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Portaria n® 1428, de 26 de novembro de 1993

Aprova, na forma dos textos anexos, o "Regulamento Técnico para
Inspegao Sanitaria de Alimentos", as "Diretrizes para o
Estabelecimento de Boas Praticas de Produgdo e de Prestacdo de
Servigos na Area de Alimentos" e o "Regulamento Técnico para o
Estabelecimento de Padyéo de Identidade e Qualidade (PIQ 's) para
Servigos e Produtos na Area de Alimentos". Determina que os
estabelecimentos relacionados a area de alimentos adotem, sob
responsabilidade técnica, as suas proprias Boas Praticas de Produgdo
e/ou Prestagdo de Servicos, seus Programas de Qualidade, e
atendam aos PIQ\'s para Produtos e Servigos na Area de Alimentos.

D.0.U. - Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, de 02 de
dezembro de 1993

MS - Ministério da Saude
federal - Brasil

Alimentos

m regulamentada(o) por:Resolugdo RDC n° 175, de 08 de julho
de 2003

atos relacionados:
m Lei n% 6437, de 20 de agosto de 1977

m Decreto n® 77052, de 19 de janeiro de 1976

m Portaria n® 58, de 17 de maio de 1993

m Lei n° 8080, de 19 de setembro de 1990

m Lein® 8078, de 11 de setembro de 1990 ( Codigo de Defesa do
Consumidor)

m Decreto-lei n°® 986, de 21 de outubro de 1969

m Resolucdo n° 33, de 09 de novembro de 1977

j Versao para impressao

&4 Enviar por email

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

O Ministro de Estado da Salde, no uso de suas atribuicdes legais e considerando:

que a Lei n° 8.080, de 19.09.90, que institui o Sistema Unico de Salde, estabelece a necessidade da melhoria da
qualidade de vida decorrente da utilizagdo de bens, servicos e ambientes oferecidos a populacdo na area de alimentos,

através de novos ordenamentos que regulam, no ambito da salde, as relacdes entre agentes economicos, a qualidade

daqueles recursos e 0 seu consumo ou utilizagao;

que essa legislacdo estabelece o redirecionamento das agdes de vigilancia sanitaria, com vistas a sua descentralizagao

para os demais niveis das esferas de governo, através de instrumentos adequados ao seu integral exercicio;
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que a Lei n° 6.437, de 20.08.77 e o Decreto n° 77.052, de 19.01.76, estabelecem a necessidade da responsabilidade
técnica;

que o estabelecido pelo Cddigo de Defesa do Consumidor, com vistas a protecdo da saude do consumidor,
responsabiliza os prestadores de servigos e produtores pelo fato do produto e do servigo;

as deliberagdes da Audiéncia Publica, convocada através da Portaria DETEN/SVS n° 058, de 17.05.93, publicada no
D.0.U. de 31.05.93, realizada em 05.08.93;

que a pratica da fiscalizagdo sanitaria de alimentos, base das agdes de vigilancia sanitaria de alimentos, inserida nas
agdes de saude, deve: - integrar as agBes de vigilancia sanitaria e as avaliagdes de risco epidemioldgico dentro das
prioridades locais, seguindo as determinacdes do Sistema Unico de Salide; - utilizar a inspecdo como instrumento da
fiscalizagdo sanitaria, abrangendo o conjunto das etapas que compdem a cadeia alimentar, incluindo suas interrelagGes
com o meio ambiente, 0 homem e seu contexto sdcio-econ6mico; - objetivar a protecdo e defesa da salde do
consumidor, em carater preventivo, através da pratica da inspecdo sanitaria, como forma de assegurar as diretrizes aqui

estabelecidas; resolve:
Art. 1° Aprovar, na forma dos textos anexos, o "Regulamento Técnico para Inspecdo Sanitaria de Alimentos" - COD-100
a 001.0001, as "Diretrizes para o Estabelecimento de Boas Praticas de Producgdo e de Prestacdo de Servicos na Area de

Alimentos" - COD- 100 a 002.0001, e o "Regulamento Técnico para o Estabelecimento de Padrdo de Identidade e
Qualidade (PIQ's) para Servigos e Produtos na Area de Alimentos"- COD- 100 a 003.0001 e COD- 100 a 004.0001.

