos requisitos estabelecidos.

4. FUNDAMENTAGAO TECNICA

As diretrizes modernas de seguranga dos alimentos sdo fundamentadas em abordagens preventivas e
baseadas em risco, conforme preconizado por referenciais internacionais, como o Codex Alimentarius, com
destaque para o Sistema de Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC).

A implementagdo desses sistemas requer a consolidagdo prévia de programas de base, como as Boas
Praticas de Fabricacdo e os Procedimentos Operacionais Padronizados (POPs), que sustentam o controle
efetivo dos processos.

Considerando a diversidade estrutural e operacional dos estabelecimentos, a adogao de critérios proporcionais
e baseados emrisco contribui para a viabilidade de implementagao das exigéncias regulatorias, sem comprometer
a segurancga dos alimentos.

Destaca-se, ainda, o papel do responsavel técnico legalmente habilitado na validagdo dos processos e na
gestao dos riscos sanitarios, bem como a importancia da capacitagdo dos profissionais envolvidos e da atuagao
técnica da fiscalizagao sanitaria.

A clareza e a padronizagao da redagao normativa séo fatores essenciais para garantir interpretagcao uniforme
e adequada aplicacao dos requisitos.



5. RESUMO EXECUTIVO

A analise da minuta normativa evidencia avangos relevantes na incorporacao de abordagens baseadas em
risco e sistemas estruturados de controle sanitario.

Entretanto, foram identificados pontos que podem impactar sua aplicabilidade e efetividade, especialmente
quanto a adequacgao as diferentes realidades dos estabelecimentos e a clareza dos critérios técnicos.

Destacam-se como principais aspectos:

. necessidade de critérios proporcionais ao porte e a complexidade dos estabelecimentos;
. fortalecimento da atuacido do responsavel técnico;

. consolidagdo dos programas de pré-requisitos como base para sistemas mais complexos;
. definicdo mais objetiva de parametros e critérios de monitoramento;

. investimento em capacitacdo dos profissionais envolvidos;

. aprimoramento da linguagem normativa, com maior clareza e padronizagao.

As contribuicbes apresentadas visam fortalecer a aplicabilidade da norma e sua efetividade na protegao
da saude da populacgao.

6. CONTRIBUIGOES

TiTULO|I

DISPOSIGOES INICIAIS

Secaolll

Abrangéncia

Sugestao:

Considerando a classificagédo de risco sanitario estabelecida pela ANVISA, fundamentada na
Classificagdo Nacional de Atividades Econémicas (CNAE), bem como a complexidade das operagdes
inerentes as diferentes etapas da cadeia produtiva de alimentos, e ainda a obrigatoriedade de
atuacdo de responsavel técnico legalmente habilitado, aliado a responsabilidade do responsavel legal
pelo estabelecimento, entende-se como necessaria a delimitagdo mais precisa de quais atividades na
cadeia produtiva de alimentos abrangidos por esta norma. Ressalta-se que o proprio texto normativo
estabelece, em seu §4° que a verificagdao do cumprimento desta Resolugao ocorrera por meio de
procedimentos e instrumentos harmonizados no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
inclusive quanto a classificacdo dos estabelecimentos baseada no risco sanitario. Nesse sentido, o
detalhamento das operagdes contemplados na norma contribui para maior clareza regulatoria, reduzindo
interpretacdes divergentes e fortalecendo a aplicabilidade das diretrizes sanitarias voltadas a seguranca dos
alimentos e a protecao da saude da populacgao.

Secao lll

Definigoes

Sugestao:

Incluir a definigao de representante legal no corpo da norma, com a descrigdo de suas responsabilidades
no contexto do estabelecimento.

Justificativa: Recomenda-se que a norma estabeleca de forma explicita a participacdo do representante
legal na implantagao e manutengao do Sistema de Gestao da Qualidade e Seguranga dos Alimentos,
promovendo o compartilhamento de responsabilidades com o responsavel técnico.

O comprometimento da alta administragcdo € um fator determinante para a efetividade dos processos
relacionados a garantia das boas praticas, a alocacéo de recursos e ao cumprimento dos requisitos
sanitarios. Dessa forma, a definicdo clara do papel do representante legal contribui para o fortalecimento
da governancga do sistema, a tomada de decis&o alinhada as exigéncias regulatérias e a sustentabilidade
das agdes voltadas a seguranga dos alimentos.

Sugestao de alteracéao:
Art. 3° Para fins desta Resolugdo e das instru¢gdes normativas vinculadas a ela, aplicam-se as seguintes

definicoes



VIl - alérgeno alimentar: qualquer proteina, incluindo proteinas modificadas e fragbes proteicas, derivada
de alimentos que causam alergia, presente em alimentos, ingredientes ou aditivos alimentares.

Justificativa: A redacao proposta amplia a definigao ao incluir explicitamente a presenca de alérgenos
em ingredientes e aditivos alimentares, o que é essencial para a correta identificagdo e controle desses
componentes ao longo da cadeia produtiva. Essa abordagem esta alinhada as praticas de rotulagem
e ao gerenciamento de alergénicos, contribuindo para a protegado da saude de individuos com alergias
alimentares.

Sugestao de alteracéao:
Incluir atividades de envasamento, embalagem e exportagdo na cadeia produtiva de alimentos.

XIV - cadeia produtiva de alimentos: sdo todos os setores envolvidos nas etapas de producao,
industrializagdo, armazenamento, fracionamento, envasamento, embalagem, transporte, distribuigao,
importagao, exportacao ou comercializacdo de alimentos destinados ao consumo humano, incluindo
as aguas envasadas, as bebidas, as matérias-primas, os ingredientes, os aditivos alimentares, os
coadjuvantes de tecnologia de fabricacdo, embalagens e outros materiais em contato com alimentos;

Sugestao de alteragao:
LIX - responsavel técnico: é o profissional habilitado, na forma da lei que regulamenta o exercicio da

profissdo, ao qual é conferida atribuicdo para exercer a responsabilidade técnica para garantir que cada
lote de produto terminado tenha sido fabricado e aprovado em consonancia com as Boas Praticas de
Fabricacao;

Justificativa: A expressao "exercer atividade na cadeia produtiva" € ampla e vaga, podendo gerar
interpretacdes imprecisas sobre quem deve ser responsavel pela conformidade dos processos. Para
garantir a seguranga e a qualidade dos alimentos, € necessario que o Responsavel Técnico (RT) tenha
a responsabilidade formal de supervisionar e validar todas as etapas de fabricagado. Isso assegura que a
producéo siga rigorosamente as normas sanitarias e previne riscos a saude publica.

TITULO II
PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS

Sugestao de alteracéo:
Art. 4° Os estabelecimentos que realizam atividades na cadeia produtiva de alimentos devem:

V- Identificar os pontos criticos dos processos produtivos e validar, com base em evidéncias cientificas,
as medidas de controle necessarias para assegurar um nivel aceitdvel de seguranca dos alimentos,
com o acompanhamento e a responsabilidade de profissional técnico legalmente habilitado.

CAPITULO I

DO ESTABELECIMENTO, DAS INSTALAGCOES E DOS EQUIPAMENTOS

Secao |

Da localizagao e da area do estabelecimento

Sugestao para alteragao:

Paragrafo unico. Salvo se forem adotados controles com o objetivo de evitar a contaminagao dos
alimentos, os estabelecimentos devem estar situados distantes de:

Justificativa: A expressao “distancia segura” é vaga e subjetiva, dificultando sua aplicagao pratica
e a definicdo precisa de parametros. Portanto, o paragrafo pode ser mantido com o objetivo de
ressaltar a necessidade de adogcao de medidas de controle adequadas para garantir a seguranca dos
alimentos, especialmente na auséncia de um padrao de referéncia para a distancia, mas enfatizando a
responsabilidade de prevenir riscos relacionados a contaminacgao e as condigdes ambientais adversas.



Sugestoes:
| - areas poluidas e atividades industriais que sejam propensas a contaminar os alimentos.

IV - areas onde os residuos, solidos ou liquidos, ndo possam ser gerenciados e removidos de forma
a prevenir a contaminacao dos alimentos, considerando o fluxo operacional e as medidas de controle
adotadas pelo estabelecimento.

Justificativa: A expressao "razoavelmente propensas" € subjetiva e pode gerar interpretagoes
divergentes entre estabelecimentos e autoridades sanitarias.

Quanto aos residuos, o foco deve estar ndo apenas na remogédo, mas no gerenciamento integrado e
no fluxo operacional, de modo a evitar contaminagéo cruzada.

Secao Il

Dos edificios, das instalagoes e do leiaute do estabelecimento Sugestoes:

Art. 8° O estabelecimento e suas instalagdes devem ser localizados, projetados e construidos para
garantir que:

| - a contaminagdo seja minimizada por meio de processos, fluxos operacionais e medidas de
controle adequadas, considerando a natureza das atividades, os perigos envolvidos e a avaliacéo de
risco sanitario.

VI - Disponham de instalagdes sanitarias adequadas e em numero suficiente para uso de todos os
colaboradores da empresa.

IV - as instalagbes estejam operando em condigbes adequadas de temperatura, umidade e demais
parametros ambientais, com critérios e limites definidos pelo responsavel técnico.

IX - o fluxo de operagbes possa ser realizado de forma sequencial e unidirecional e em condi¢des
higiénicas, desde a chegada da matéria-prima até a obtengéo do produto final.

Incluir Paragrafo unico:
O responsavel técnico legalmente habilitado podera, com base em avaliagdo de risco sanitario,

definir e implementar procedimentos operacionais € medidas de controle que assegurem as condi¢des
higiénico-sanitarias do processo produtivo, garantindo a seguranga e a qualidade do produto final.

Sugestao:
Art. 9°. As instalacdes devem estar de acordo com a planta baixa do estabelecimento e com as

especificacdes dos materiais de revestimento, instalagdes elétricas e hidraulicas, servigos basicos de
saneamento e controles sanitarios e, quando aplicavel, avaliagao fisica funcional do projeto de edificagado
composto por memoriais descritivos e de atividades, além de pecas graficas com dimensdes, implantagdo e
fluxos relacionados, aprovados pela autoridade sanitaria.

Justificativa: A alteragéo proposta visa detalhar, quando aplicavel, que a aprovagéo do projeto deve
incluir documentos essenciais, como a planta baixa, especificagdes dos materiais e avaliagéo funcional
das instalagdes. Esse detalhamento busca garantir maior clareza quanto ao tipo de documentagao
frequentemente exigido, como o memorial descritivo/atividades e as pegas graficas, sem excluir a
possibilidade de outros documentos adicionais conforme as necessidades locais. Com isso, objetiva-se
reforcar a transparéncia e a consisténcia do da instrugdo do processo para a sua aprovagao.

Sugestao:
Art. 10°. Paragrafo unico. As instalagdes devem ser livres de rachaduras, trincas, goteiras, vazamentos,

infiltragdes, bolores, descascamentos, lixo, sujidades, objetos em desuso ou alheios a atividade, insetos e
outros animais.

Justificativa: A modificagao proposta no paragrafo unico de Art. 10 visa incluir o termo “objetos em
desuso ou alheios a atividade” para ampliar e especificar as condi¢des que comprometem a higiene e
a organizagao das instalagdes. A inclusdo dessa expressao visa garantir que qualquer material ou item
que nao tenha utilidade direta para o processo de fabricagdo ou armazenamento seja removido, evitando
a acumulagao de sujeira, poeira ou foco de infestacao que possa afetar a qualidade dos alimentos e a
segurancga dos alimentos. Essa alteragdo assegura um controle mais adequado sobre as condi¢des do



ambiente de produgao, favorecendo a manutengdo de um ambiente sanitario adequado e prevenindo riscos
de contaminacéo.

Sugestao:
Art. 11°. O leiaute do estabelecimento e o fluxo de operagdes, incluindo o fluxo de pessoas, ingredientes

e alimentos, devem ocorrer de forma a evitar a contaminacao cruzada.

§2° A area de estoque e armazenamento de alimentos, os refeitorios, areas de manutencao, vestiarios
e instalagbes sanitarias, como banheiros e lavabos, devem estar completamente separados dos locais de
manipulagdo de alimentos e ndo devem ter acesso direto e nem comunicagéo com estes locais.

Secgao IV

Das instalagoes hidraulicas de aguas e efluentes

Sugestao:

Art. 13°. Os estabelecimentos devem dispor de um sistema eficaz de eliminagao de efluentes e aguas
residuais, o qual deve ser mantido em bom estado de funcionamento.

§4° As caixas de gordura devem ser submetidas a procedimentos de limpeza e manutengao, no minimo
semanalmente ou conforme a necessidade, considerando a intensidade de uso e a capacidade do sistema,
de forma a prevenir riscos sanitarios e assegurar o adequado funcionamento.

Incluir a norma:

Assegurar a substituicao periodica dos elementos filtrantes instalados em equipamentos e reservatoério
de agua, conforme as recomendacgdes do fabricante e as condigbes de uso, mantendo registro das
substitui¢cdes realizadas.

Sugestdes com alteragoes:
Art. 15°. Os estabelecimentos devem dispor de reservatorio de agua potavel que apresente capacidade e

vazao suficientes, devendo ser:
Mantidos os incisos.

Art. 16°.

Sugestbes para alteracao, incluir um paragrafo adicional.

§2° Devem ser mantidos registros detalhados de todas as operagdes de limpeza e sanitizagéo realizadas
no reservatoério de agua potavel, incluindo datas, métodos utilizados e responsaveis pela execugao.

Sugestédo para incluir:
Art. XX. O monitoramento da potabilidade da agua deve ser realizado sempre apés a limpeza do

reservatério de agua e, no minimo, a cada seis meses, em conformidade com a frequéncia estabelecida
para a higienizacao do reservatério.

§1° O monitoramento da potabilidade deve abranger os pontos criticos do sistema de abastecimento e
distribuicdo de agua, conforme determinado pelos procedimentos operacionais do estabelecimento.

§2° Os resultados das analises de potabilidade devem ser registrados € mantidos de forma acessivel.

Justificativa: A inclusdo dos artigos sobre procedimentos e registros de operacgéo, limpeza, sanitizagao,
manuteng¢ao e monitoramento da potabilidade da agua é fundamental para garantir a seguranga dos
alimentos alimentar ao longo de toda a cadeia produtiva. A exigéncia de registros documentados assegura a
rastreabilidade das operagdes e permite a verificagdo continua da conformidade com as normas sanitarias
e de qualidade da agua.

O monitoramento periédico da potabilidade, especialmente nos pontos criticos do sistema de
abastecimento, € imprescindivel para prevenir contaminagdes que possam comprometer a integridade dos
alimentos produzidos e, consequentemente, a saude publica. Essas medidas sdo essenciais para fortalecer
o controle de qualidade, reduzir riscos e promover a transparéncia no processo produtivo.



Secgao VI
Das paredes, das divisérias, dos tetos e dos forros

Sugestéo:
Art. 20°: Os angulos formados entre paredes, entre paredes e piso, e entre paredes e teto devem ser

abaulados, de modo a facilitar os procedimentos de limpeza.

Secao VI

Sugestoes:
Art. 22°: Sugere-se incluir a especificagdo dos materiais permitidos ou, alternativamente, destacar

de forma objetiva os materiais proibidos, a fim de reduzir ambiguidades e orientar adequadamente a
selecado de materiais compativeis com os requisitos sanitarios.

§1° Sugestao de adequacgao:

As areas mencionadas, em muitos casos, nao possuem acesso direto ao ambiente externo, ndo sendo
necessaria a utilizagéo de cortinas de ar. Quando houver acesso ao ambiente externo ou quando o leiaute
do estabelecimento indicar risco de ingresso de pragas, recomenda-se a utilizacdo de barreiras fisicas ou
dispositivos complementares, como cortinas de ar, com o objetivo de minimizar o acesso de vetores e
pragas urbanas.

§1°: Sugere-se detalhar os requisitos aplicaveis aos acessos entre areas externas e internas, com a definicao
dos dispositivos e medidas de controle aceitos para prevencao de contaminagao e ingresso de pragas.

Secao Vil

Da iluminagao

Sugestao:

Paragrafo unico. Dispensa-se 0 uso de protegdo quando os elementos de iluminagéo, como lampadas
com tecnologia LED ou outros dispositivos equivalentes, ndo apresentarem risco de quebra ou dispersdo de
fragmentos, desde que comprovado por especificagdo técnica do fabricante ou documentagéo equivalente.

Secao IX

Da ventilagao

Sugestao:

§1° Deve-se estabelecer programagao de manutencao, higienizagao e registro da substituicao dos filtros,
a fim de garantir o adequado funcionamento dos sistemas de ventilagado e a prevengao de contaminagéo,
devendo ser observadas as legislagdes e normas técnicas complementares aplicaveis aos sistemas
instalados, tais como exaustao, coifas, ventilagdo natural ou mecanica e ar-condicionado. A frequéncia de
manutengao deve ser definida com base nas recomendagdes do fabricante ou fornecedor e nas condigdes
de uso do sistema.

Secgao X

Das instalag6es sanitarias e dos vestiarios

Sugestodes:

Art. 29°. O estabelecimento deve possuir instalagbes sanitarias e vestiarios limpos, em nimero
suficiente, conforme especificado em normas complementares, destinados preferencialmente a higiene dos
manipuladores de alimentos.

Incluir Art. XX. Os objetos pessoais dos colaboradores devem ser mantidos em armarios ou
compartimentos especificos, destinados exclusivamente a essa finalidade, de forma a prevenir riscos
de contaminacao dos alimentos.

Il — os procedimentos de higienizag&o aplicaveis as instalagdes sanitarias e vestiarios devem estar
alinhados aos critérios estabelecidos na Segao Il - Higienizagdo das maos.

Correcgao de digitagdo: Duplicidade da palavra acesso.
§3° Quando as instalagdes sanitarias e vestiarios estiverem localizados isolados da area de
producdo, o acesso acesso deve ser realizado por passagens cobertas e calgadas pavimentadas



Argumentacgao:

Aredacao do Art. 29° estabelece que as instalagdes sanitarias sejam destinadas exclusivamente aos
manipuladores de alimentos, o que pode gerar dificuldades de aplicabilidade em diversas operagdes,
especialmente em estabelecimentos de pequeno e médio porte, cujas caracteristicas estruturais sao
condicionadas pela edificagao e pelos custos de locagao, que representam parcela relevante das despesas
operacionais.

Na pratica, muitos estabelecimentos da cadeia produtiva de alimentos operam em espacos fisicos
limitados, especialmente em imdveis locados, nos quais a estrutura predial ja se encontra definida
e nem sempre permite a implantacao de sanitarios segregados para diferentes publicos (manipuladores,
equipe administrativa, visitantes e prestadores de servigo). Adicionalmente, a adaptagdo ou ampliagéo
dessas instalagbes pode implicar custos significativos para o empresario, impactando diretamente a
viabilidade econ6mica do negécio.

Além dos pontos acima, o uso compartilhado dessas instalagdes, quando associado a adogao de
procedimentos adequados de higienizagéo e controle, ndo se configura, por si s6, como um ponto critico de
risco sanitario, desde que sejam garantidas as condi¢des higiénico-sanitarias necessarias.

Secao XI

Dos lavatorios exclusivos para higienizagao das maos

Sugestoes:

Revisar a redagao do Art. 31°, com a exclusédo da expressao "sempre que a natureza das operagoes
exigir", por apresentar carater genérico e subjetivo.

§1° Sugere-se revisar a obrigatoriedade de instalagédo de lavatorios exclusivos antes do acesso as areas
de manipulagéo, considerando o tipo de servico de alimentacdo (CNAE) e as limitacdes fisicas do
estabelecimento.

Em industrias de alimentos de grande porte, onde o espago fisico é planejado e dimensionado para
processos de produgéo em larga escala, a instalagao de lavatérios exclusivos antes do acesso as areas de
manipulagdo pode ser viavel e contribuir para a segurancga sanitaria.