Art. 2° Determinar que os estabelecimentos relacionados a area de alimentos adotem, sob responsabilidade técnica, as
suas proprias Boas Praticas de Producdo e/ou Prestacdo de Servicos, seus Programas de Qualidade, e atendam aos

PIQ's para Produtos e Servicos na Area de Alimentos, em consonancia com o estabelecido na presente Portaria.

Art. 30 Utilizar os instrumentos de controle na area de alimentos, na forma estabelecida, com vistas a integracao com os
demais Orgéos e Entidades que atuam nessa &rea, na defesa da satide publica.

Art. 4° A implementacdo da presente Portaria dar-se-a na forma e nos prazos definidos no Cronograma apresentado.
Art. 50 Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicdes em contrario.
HENRIQUE SANTILLO

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO PARA INSPECAO SANITARIADE ALIMENTOS COD - 100 A 001.0001
1. OBJETIVO

1.1. OBJETIVO GERAL:

Estabelecer as orientacdes necessarias que permitam executar as atividades de inspecdo sanitaria, de forma a avaliar as
Boas Praticas para a obtengdo de padrGes de identidade e qualidade de produtos e servicos na area de alimentos com
vistas a protecdo da saude da populagao.

1.2. OBJETIVO ESPECIFICO:
Avaliar a eficacia e efetividade dos processos, meios e instalagdes, assim como dos controles utilizados na produgdo,
armazenamento, transporte, distribuicdo, comercializacdo e consumo de alimentos através do Sistema de Avaliacdo dos

Perigos em Pontos Criticos de Controle (APPCC) de forma a proteger a saude o consumidor;

Avaliar os projetos da Qualidade das empresas produtoras e prestadores de servicos quanto a garantia da qualidade dos
alimentos oferecidos a populagdo;
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NOTA: O Sistema de Avaliacdo por analise de Perigos em Pontos Criticos de Controle (AC) adotado refere-se a
recomendacdo da Organizacdo Mundial de Saude (OMS).

2. ABRANGENCIA:

Se aplica a todos os Orgdos de Vigilancia Sanitaria nos niveis federal, estadual e municipal, nas atividades primarias,
secundarias e terciarias em toda a cadeia alimentar.

3. DEFINIGOES:
Para efeito deste Regulamento sdo adotados as seguintes definigbes:

3.1. Inspecdo Sanitaria: é o procedimento da fiscalizacdo efetuado pela autoridade sanitaria que avalia em toda a cadeia
alimentar as Boas Praticas de Producdo e/ou as Boas Praticas de Prestacdo de Servigos com vistas ao atingimento do
Padrdo de Identidade e Qualidade (PIQ) estabelecido através da verificagdo do cumprimento dos procedimentos
previstos nos seus manuais , na utilizacdo do Sistema de APPCC, e no atendimento a legislacdo sanitaria. Orienta ainda
a intervengdo, objetivando a prevencdo de agravos a saude do consumidor no que se refere as questdes sanitarias,

inclusive quanto ao teor nutricional.

3.2. Laudo de Inspecdo: peca escrita fundamentada técnica e/ou legalmente, no qual a autoridade sanitaria que
realizou a inspecao registra suas conclusGes a partir da avaliagdo sobre o cumprimento da legislacdo em vigor e de
Projetos da Garantia da Qualidade considerando as Boas Praticas em fungdo do Padrdo de Identidade e Qualidade, bem
como as orientagdes e intervengbes necessarias. A critério da autoridade sanitaria, serd solicitada a analise laboratorial
especifica, cujo resultado podera contribuir para a conclusdo do laudo de inspecdo sanitaria. Esse instrumento
constituir-se-a no Unico documento de que se valerdo as partes, a todos os efeitos posteriores que possam surgir.

3.3. Cadeia Alimentar: para efeito desta norma se entende cadeia alimentar como todas as atividades relacionadas a
producdo, beneficiamento, armazenamento, transporte, industrializacdo, embalagem, reembalagem, comercializagdo,
utilizacdo e consumo de alimentos, considerando-se suas interagdes com o meio ambiente, 0 homem e seu contexto
sOcio-econémico.