Por outro lado, em estabelecimento de menor porte, a exigéncia de lavatorios exclusivos antes do
acesso as areas de manipulagdo pode ser inviavel. Nesses casos, a higienizagdo das maos pode ser
realizada em lavatorios estrategicamente posicionados, garantindo que, durante o processo de manipulagéao
dos alimentos, por como exemplo, nas etapas de pré-preparo e preparo, sejam mantidas condigdes
adequadas de higiene e redugédo do risco de contaminagao.

Excluir paragrafo §3°, por apresentar baixa clareza quanto a sua aplicabilidade, podendo gerar
interpretacdes divergentes, especialmente em relagéo ao termo "substancias contaminantes” e a exigéncia
de "desinfecgdo adicional apds a lavagem", que ja se encontram contempladas nos procedimentos de
higienizagdo das méos descritos na norma.

Secgao Xll

Das instalagoes de armazenamento

Sugestodes:

Art. 32°. O estabelecimento deve possuir instalagoes adequadas e, quando necessario, separadas para
0 armazenamento de matérias-primas, ingredientes, embalagens, produtos acabados, saneantes, produtos
de limpeza e outras substéncias.

Paragrafo unico: Excluir agrotdxicos.

Art. 34°. Recomenda-se incluir critérios objetivos para o armazenamento, com defini¢ao de
distanciamentos minimos e condi¢des que favoregam a higiene e a prevengéo de contaminagao

Paragrafo unico: Os estrados e paletes utilizados no armazenamento devem possuir altura minima
recomendada em relag&o ao piso.

Art. 35°. A drea destinada ao armazenamento de residuos deve:

| - e ser localizada longe das areas de processamento, exceto para estabelecimentos que possuam
camaras especificas destinadas ao armazenamento temporario de residuos.



Secao Xlll

Dos Equipamentos, dos utensilios e dos méveis

Sugestoes:

Art. 38°. Os equipamentos utilizados para aplicacado de tratamento térmico, resfriamento, armazenamento
ou congelamento de alimentos devem ser projetados, construidos e operados de forma a atingir e manter
as temperaturas necessarias, em tempo adequado, para garantir a seguranga e a qualidade dos
alimentos, mediante monitoramento e registro dos parametros de tempo e temperatura.

Incluir Paragrafo Unico: Os parametros de tempo e temperatura devem ser definidos com base em
critérios técnicos e validados de acordo com a natureza do alimento e do processo, de forma a assegurar a
eficacia do controle sanitario.

Revisar a redagao do §1°, com a exclusdo da expressado "quando necessario", por apresentar
carater subjetivo e potencial para interpretagbes divergentes.

§2° Os equipamentos de monitoramento devem ser calibrados em periodicidade definida, com base nas
recomendagdes do fabricante, nas condigées de uso e na criticidade do processo, de forma a garantir a
precisdo das medi¢des. Devem ser mantidos registros atualizados das calibragdes realizadas, por meio
de planilhas ou sistemas equivalentes de controle. A calibracdo deve ser realizada anualmente por
laboratérios que possuam rastreabilidade a padrées reconhecidos nacionalmente.

§3° Quando necessario, o estabelecimento deve dispor de equipamentos e meios eficazes de controlar
e monitorar a umidade, o fluxo de ar e quaisquer outras caracteristicas que possam influenciar a seguranca
ou a qualidade dos alimentos.

Justificativa: As alteragbes propostas para o Art. 38 tém como objetivo aprimorar a clareza, a
objetividade e a robustez técnica dos requisitos relacionados ao controle de tempo e temperatura nos
processos produtivos de alimentos, considerados parametros criticos para a seguranga dos alimentos.

Ainclusdo de paragrafo Unico que estabelece a necessidade de definigao e validagdo dos parametros
de tempo e temperatura com base em critérios técnicos refor¢ca a adogao de uma abordagem preventiva
e fundamentada em evidéncias, alinhada aos principios de analise de risco e aos sistemas de gestao da
segurancga dos alimentos. Essa medida contribui para assegurar que os controles implementados sejam
eficazes e adequados a natureza do alimento e as caracteristicas do processo produtivo.

A exclusdo da expressao "quando necessario", prevista no §1°, justifica-se pela sua natureza subjetiva,
que pode gerar interpretagdes divergentes e comprometer a uniformidade da aplicacdo da norma pelos
estabelecimentos e pelos drgaos fiscalizadores. A adogao de redagéo mais objetiva fortalece a segurancga
juridica e a previsibilidade regulatéria.

No que se refere ao §2°, o detalhamento dos critérios de calibragdo dos equipamentos de monitoramento,
incluindo a definicao de periodicidade baseada em recomendacdes do fabricante, condi¢cdes de uso e
criticidade do processo, bem como a obrigatoriedade de registros e a rastreabilidade a padrées reconhecidos
nacionalmente, visa garantir a confiabilidade das medicdes e a precisdo dos parametros criticos de controle.
Aindicagao de periodicidade minima anual para calibragdo contribui para a padronizagao das praticas e para
a manutencgao da qualidade dos dados utilizados no monitoramento dos processos.

Quanto ao §3°, a manutencéao da expressao "quando necessario" demanda complementagao por
critérios técnicos que orientem sua aplicabilidade, considerando que nem todos os processos requerem
o controle de variaveis como umidade e fluxo de ar. Assim, recomenda-se que sua aplicagéo esteja
vinculada a avaliagao de risco sanitario e a relevancia desses parametros para a segurancga e a qualidade
dos alimentos, evitando exigéncias desproporcionais e promovendo maior adequacgéao a diversidade das
operagdes.

Dessa forma, as propostas apresentadas contribuem para o fortalecimento do controle sanitario,
promovendo maior precisdo técnica, clareza normativa e aplicabilidade pratica, em consonéncia com os
principios de gestao de risco e segurancga dos alimentos.



Art. 39°

§1° Equipamentos e utensilios de limpeza devem ser separados e adequadamente identificados,
conforme as areas especificas de uso, de modo a evitar a contaminagao cruzada entre diferentes setores e
tipos de operacoes.

§3° A sinalizacdo e as medidas de seguranca relacionadas a substancias toxicas, saneantes e produtos
quimicos devem atender as legislagdes e normas técnicas complementares aplicaveis, com foco na
protegido da saude dos colaboradores.

Justificativa: A alteragéo proposta no §1° visa especificar de forma mais clara a necessidade de
identificagdo adequada dos equipamentos e utensilios de limpeza, conforme as areas especificas de
uso. Essa mudanga tem como objetivo reforgar a prevengédo da contaminagao cruzada, garantindo que
os utensilios e equipamentos usados em diferentes setores ou tipos de operagéo sejam corretamente
separados e identificados.

Ao detalhar que os utensilios devem ser identificados conforme areas especificas, a norma assegura
que a higienizacao e uso de equipamentos sejam realizadas de forma a evitar a transferéncia de
contaminantes entre areas com diferentes niveis de risco sanitario, como por exemplo, entre areas de
processamento e de armazenamento.

Adicionalmente, no §3°, a inclus&do de diretrizes relacionadas a sinalizagdo e as medidas de seguranga para
substancias tdxicas, saneantes e produtos quimicos, em conformidade com legislagdes e normas técnicas
complementares, contribui para a protegdo da saude dos colaboradores e para a adequada gestao dos riscos
quimicos, fortalecendo a abordagem integrada entre seguranga dos alimentos e seguranga do trabalho.

Secao Il

Capacitacao e Responsabilidade Técnica

Sugestoes:

Art. XX: O estabelecimento deve contar com responsavel técnico legalmente habilitado, com
atribuicdes compativeis com a natureza das atividades desenvolvidas, para assegurar a implementagao, o
monitoramento e a manutencao das condigdes higiénico-sanitarias e da seguranga dos alimentos.

Sugestao para incluir:
Art. XX: A empresa deve ter um organograma atualizado e as responsabilidades atribuidas. As

responsabilidades funcionais devem estar estabelecidas e documentadas, e a posi¢do do responsavel
técnico claramente apresentada na hierarquia gerencial.

Justificativa: A inclusdo do artigo visa garantir que a estrutura organizacional da empresa seja
claramente definida e documentada, com as responsabilidades funcionais devidamente atribuidas. A
exigéncia de um organograma atualizado contribui para a transparéncia e eficiéncia operacional, permitindo
que todos os envolvidos na producéo de alimentos compreendam claramente seus papéis e a cadeia de
comando.

Ao destacar a posi¢cdo do Responsavel Técnico de forma clara na hierarquia gerencial, a medida
assegura que a responsabilidade pela superviséo técnica e pelo cumprimento das boas praticas de
fabricagéo seja inequivoca e formalmente reconhecida.

Art. 44°. A producéao de alimentos deve ser realizada por colaboradores capacitados e supervisionada
por profissionais tecnicamente competentes e legalmente habilitados, que devem aplicar os principios de
avaliagdo de risco sanitario e de boas praticas de manipulagéo, garantindo a seguranca e a qualidade dos
alimentos produzidos.

Art. 45°. Definir periodicidade ou recomendagao minima para capacitagao dos manipuladores no formato
semestral, anual ou conforme programa de capacitagéo definido pelo responsavel técnico.

Secao lll
Programa de Capacitagao

Sugestoes:
Alterar Art. 45°. O estabelecimento deve, mediante um planejamento escrito e definido, implementar

programa de capacitagdo continua dos operadores que deve ser avaliado periodicamente e atualizado



quando necessario, sendo mantido registros.

Justificativa: A alteragéo proposta visa formalizar o programa de capacitagao continua com a exigéncia
de um planejamento escrito, garantindo que as a¢des sejam organizadas e adequadas as necessidades
operacionais. A inclusao de registros mantidos assegura a rastreabilidade e permite o controle e a avaliagao
continua do programa, facilitando auditorias e garantindo o cumprimento das exigéncias regulatérias.

Art. 48°. O programa de capacitagdo deve considerar o nivel de conhecimento e a habilidade dos
operadores que estdo sendo capacitados.

Paragrafo unico. A efetividade da capacitagcao deve ser avaliada pela aplicabilidade do conhecimento na
pratica, obrigatoriamente: no momento da contratagdo e a cada seis meses, no formato ombro a ombro, sob
supervisao do responsavel técnico.

Sugestao para incluir:
Art. XX. Aléem do treinamento em Boas Praticas de Fabricagao, o pessoal recentemente contratado deve

receber treinamento especifico relacionado as suas atribuicdes e ser avaliado continuamente quanto ao
seu desempenho nas fungdes.

Justificativa: A inclusao do artigo visa garantir que o pessoal recém-contratado receba treinamento
especifico relacionado as suas atribuicdes, além do treinamento em Boas Praticas de Fabricacao. Isso
assegura que todos os colaboradores estejam adequadamente preparados para suas fungdes desde o
inicio, promovendo uma integragéo eficiente e uma performance adequada nas operagodes. A exigéncia
de avaliagdo continua do desempenho também contribui para a qualidade do trabalho e a identificagédo
precoce de necessidades de aprimoramento, fortalecendo o controle sobre a formagao da equipe e
assegurando o cumprimento das boas praticas no ambiente de produgéo.

Art. 49° (anteriormente Art. 51°). Devem ser mantidos arquivados os registros da capacitagao,
contendo a participacdo nominal dos operadores, bem como as datas e horarios de realizacdo, além do
responsavel pelo treinamento.

Art. 50°. Sem prejuizo ao disposto no caput do art. 48°, o responsavel técnico deve possuir
conhecimento técnico em Seguranga dos Alimentos, que permita a implementagao de Sistema de Gestéo
de Seguranga de Alimentos eficiente e garanta a seguranga e a qualidade dos alimentos, incluindo, os
seguintes assuntos:

| - Legislagdo sanitaria de alimentos;

Il - Sistema de Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC);

Il - Programa de controle de alergénicos (PCAL);

IV - Toxicologia de alimentos;

V - Planos de amostragem e especificacoes;

VI- Sistema de rastreabilidade e Programa de recolhimento de alimentos;

VII- Elaboragéo e implementagao de programa de capacitagédo para os operadores;

VIl - Elaboracédo e implementacdo do Manual de Boas Praticas de alimentos;

IX - Elaboragao e implementagédo de Procedimentos Operacionais Padronizado (POP);

X - Auditorias;

XI - Vigilancia Epidemioldgica;

XII - Nutrivigilancia;

Xl - Implantagdo e implementacéo de servigo de atendimento ao consumidor, para reclamacgdes
pertinentes a qualidade e seguranga dos produtos

XIV- Elaboragéao de rotulagem para informagao ao consumidor; e

XV- Selegao das matérias-primas, insumos, produtos semielaborados e acabados, procedimentos,
métodos ou técnicas, equipamentos ou utensilios, na area de alimentos

XVI - Incluir Microbiologia dos alimentos
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Consideragao sobre o Art. 50°:

Sugere-se a retirada da palavra no minimo, que o letramento seja substituido por conhecimento técnico
por se tratar de um profissional legalmente habilitado em Seguranca de Alimentos. Que o conhecimento
técnico exigido seja adequado as necessidades do estabelecimento, considerando sua formagao
profissional, conhecimentos complementares e vivéncia pratica.

Quanto a autonomia do responsavel técnico, a obrigatoriedade de comprovagéo formal de todos os
topicos listados (como certificagdes especificas) pode ser flexibilizada, desde que o responsavel técnico
demonstre capacidade de implementar um Sistema de Gestdo de Seguranga de Alimentos eficiente,
fundamentado na operacéao, nos riscos sanitarios e na complexidade da cadeia produtiva. Além disso,
€ possivel a contratagcdo de consultores terceirizados para implementagao de processos em que o
responsavel técnico nao possua conhecimento aprofundado.

CAPITULO IV

LIMPEZA E DESINFECCAO

Secgao |

Dos procedimentos de limpeza e desinfeccao

Sugestodes:

Incluir Art. que cite de forma clara a utilizagao de produtos saneantes adequados e notificados/
registrados na ANVISA.

Referéncia de artigo Portaria 2619/20011 - Art. 4.7. Todos os produtos destinados a higienizagao
das instalagdes, equipamentos, méveis e utensilios devem obedecer a legislagdo vigente, estar
regularizados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e ser utilizados apenas para as
finalidades indicadas pelos fabricantes e dentro do prazo de validade. Os produtos de uso profissional
devem ser acompanhados de fichas técnicas e dados de seguranca.

Art. 52°. O estabelecimento deve realizar limpeza e desinfecgao adequadas de suas instalagées,
equipamentos, utensilios e superficies que entram em contato com os alimentos.

§4° Os lixos devem ser retirados das areas de trabalho sempre que necessario, sendo realizada a
higienizag&o dos coletores e outros equipamentos entrem em contato com o lixo.

Referéncia Portaria 2619/2001 - Art.13.5: O lixo n&o deve sair da area de producgao pelo mesmo local
por onde circulem alimentos, embalagens e descartaveis. Na total impossibilidade de areas distintas,
determinar horarios diferenciados e rotina de higienizagdo que deve ser realizada logo apés a retirada dos
residuos, de forma a evitar a contaminagao cruzada.

Art. 54°. Os procedimentos de limpeza e desinfecgdo devem incluir:

| - a remocgao de sujeira visivel das superficies;

Il - a aplicagao de solugao detergente para facilitar o desprendimento da sujeira;

lll - o enxague com agua para remover a sujeira desprendida e os residuos da solugéo detergente; e

IV - a aplicagéo de desinfetante adequado as superficies e tipos de contaminantes presentes, garantindo
a reducao de microrganismos € a seguranga dos alimentos.

Sugere-se ainclusdo da desinfecgdo como etapa obrigatéria reforga o controle de microrganismos
patogénicos, bem como de contaminantes fisicos e quimicos. Ja que a redagao do §1° permanece subjetiva
quanto a necessidade de sua aplicagao.

Justificativa: Sugere-se a inclusdo da desinfeccdo como etapa obrigatéria reforca o
controle de microrganismos patogénicos, bem como de contaminantes fisicos e quimicos. Ja que a
redagéo do §1° permanece subjetiva quanto a necessidade de sua aplicar.

Art. 55°. Todos os agentes de limpeza e desinfecgao utilizados devem ser previamente autorizados pela
Anvisa, identificados e armazenados em local adequado, fora das areas de manipulagéo de alimentos. E
obrigatéria a apresentagéo da Ficha de Dados de Seguranga (FDS) no local, garantindo sua disponibilidade
a autoridade sanitaria.
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Secao Il

Monitoramento e verificagdao dos procedimentos de limpeza e desinfecgao

Sugestao:

Alterar Art. 57°. A aplicacéo dos procedimentos de limpeza e desinfeccdo deve ser monitorada quanto
a eficacia e periodicamente verificada para garantir que os procedimentos foram aplicados corretamente,
sendo mantidos os registros correspondentes.

Justificativa: A alteragado no Art. 57° propde a manutengao de registros dos procedimentos de limpeza e
desinfecgéo, o que garante que o estabelecimento tenha uma rastreabilidade clara da aplicagéo e eficacia
desses processos.

Duvidas:

Art. 58°. Qual deve ser a frequéncia de avaliagdo dos parametros passiveis de monitoramento descritos
neste item? A avaliagdo deve ser realizada nos produtos ja diluidos ou na agua utilizada para diluigao? Além
disso, como considerar a aplicabilidade em fungao do risco sanitario e do porte do estabelecimento?

Art. 59°. Poderao ser utilizados outros parametros nao citados, definidos pelo responsavel técnico em
parceria com a empresa fornecedora de produtos quimicos e descritos na Ficha de Dados de Seguranga (FDS)?
Paragrafo unico. Os testes microbiolégicos podem nao ser apropriados em todos os casos, podendo-
se adotar uma abordagem alternativa. Nesse contexto, considerando a realidade operacional de pequenas

empresas da cadeia produtiva, quais metodologias e parametros alternativos podem ser utilizados?

CAPITULO V

CONTROLE DE PRAGAS E VETORES

Sugestao:

Art. XX. Quando adotado o controle quimico de pragas, o estabelecimento deve assegurar que o servigo
seja realizado por empresa especializada, devidamente licenciada pelos 6rgdos competentes, mantendo
disponivel o certificado de execugao do servigo.

Paragrafo unico. A adogao do controle quimico deve ser baseada em avaliagao técnica, considerando a
necessidade da operagéo e os riscos sanitarios envolvidos.

Justificativa: A proposta visa garantir que o controle quimico de pragas seja realizado de forma segura,
por empresas devidamente habilitadas, assegurando a rastreabilidade e a conformidade com as exigéncias
sanitarias.

A exigéncia de certificagdo do servigo contribui para a comprovagéo das agdes realizadas e para o
controle do uso de substancias quimicas no ambiente, reduzindo riscos de contaminag¢ao dos alimentos e
de exposicao dos colaboradores.

Adicionalmente, a vinculagao a avaliagéo técnica evita a aplicagao indiscriminada de produtos quimicos,
alinhando a medida aos principios de controle integrado de pragas e de avaliagédo de risco sanitario.

Secao Il

Higiene e Conduta pessoal

Sugestoes:

Incluir - Art. XX. Todo o pessoal deve ser submetido a exames de saude para admissao e posteriormente
a exames periodicos, necessarios as atividades desempenhadas, de acordo com procedimentos
estabelecidos pelo Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO).

§3° Considerando a complexidade e o risco sanitario da operagao, o responsavel técnico podera definir a
necessidade, o tipo e as caracteristicas das roupas protetivas e das coberturas para barba e sapatos, de
forma a garantir a segurancga e a higiene dos alimentos.

Duvidas:
* Qual sera a frequéncia de troca dos protetores/coberturas para barba e bigode (em minutos)?
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« Sapatos com protecao "tipo propé" serao obrigatorios?e
* Havera flexibilidade para outras formas de protecdo para cilios, assim como havera para barba?
* Havera possibilidade de utilizagcdo de luvas especificas para proteger unhas?

Art. 64°. Manipuladores, visitantes e demais profissionais que circulam na area de manipulagdo devem
retirar todos os objetos e materiais de adorno pessoal, tais como colares, amuletos, pulseiras, fitas, brincos,
piercings expostos ou internos na boca e nariz, orelhas, reldgios, anéis, aliangas e maquiagem.

Duvida: E permitido o uso de microporo ou cobertura similar para piercings na area de manipulagao de
alimentos?

Incluir

Art. XX. O estabelecimento deve fornecer, manter e assegurar o uso de Equipamentos de Protecao
Coletiva (EPC) e Equipamentos de Protecao Individual (EPI), adequados aos riscos das atividades
desenvolvidas, em conformidade com a legislagdo vigente e com o Programa de Gerenciamento de Riscos
(PGR).

Justificativa: Esta exigéncia é fundamental para garantir a seguranga e saude ocupacional, prevenindo
acidentes e lesdes aos trabalhadores que atuam em ambientes de risco. Além disso, a medida contribui para
a conformidade legal e reforga a importancia do monitoramento continuo das condigbes de seguranga no
estabelecimento, assegurando que os riscos operacionais sejam mitigados de maneira adequada e eficiente.

Secao il

Higienizacdo das maos

Sugestoes:

§3° Incluir as situagdes em que o uso de luvas é obrigatdrio, especificando as medidas adequadas para
sua utilizagao.

Art. 69°. Para a higienizacao correta das méos deve-se:

IV - Excluir procedimentos ndo contaminantes ou especificar de forma mais clara outras formas de
secagem das maos.

Secao |

Descricédo do Produto

Duvidas:

Art. 73:° Ficha técnica dos produtos: A obrigatoriedade de elaboragéo da ficha técnica é aplicavel apenas
a industria ou todos os estabelecimentos devem adota-la?

Art. 75°: Assim como na ficha técnica, a descri¢ao das etapas do processo produtivo pode ser realizada
de forma agrupada, considerando as similaridades entre os produtos incluidos na descrigdo?

Sugestoes para incluir:
Art. XX. O estabelecimento fabricante deve assegurar que o prazo de validade de um produto seja

determinado por estudos de estabilidade e que os estudos sejam repetidos apds quaisquer mudangas
significativas nos processos de produgao, formulagdo, equipamentos ou materiais de embalagem.

Art. XX. O estabelecimento, durante o processo de desenvolvimento, deve estabelecer estudo de
estabilidade dos produtos contemplando: resultados dos testes, metodologias analiticas, condi¢cdes de
conservagao da amostra, periodicidade de analise e data de vencimento.

Art. XX Devem ser mantidos registros das analises efetuadas e dos estudos de estabilidade realizados.

Justificativa: As inclusdes propostas visam garantir que o prazo de validade dos produtos seja
determinado com base em estudos de estabilidade (e ndo aleatériamente) e que esses estudos sejam
atualizados sempre que houver mudancgas significativas nos processos de produgéo, formulagéo,
equipamentos ou materiais de embalagem. A exigéncia de manter registros completos dos testes,
incluindo metodologias analiticas, condi¢des de conservagdo das amostras, periodicidade de analise e
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data de vencimento, visa assegurar que o estabelecimento tenha controle rigoroso sobre a qualidade e a
durabilidade do produto ao longo de sua vida util.

Esses registros documentados também permitem melhor a rastreabilidade dos procedimentos, permitindo
inspec¢des/auditorias e verificagdes de conformidade, e asseguram que o produto seja seguro e eficaz para
0 consumo até o ultimo dia de validade, conforme as boas praticas de fabricagdo adotadas.

Secao lll

Monitoramento e a¢6es adotadas

Sugestao:

Incluir Art. XX Antes de iniciar um processo de produgao, deve ser verificado se os equipamentos e as
areas de produgdo estado higienizados, assim como devem estar disponiveis os documentos e materiais
necessarios para o processo de produgao. As verificagbes desses itens devem ser registradas.

Justificativa: A inclusdo do artigo reforga a necessidade de verificagado das condi¢des de higiene dos
equipamentos e das areas de produgado antes de iniciar o processo produtivo. Essa medida visa garantir
que nenhum residuo ou contaminante de processos anteriores comprometa a seguranga dos alimentos. Ao
exigir que os documentos e materiais necessarios para o processo de produgao estejam disponiveis e que
essas verificagbes sejam registradas, a norma assegura que os procedimentos de higiene e a preparagéao
dos recursos sejam devidamente controlados. Essa abordagem complementa a verificagdo continua da
eficacia dos procedimentos de limpeza, garantindo que todos os aspectos que podem comprometer a
qualidade do alimento sejam devidamente monitorados e documentados.

Sugestao:
Art. XX. O estabelecimento deve definir os controles em processos com as verificagdes realizadas

durante a produgéo para monitorar e ajustar o processo, ambiente e equipamentos para garantir que o
alimento esteja em conformidade com sua especificagao.

Justificativa: A inclusdo do artigo busca garantir que o estabelecimento defina controles eficazes ao
longo do processo produtivo, incluindo verificagdes continuas durante a produgéo. Estas verificagbes sao
essenciais para monitorar e ajustar o processo, 0 ambiente e os equipamentos, visando assegurar que o
alimento chegue ao consumidor em conformidade com as especificagdes estabelecidas. O monitoramento
constante permite identificar possiveis ndo conformidades e tomar medidas corretivas de forma proativa,
contribuindo para a seguranga dos alimentos e a qualidade do alimento em si. Esse controle ajuda a
minimizar riscos durante a producao e facilita a adaptacao rapida caso ocorram desvios no processo.

Sugestao:
Art. 79°. Os registros (manual ou por meio eletrénico) devem ser feitos, demonstrando que todos

os procedimentos foram de fato realizados e que quaisquer desvios foram devidamente registrados e
investigados.

§1° A documentacao pode ser mantida em diferentes formatos, incluindo versdes eletrénicas e em papel,
podendo ser adotados modelos hibridos. Em qualquer uma dessas formas, a documentagéo deve ser
conservada por, no minimo, um ano apos o prazo de validade dos alimentos fabricados.

Justificativa: A alteracéo no Art. 79° visa uma flexibilidade de manter a documentagéo em formatos
hibridos (eletrénico e em papel), permite que o estabelecimento escolha a melhor forma de armazenar e
organizar os registros, garantindo que a rastreabilidade e a conformidade ndo sejam comprometidas.

Secao V

Controle de Tempo e Temperatura Sugestoées:

§1° Devem ser estabelecidos limites toleraveis para variagdes de tempo e temperatura. O
responsavel técnico devera validar os processos, considerando a operacao, a complexidade do
estabelecimento, a natureza dos alimentos, analise de riscos e os resultados de estudos técnicos e
cientificos, garantindo que os controles estabelecidos minimizem os riscos sanitarios e assegurem a
qualidade e a seguranga dos alimentos.

§2° Os sistemas de controle de temperatura devem ser validados, monitorados e registrados de

forma fisica ou digital.
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§3° Os dispositivos de monitoramento e registro de temperatura devem ser verificados quanto a precisao
e calibrados em intervalos regulares ou de acordo com a recomendagao do fornecedor.

Secgao VI
Da contaminagao cruzada

Sugestoes:
§4° Substancias quimicas perigosas que ndo sejam utilizadas diretamente em alimentos devem ser

manipuladas e distribuidas exclusivamente por pessoal autorizado e devidamente capacitado, sob a
supervisao de profissionais tecnicamente competentes e em area segregada.

§5° Quando houver uso, armazenamento ou transporte de substancias quimicas sujeitas ao controle de
outros 6rgaos competentes, a empresa devera apresentar as licengas e autorizagdes exigidas, conforme a
legislagao aplicavel.

Justificativas: A alteragédo do §4° e a inclusdo do §5° visam garantir um controle rigoroso sobre o
manuseio de substancias quimicas perigosas, essenciais para minimizar riscos operacionais e proteger
tanto o ambiente quanto o produto final. Ao exigir que essas substancias sejam manipuladas e distribuidas
exclusivamente por pessoal capacitado e sob supervisdo de profissionais competentes, assegura-se que
qualquer erro operacional, como uso indevido ou contaminagéo cruzada com alimentos, seja evitado. Tais
medidas sdo cruciais para prevenir ndo s6 a contaminacao do produto, mas também para evitar danos
ao solo, ao ambiente de produgéao e acidentes como explosdes, que podem ocorrer devido ao manuseio
inadequado de produtos quimicos.

Ainclusdo do §5°, que exige a apresentagao das licengas e autorizagdes exigidas para o uso,
armazenamento e transporte de substancias sujeitas a controle de outras autoridades, visa garantir a
conformidade legal e assegurar que o estabelecimento esteja operando dentro dos padrdes estabelecidos
por 6rgdos competentes, reduzindo o risco de acidentes industriais e impactos ambientais, além de proteger
a saude publica e garantir a integridade dos alimentos fabricados.

Secao VI

Programa de Controle de Alergénicos (PCAL)

Sugestao:

Art. 92°. Quando a contaminagao cruzada por alergénicos nao puder ser evitada, mesmo apoés a
implementacdo adequada de medidas de controle, os consumidores devem ser informados, conforme
legislagao especifica.

Sugestao:
Art. XX. A contaminagdo cruzada deve ser prevenida para todos os alimentos por meio de um projeto

adequado e da operagao apropriada das instalagées de fabricagado e linhas de producgéo.
§ 1° As medidas para prevenir a contaminagao cruzada devem ser proporcionais aos riscos.
§ 2° Instalagbes dedicadas sao necessarias para fabricagao, quando o risco ndo pode ser
adequadamente controlado por medidas operacionais e/ou técnicas;

Justificativa: A prevencdo da contaminagao cruzada é essencial para garantir a seguranca dos
alimentos, especialmente em ambientes de produgao onde multiplos produtos, incluindo aqueles
com alergénicos, sdo manipulados simultaneamente. A previsdo de que a prevencgao seja projetada
adequadamente desde a infraestrutura até a operagao das linhas de produgéo viabiliza que as instalagdes
sejam planejadas e operadas de forma a mitigar os riscos de contaminagéo cruzada desde sua origem,
minimizando a probabilidade de contaminacao cruzada.

Ao destacar que as medidas sejam proporcionais, garante-se que o controle de alergénicos seja
eficiente, direcionado e adaptado as especificidades do processo e ao nivel de risco envolvido.

Sugestao:
Art. XX. Nos processos que gerem po, tais como operagdes de amostragem, pesagem, mistura,

processamento e embalagem de produtos solidos, devem ser adotadas medidas especificas para mitigar a
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contaminagao cruzada e facilitar a limpeza eficiente das instalagdes e equipamentos.

Justificativa: A adogédo de medidas especificas nesses processos visa minimizar o risco de
contaminagao cruzada e garantir que as instalagdes e equipamentos possam ser limpos de forma
eficiente. Isso reduz a exposi¢do dos consumidores a riscos alérgicos, além de melhorar a seguranga no
ambiente de trabalho e garantir que a limpeza dos equipamentos e superficies seja adequada para evitar a
contaminacao residual.

Sugestao:
Art. XX. Para minimizar os riscos de contaminagao através de particulas suspensas no ar, especialmente

em areas de processamento de produtos em pé ou manipulagao de ingredientes em po, € imprescindivel
a adocao de cuidados especificos com o sistema de ventilagao ou climatizagao, visando a contengao de
particulas alergénicas no ambiente.

Justificativa: Em ambientes onde ha processamento de produtos em p6, como mistura e embalagem, as
particulas alergénicas podem ser suspensas no ar, representando um alto risco de contaminagao cruzada.
A exigéncia de cuidados especificos com o sistema de ventilagao e climatizagao visa controlar a dispersao
dessas particulas, reduzindo a possibilidade de contaminagao do ambiente e dos alimentos.

Sugestao:
Art. XX. Deve ser estabelecido um protocolo de validagéo para os processos de limpeza das instalagées

e equipamentos utilizados na fabricagdo de produtos contendo alergénicos. O protocolo deve detalhar os
procedimentos a serem seguidos, incluindo a elaboragdo de um relatério de validag&o conclusivo, que
comprove a conformidade com os procedimentos estabelecidos, registrando eventuais desvios e as agdes
corretivas adotadas.

Justificativa: A validagao dos processos de limpeza é um elemento crucial para garantir que a limpeza
de instalagbes e equipamentos seja efetiva na remogao de residuos alergénicos. A implementagéo de um
protocolo de validagao detalhado assegura que todas as etapas de limpeza sejam realizadas conforme
as boas praticas e que qualquer desvio nos procedimentos seja identificado e corrigido. Um relatério de
validagao conclusivo fortalece a conformidade regulatéria e proporciona uma rastreabilidade clara das
acgdes realizadas, essencial para auditorias internas ou externas.

Sugestao:
Art. XX. Os operadores e demais colaboradores que atuam em areas com risco potencial de

contaminagao cruzada por matérias-primas e ingredientes alergénicos devem ser capacitados com
treinamento especifico, garantindo que tenham pleno conhecimento das boas praticas e procedimentos de
controle necessarios para mitigar tais riscos.

Justificativa: A capacitagédo continua dos operadores € essencial para garantir que todos os
colaboradores envolvidos no processo de producgéo estejam cientes dos riscos de contaminag¢ao cruzada e
das medidas de controle que devem ser adotadas. O treinamento especifico assegura que os operadores
possuam conhecimento técnico sobre as boas praticas e sobre os procedimentos necessarios para
mitigar os riscos de alergénicos, reduzindo a possibilidade de erro humano e aumentando a eficacia dos
controles operacionais. A capacitagdo € um componente-chave para garantir a seguranga dos alimentos e a
qualidade do produto final.

Secao VIl

Matérias-primas, ingredientes e embalagens

Sugestoes:

Art. 94°, A selecao, qualificagcao, aprovacao e manutencao de fornecedores de matérias-primas,
ingredientes e embalagens, juntamente com o seu processo de compra e aceitacdo, devem ser
documentados como parte do Sistema de Gestdo de Seguranga de Alimentos e a evidéncia da
aprovacao de cada fornecedor/material deve estar disponivel.
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Art. 96° - §3°: Estabelecer a frequéncia minima aceitavel das analises ou indicar o regulamento
técnico especifico que trata do assunto.

§4°: Quando necessario, a redagao atual fica subjetiva; € recomendavel definir a frequéncia ou sinalizar a
autonomia do Responsavel Técnico (RT) e do Responsavel Legal (RL).

§6°: Corrigir erro de portugués: "devem ser devidamente identificados e armazenados separadamente,
a fim de evitar a contaminacgao dos alimentos, das matérias-primas, da agua e do meio ambiente até o seu
destino."

Duvidas:

Art. 95° A homologac&o do fornecedor deve ocorrer por meio de auditoria? E aceitavel considerar a
credibilidade da marca no mercado ou analise documental como critério?

Art. 96°: A analise laboratorial é obrigatdria para todos os casos? Para pequenas empresas que nao
possuem laboratério no local, como realizar a analise antes do inicio da producéo?

Art. 98°: A utilizacao € permitida em qual etapa da cadeia produtiva?

Sugestodes para incluir:
Art. XX. Preferencialmente, a pesagem de matérias-primas deve ser realizada em uma area separada,

projetada para tal uso.

Art. XX. As matérias-primas somente podem ser pesadas por pessoas designadas, seguindo um
procedimento escrito, para assegurar que os materiais corretos sejam precisamente pesados ou medidos
em recipientes limpos e adequadamente etiquetados.

Art. XX. Cada material pesado e seu peso ou volume devem ser verificados independentemente, sendo a
verificagao registrada.

Art. XX. Os materiais pesados para cada lote devem ser mantidos juntos e visivelmente etiquetados
como tal.

Art. XX. A selecao, qualificagédo, aprovagado e manutencao de fornecedores de materiais de embalagem
que entram em contao com alimentos deve receber atengdo semelhante aquela dada as matérias-primas.

Art. XX. Os materiais impressos devem ser armazenados em condigbes adequadamente seguras,
visando impedir 0 acesso ndo autorizado.

Art. XX. As etiquetas cortadas e outros materiais impressos soltos devem ser armazenados e
transportados em recipientes fechados e separados para evitar misturas.

Art. XX. Os materiais de embalagem devem ser separados para uso somente por pessoal autorizado,
seguindo um procedimento aprovado e documentado

Justificativa: As mudancgas propostas visam aprimorar o controle de qualidade e a seguranga dos
alimentos nas etapas de pesagem, armazenamento e uso de matérias-primas e embalagens. A pesagem
em areas separadas e sob procedimentos escritos garante precisado, evitando contaminacéo cruzada e
erros operacionais. A verificagdo independente do peso ou volume, com registro, assegura a rastreabilidade
e a transparéncia nos processos.

A identificacdo e armazenamento adequado dos materiais pesados por lote, bem como a qualificacao
e controle dos fornecedores de embalagens, garantem a seguranca e a conformidade com as exigéncias
sanitarias. O armazenamento seguro de materiais impressos e etiquetas impede misturas ou uso indevido,
mantendo a integridade da informacao. Por fim, o controle rigoroso sobre o acesso e 0 uso de materiais de
embalagem, com procedimentos documentados, assegura que apenas pessoal autorizado manipule esses
materiais, minimizando riscos a qualidade e a seguranga da cadeia de produgéo e, em ultima instancia, do
alimento.

Secgao IX

Agua

Sugestao para alterar:

Paragrafo unico. As analises laboratoriais e a frequéncia do controle da agua devem ser realizadas
conforme o Anexo XX da Portaria de Consolidagao n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, ou outra que
vier a substitui-la.
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Secgao Xi
Controle de qualidade de produto acabado

Duvidas: Art.110° e 111°
Todo produto s6 pode ser comercializado apds o resultado da analise laboratorial?

A analise laboratorial € obrigatoria para todos os produtos e lotes antes da comercializagdo?

Para empresas que nao possuem laboratério proprio e cujos custos impactam diretamente a
operagao, como sera definida a liberagao dos produtos?

Existe a possibilidade de vincular a liberagédo a avaliagao do risco sanitario ou a outros processos que
garantam a seguranga dos alimentos, independentemente da analise microbiolégica?

Sugestoes para incluir:

Art. XX. E obrigacdo do fabricante, importador ou do local de liberagdo do lote manter amostras
de referéncia e/ou retencao para cada lote de produto finalizado. As amostras de produtos acabados
devem ser retidas nas embalagens originais.

Paragrafo unico. A amostra de referéncia e/ou retencéo deve estar contida na embalagem
primaria ou em embalagens compostas pelo mesmo material que as embalagens onde o produto é
comercializado.

Art. XX. As amostras de retengdo devem, preferencialmente, ser armazenadas no estabelecimento
onde é realizada a liberagao dos lotes para a venda.

§ 1° Este local deve dispor de livre acesso as autoridades sanitarias.

§ 2° Os registros referentes a rastreabilidade de uso e estocagem das amostras devem ser mantidos
e estar disponiveis.

Art. XX. As amostras de produto acabado devem ser retidas até o vencimento do seu prazo de
validade.

Justificativa: A obrigagdo de manter amostras de referéncia e/ou retengao para cada lote de produto
finalizado € uma medida critica para garantir a rastreabilidade e seguranca dos alimentos ao longo da
cadeia produtiva e de distribuigdo. O armazenamento dessas amostras nas embalagens originais ou em
materiais equivalentes assegura a representatividade do produto conforme comercializado, permitindo uma
avaliagado precisa da qualidade do lote, caso seja necessario, em uma futura investigagao de qualidade ou
problemas sanitarios.

A exigéncia de que as amostras de retengao sejam preferencialmente armazenadas no estabelecimento
onde ocorre a liberagao do lote visa garantir a proximidade do ponto de controle e facil acesso a essas
amostras, caso seja necessario realizar uma avaliagdo ou auditoria por parte das autoridades sanitarias.

A obrigacdo de manter registros sobre a rastreabilidade de uso e estocagem das amostras fortalece o
controle e a transparéncia do processo, permitindo a verificagdo de que o controle esta sendo cumprido de
forma eficiente e documentada.

Finalmente, a retengédo das amostras até o vencimento do prazo de validade do produto assegura
que, em caso de problemas ou necessidade de avaliagdo, exista uma amostra fiel e valida para analise,
garantindo seguranga juridica e operacional.

CAPITULO VIII
IDENTIFICAGAO DO LOTE, RASTREABILIDADE E INFORMAGAO AO CONSUMIDOR

Sugestao para alteracao:
Art. 113°,

Paragrafo tnico. O estabelecimento deve manter registro do dossié de produgao do lote, que
contemple no minimo as informagdes de formulagéo, permitindo a rastreabilidade dos insumos

utilizados, e os registros dos controles adotados na fabricacéo do lote.
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Sugestao para incluir:
Art. XX. A eficacia do sistema de recolhimento deve ser periodicamente avaliada para a confirmagao

de que este permanece robusto e adequado ao uso.
§ 1° AcOes simuladas de recolhimento devem dispor de avaliacdo documentada e justificada sobre
quando devem ser empregadas.

Justificativa: A exigéncia de agdes simuladas de recolhimento, com avaliagdo documentada e justificada,
visa testar e reforgar a eficacia do sistema, permitindo ajustes e melhorias baseadas em cenarios reais. Essa
abordagem assegura que, quando necessario, o recolhimento de produtos seja realizado de forma rapida e
eficaz, minimizando os impactos sanitarios e garantindo a seguranga dos alimentos.

CAPITULO IX
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Sugestao para alteragéo:
Art. 125°. Os meios de armazenamento, transporte e os contendores devem ser projetados e

construidos de modo que:

V - permitam que a temperatura, a umidade e outras condicbes ambientais sejam monitoradas e
registradas;

Obs. O Art.125° possui dois incisos V, realizar a corregao sequencial.

Sugestao para incluir:
Art. XX. Quando utilizados sistemas de controle de temperatura, ativos ou passivos, tais como

equipamentos de refrigeragédo, congelamento, caixas térmicas, embalagens isotérmicas ou similares,
estes devem ser adequados ao tipo de alimento transportado e capazes de manter as condi¢cdes de
conservacao requeridas durante todo o periodo de armazenamento ou transporte, incluindo condigcbes
de refrigeracao, congelamento ou manuteng¢ao a quente.

§1° Os sistemas de que trata o caput devem ser submetidos a qualificacdo que comprove sua
capacidade de manter a faixa de temperatura especificada nas condi¢des requeridas para o alimento.

§2° Devem ser considerados, na avaliagao referida no §1°, fatores como tempo de armazenamento
ou transporte, condi¢des ambientais, configuracdo dos alimentos, quantidade e tipo de elementos
térmicos e frequéncia de abertura.

Art. XX. Os elementos térmicos utilizados para manuteng¢ao da temperatura, tais como gelo
reutilizavel, placas eutéticas, acumuladores de calor ou similares, devem ser preparados,
acondicionados e utilizados de acordo com procedimentos documentados, compativeis com a faixa de
temperatura requerida para o alimento.

Paragrafo tnico. Os procedimentos devem contemplar, no minimo:

| - tempo e condi¢des de pré-condicionamento do sistema térmico, incluindo, quando aplicavel,
congelamento ou aquecimento;

Il - quantidade, distribuigdo e posicionamento no interior da embalagem;

Il - critérios para reutilizagao, quando aplicavel;

IV - medidas para evitar contaminagao dos alimentos por contato direto ou indireto.

Art. XX. Devem ser estabelecidos e implementados procedimentos documentados para o
acondicionamento, a montagem e o transporte de alimentos sob controle de temperatura.

Paragrafo unico. Os procedimentos devem assegurar a padronizagédo das operagoes, a repetibilidade das
condi¢des e a manutencao da cadeia de frio ou de calor, conforme aplicavel.

Art. XX. Deve ser assegurado o monitoramento da temperatura durante o armazenamento e o
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transporte de alimentos sob controle térmico, de forma compativel com o risco do produto e a duragao
da operacgao.

§1° O monitoramento pode ser realizado por meio de dispositivos indicadores, registradores ou
outros meios equivalentes.

§2° Devem ser mantidos registros que permitam evidenciar o atendimento as condi¢des de
conservagao estabelecidas.

Art. XX. Quando aplicavel a manutencao de alimentos quentes, os sistemas utilizados devem
ser capazes de conservar a temperatura do alimento durante todo o periodo de armazenamento ou
transporte.

Paragrafo unico. Devem ser estabelecidos procedimentos documentados que contemplem, no
minimo:

| - condicbes de preparo e acondicionamento do alimento;

Il - preparagao das embalagens, quando aplicavel;

Il - tempo maximo de exposi¢céo ou transporte;

IV - medidas para evitar excursdes de temperatura durante a operacao.

Justificativa: As insergdes sugeridas visam garantir que o armazenamento e transporte de alimentos
ocorram com condi¢gdes adequadas de temperatura, preservando a seguranca dos alimentos. A exigéncia
de qualificagdo dos sistemas térmicos visa garantir que equipamentos de refrigeragédo, congelamento e
manutencgao de alimentos quentes, se aplicaveis em alguma etapa da cadeia de produgéo, sejam eficazes e
adequados ao tipo de produto e/ou processo.

A previsao de procedimentos documentados para uso de elementos térmicos € monitoramento continuo
da temperatura visa minimizar riscos de deterioracdo e contaminagéo, enquanto a padronizacdo das
operagdes, consisténcia no processo e rastreabilidade.

Registros dessas atividades s&o essenciais para comprovar o cumprimento dos requisitos das Boas
Praticas de Fabricacao e para acdes corretivas em caso de desvios. Essas mudancgas buscam fortalecer o
controle das condi¢gbes de armazenamento e transporte, garantindo que os alimentos sejam mantidos em
condi¢des adequadas.

CAPITULO X

CONTRATAGOES E TERCEIRIZAGOES

Sugestdes para incluir:

Art. XX. A terceirizacdo de etapas produtivas ou de controle de qualidade deve ser registrada e
ocorrer de acordo com a legislagao vigente.

Art. XX. Qualquer atividade terceirizada, cujo escopo esteja sujeito as Boas Praticas de Fabricagao,
deve ser adequadamente definida, acordada e controlada.

Art. XX. Para os casos de terceirizacao de etapas de envasamento, fracionamento, empacotamento,
engarrafamento e etiquetagem, deve haver um contrato escrito entre o Contratante e o Contratado,
que estabeleca claramente as fungdes e responsabilidades de cada parte, sem prejuizo de apresenta-
lo acompanhado da Licenca Sanitario do(s) tericeiro(s).

Art. XX. O Contratante é responsavel por revisar e avaliar os registros e os resultados relacionados
as atividades terceirizadas.

Justificativa: A terceirizagcao de etapas produtivas e de controle de qualidade deve ser formalizada
e registrada para garantir conformidade com a legislagéo vigente e controle adequado dos processos.
As modificagbes propostas asseguram que qualquer atividade terceirizada, especialmente aquelas
relacionadas as Boas Praticas de Fabricacao (BPF), seja devidamente definida, acordada e monitorada.
O contrato escrito para etapas criticas como envase, fracionamento e etiquetagem garante que as
responsabilidades de cada parte sejam claras. Por fim, a responsabilidade do Contratante de revisar
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os registros e resultados das atividades terceirizadas reforga o controle e a supervisdo das praticas,
assegurando que o processo mantenha a qualidade e segurancga do produto final.

TiTULOV

DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Sugestoes para incluir:

Art. XX. Os documentos relacionados ao Sistema de Gestdo da Qualidade devem ser revisados
regularmente e mantidos atualizados.

Art. XX. Deve ser mantido um inventario de documentos dentro do Sistema de Gestao da Qualidade.

Justificativa: A revisdo regular e a atualizagdo continua dos documentos relacionados ao Sistema
de Gestao da Qualidade (SGQ) sédo essenciais para garantir que a empresa mantenha conformidade
com as exigéncias regulatérias e as melhores praticas do setor. A implementacdo de um inventario de
documentos dentro do SGQ assegura a organizagao e a rastreabilidade das informagdes necessarias
para o controle efetivo dos processos de producao e de seguranca dos alimentos. Esse inventario
facilita o acesso e a gestao das informacgdes, promovendo uma documentacao sistematica, que pode
ser facilmente consultada durante auditorias, fiscalizagdes e revisdes internas.

CAPITULO i

DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRONIZADOS (POP)

Sugestoes Art. 149° a 151°:

O responsavel técnico deve ter autonomia para estruturar o conteudo dos Procedimentos Operacionais
Padronizados (POP) de forma didatica, clara e acessivel, garantindo que os colaboradores compreendam
e executem corretamente as atividades. A formatagao, linguagem e detalhamento do POP devem ser
adequados ao perfil do publico que executa os procedimentos, possibilitando a implementagéao eficaz do
procedimento operacional padronizado e assegurando a segurancga e a qualidade dos alimentos.

Justificativa técnica:_Considerando o cenario de emprego no Brasil, o setor de alimentos emprega
uma parcela significativa de jovens e profissionais em inicio de carreira, para os quais o letramento
acessivel ao colaborador é fundamental. A clareza, simplicidade e didatica dos POPs garantem que estes
documentos ndo sejam apenas formais, mas instrumentos efetivos de gestdo e controle de processos,
alinhados as boas praticas de higiene, segurancga dos alimentos e avaliagao de risco sanitario.

Sugestao:
Paragrafo unico. Quando aplicavel, os POP devem relacionar os materiais necessarios para

a realizacdo das operagdes assim como os Equipamentos de Protecao Individual, seguindo as
recomendagdes do PGR - Programa de Gestao de Riscos | NR-01.

Corregoes de digitagao:
Art. 158° — Identificada duplicidade de numeracao no inciso IV:
IV - 0 monitoramento da atividade; e
IV - as medidas corretivas adotadas nos casos de falhas no procedimento.
Art. 160° - Identificada duplicidade de numeragao no inciso I:
| - o funcionamento ou a descricdo de todos os equipamentos, incluindo softwares, hardware, EPls e
instrumentos de medicao utilizados para inspegéo, medi¢ao e testes de produtos;
| - a frequéncia da manutencao e da calibracao.
Art. 163° - Identificada duplicidade de numeragé&o no inciso llI:
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lll - as medidas de controle utilizadas para reduzir ou eliminar a contaminagéo cruzada;
lIl - os locais de coleta das amostras;
lll - as determinagdes analiticas.

Justificativa: A corregcao das duplicidades na numeragao dos incisos € necessaria para garantir a
clareza, a organizagao e a correta interpretagédo do texto normativo, evitando ambiguidades e facilitando
sua aplicagao e fiscalizagao.

7. RECOMENDAGOES GERAIS:
» Sugestao adicional de padronizagao redacional:

Observa-se que alguns dispositivos da minuta normativa utilizam estruturas verbais distintas, alternando
entre formas como "devem" e "ndo devem". A auséncia de padroniza¢ao na redagdo normativa pode gerar
ambiguidades interpretativas ou dificultar a leitura sistematica do texto regulatorio.

Dessa forma, sugere-se a revisdo e padronizagao da colocagao verbal ao longo de todo o
documento, especialmente nos dispositivos que estabelecem obrigacdes, requisitos ou proibi¢des.

A uniformizagdo da linguagem normativa contribui para maior clareza regulatéria, seguranca juridica
e melhor compreensao por parte dos responsaveis técnicos, responsaveis legais e demais profissionais
envolvidos na aplicacdo da norma.

Exemplos observados no texto:

+  Art. 5° - "As atividades da producao primaria devem ser conduzidas de forma que garantam a
segurancga e a qualidade do alimento, de acordo com sua finalidade de uso."

* Art. 6° - “A localizagao do estabelecimento nao deve introduzir quaisquer perigos do
ambiente que ndo possam ser controlados."

Sugere-se avaliar a adogdo de um padrao redacional consistente ao longo da norma, de modo
a evitar interpretagdes divergentes e favorecer a aplicagdo uniforme das disposi¢cdes regulatorias.

» Nomenclatura para a equipe da operagao:

Observa-se que a norma faz referéncia de forma variada as pessoas envolvidas nas operacgdes,
utilizando termos como "funcionarios", "pessoal" e "operadores". A utilizacdo de diferentes expressoes
para designar os mesmos sujeitos pode gerar interpretagcdes divergentes e dificuldade de aplicagdo da
norma.

VI - possuam instala¢gbes sanitarias suficientes e adequadas para o pessoal;

Art. 41°. O estabelecimento deve assegurar niumero de operadores compativel com as atividades
desempenhadas.

§1° Os lavatérios para higienizagdo das maos devem estar situados de maneira a permitir que os
manipuladores de alimentos possam utiliza-los antes de acessar a area de produgéo

Sugere-se, portanto, a unificagdo da terminologia ao longo do texto, adotando um termo unico e
consistente, como "manipuladores de alimentos", de modo a padronizar a redacgao e facilitar a compreensao
e a fiscalizacao dos dispositivos normativos.

» Capacitagdao da autoridade sanitaria para fins de fiscalizagao

Destaca-se a importancia da capacitacéo continua dos profissionais que atuam na fiscalizagéo sanitaria,
nas esferas municipal, estadual e federal, como elemento essencial para a efetiva implementacéo e
aplicacao das diretrizes previstas nesta norma.

A atuacdo dos 6rgaos de vigilancia sanitaria requer conhecimento técnico atualizado e alinhado aos
principios de analise de risco, boas praticas de fabricagao e sistemas de gestdo de seguranca dos
alimentos, de modo a garantir avaliagbes consistentes, orientagcbes adequadas aos estabelecimentos e

fiscalizacao baseada em critérios técnicos uniformes.
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Nesse contexto, recomenda-se que sejam instituidos programas permanentes de capacitagao e
atualizagao para os fiscais sanitarios, contemplando, no minimo:

* interpretagao e aplicagdo da legislagao sanitaria vigente;

+ principios e pré-requisitos do Sistema de Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle
(APPCC);

+ avaliagdo de risco sanitario conforme a complexidade das atividades;

« critérios técnicos para inspegao e monitoramento de estabelecimentos;

» abordagem orientativa e educativa junto aos responsaveis legais e técnicos.

Adicionalmente, ressalta-se que a qualificagdo das equipes de fiscalizagdo contribui diretamente
para a harmonizagéo das agoes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, redugao de interpretagcoes
divergentes e maior efetividade no controle de riscos sanitarios ao longo da cadeia produtiva de alimentos.

» Proposta de Implementagdao Gradual dos Requisitos Regulatérios:

Considerando a heterogeneidade da cadeia produtiva de alimentos e as diferengas estruturais,
operacionais e técnicas entre os estabelecimentos, recomenda-se a adogdo de um cronograma de
implementacgéo gradual dos requisitos previstos na norma, especialmente aqueles relacionados a sistemas
mais complexos, como o Sistema de Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC).

A definigado de prazos diferenciados, conforme o porte e a complexidade dos estabelecimentos, contribui
para a viabilidade de implementagéo, promove maior adesao as exigéncias sanitarias e fortalece a
efetividade das agbes de controle de riscos.

Sugere-se a seguinte proposta de escalonamento

Porte do Caracteristicas PrBa'(:iacl:Sas (implsrzgr?tagéo Capacitagéo Prazo total
Estabelecimento Gerais e POPs completa) e Registros sugerido
) Estrutura simplificada,
Microempresa / menor complexidade Imediato . .
Pequeno operacional, a 6 meses Até 24 meses Até 12 meses 24 meses
porte equipe reduzida
Estrutura interme-
Médio diaria, processos Imediato , )
porte parcialmente abmeses /tel8meses  Até 9 meses 18 meses
padronizados
Alta complexidade
Grande porte / operacional, maior _ ] )
o capacidade téc- Imediato Até 12 meses Até 6 meses 12 meses
Industrias .
nica e estrutural
Imediato

Os prazos sugeridos podem ser ajustados pela autoridade sanitaria competente, considerando o risco
sanitario, o tipo de atividade desenvolvida e a complexidade do processo produtivo.

o Aimplementacdo do APPCC deve ser precedida pela consolidagéo efetiva dos programas de pré-
requisitos, como Boas Praticas de Fabricagdo e Procedimentos Operacionais Padronizados (POPs).

o O responsavel técnico legalmente habilitado deve atuar na definicao das etapas de implementacgao,
validagédo dos processos e monitoramento das agdes adotadas.

o Aimplementacéo gradual ndo exime o estabelecimento do cumprimento imediato dos requisitos
criticos relacionados a seguranga dos alimentos.
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8. CONSIDERAGOES FINAIS

A proposta normativa em analise representa uma iniciativa relevante para o fortalecimento da seguranga
dos alimentos no Brasil, alinhando-se a referenciais técnicos nacionais e internacionais e incorporando
conceitos modernos de gestao de risco.

As contribuicdes apresentadas neste documento tém como objetivo colaborar para o aprimoramento
da norma, de forma a garantir sua aplicabilidade, clareza e efetividade, considerando a diversidade e a
complexidade da cadeia produtiva de alimentos no pais.

Reforga-se que a efetividade das diretrizes propostas esta diretamente relacionada a sua viabilidade
de implementagéo, a qualificagdo dos profissionais envolvidos e a atuagdo harmonizada dos érgéos de
vigilancia sanitaria.

Destaca-se a importancia de uma abordagem regulatéria equilibrada, que concilie rigor técnico com
aplicabilidade pratica, promovendo a seguranga dos alimentos e a protegdo da saude da populagao de
forma sustentavel e consistente.

Adicionalmente, as Instituicoes de Nutricao colocam-se a disposicao para o aprofundamento
técnico das mudangas propostas, considerando a realidade do mercado e as diretrizes
estabelecidas na consulta publica. O fortalecimento do dialogo entre o setor regulado e os 6rgaos
regulatérios é essencial para o desenvolvimento de normas mais aderentes a pratica e plenamente
aplicaveis ao Responsavel Técnico (RT) e ao Responsavel Legal (RL).

Para eventuais esclarecimentos ou continuidade do dialogo técnico, disponibilizamos o contato:
Tatiana de Queiroz Campos

Conselheira | Nutricionista | CRN3: 11253

Coordenadora do Grupo de Trabalho | Consulta Publica n°1362/2025

e-mail: tatiana.campos@crn3.org.br

PROPONENTES E INSTITUICOES PARTICIPANTES
Este documento foi elaborado com a contribuicdo das seguintes instituicdes e profissionais da area de
Nutricdo e Seguranga dos Alimentos:

Instituig6es Participantes CNPJ Proponentes CRN3
Associagao Paulista de Nutricdo - APAN 46.271.003/0001-60 Talissa Vieira 25044
Associagao Sul - Mato-Grossense
de Nutricdo - ASMAN 05.748.022/0001-58 Rosemarly Candil 3252

Aline Ladeira de Carvalho Lopes 18814
Glenda Keri Bellini 17291
. - Lucia Helena Lista Bertonha 2675
Conselho Regional de Nutricdo - CRN3  44.407.989/0001-28 Raquel Marcellino da Silva 25589
Simone Aparecida Oliveira Bernini 20750
Tatiana de Queiroz Campos 11253
Centro Universitario UNIGRAN Capital 03.361.110/0002-58 Patricia Cintra 12395
Palmé Consultoria Alimentar 41.899.388/0001-91 Marcela Ferreira Brasil Santos
Técnica em Nutricao T-118008
SindiNutri-SP 52.399.946/0001-76 Daniella Moreira 8052
Sindicato dos Nutricionistas Isa Carolina Vitiello Ferreira 38230
do Estado de S&o Paulo Tatiana Rocha D’Ambrdésio 28462
Proponente institucional Instituigbes e Empresas Participantes
CRiN; U| LINGRAN ¥
Palme
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