3.4. Sistema de Andlise de Perigos em Pontos Criticos de Controle APPCC: para efeito desta norma se entende como
metodologia sistematica de identificacdo, avaliacdo e controle de perigos de contaminagdo dos alimentos.

4, PRINCIPIOS GERAIS:

- A Inspecdo Sanitdria, atividade desenvolvida pela Autorizada Sanitaria devidamente credenciada pelo Servico de
Vigilancia Sanitaria, divide-se para efeito deste Regulamento em:

- Inspecdo Programada: é aquela regular e sistematica definida a partir de um planejamento conjunto do Servico de
Vigilancia Sanitéria e laboratdrio com o objetivo de estabelecer prioridades quanto ao enfoque de risco epidemioldgico
local e, conseqgiientemente, o levantamento das necessidades financeiras, de pessoal, equipamentos e materiais,
inclusive quanto ao apoio laboratorial, de forma a atender as demandas detectadas pelo risco epidemioldgico.

Inspecdo Especial: é aquela exigida por um determinado evento que teve como conseqiiéncia, um agravo ao
consumidor e/ou trabalhador com vistas a determinar e intervir na causa dos efeitos prejudiciais a satide humana.

Em vista da impossibilidade de sua programacdo, a Vigilancia Sanitaria reserva em seu planejamento um percentual de
disponibilidades para atender esse tipo de acao.

- No estabelecimento das prioridades aqui definidas considerar-se-a o diagnostico epidemioldgico local contemplando o
perfil sdcio-econdmico entre outros aspectos da sua populacdo, tais como, a producdo agropecuaria, as principais
atividades industriais e mercantis, e a propria infra-estrutura dos Servigos de Vigilancia Sanitaria.

- Cada Servico de Vigilancia Sanitaria devera dispor das informacOes estabelecidas no item anterior, de forma a
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organizar-se em termos de recursos humanos, considerando os aspectos multi-disciplinares da area de alimentos, a
estrutura fisica (instalagOes, viatura, equipamentos e materiais em geral), infra-estrutura laboratorial necessaria e um

sistema de informacdes, e, assim, estabelecer as bases para a programacao de suas acoes preventivas.

- Cabera ao Servigo de Vigilancia Sanitaria, em resposta as reclamages dos consumidores, informagdes dos servigos de
saude ou de setor produtivo ou mercantil a determinacao do tipo de inspegdo a ser adotado.

5. PROCEDIMENTOS:
Os procedimentos da inspecdo deverdo obedecer ao "Manual de Inspecao".
6. ORGANIZACAO DOS SERVICOS QUANTO A RECURSOS HUMANOS, EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PARA INSPECAO:

- O Servico de Vigilancia Sanitaria devera possuir recursos humanos, em quantidade e qualidade, de forma a atender as
necessidades locais quanto ao risco epidemioldgico.

- O Servico de Vigilancia Sanitaria devera dispor de instrumentos, ferramentas, equipamentos e meios de locomocao
necessarios ao atingimento dos objetivos da atividade.

7. CRITERIOS DE AVALIAGAO:

- A avaliacdao que objetivara a protecdo da salide do consumidor usard como critério a identificacao de fatores de risco
e, conseqlientemente, a prevengdo através da intervengdo oportuna.

- Os resultados dessa avaliagao deverdo constar em laudo de inspecdo.
- Os critérios de avaliagdo serdo baseados nas seguintes referéncias:

. Informe epidemioldgico ou Codigo Estadual ou Municipal de Saude;

. Boas Praticas X Sistema de Avaliagdo de Perigos em Pontos;

. Criticos de Controle (APPCC);

. Padrdo de Identidade e Qualidade de produto e/ou servico;

. Manual de Inspegao;

. Legislacdo Sanitaria;

. Codigo de Defesa do Consumidor.

8. LAUDO DE INSPEGAO:

- O laudo de inspecdo, enquanto instrumento legal, deve ser elaborado com apoio da legislagdo, por profissional
habilitado, com o necessario resguardo ético, desde que, ndo acarrete prejuizo a saude publica.

- O laudo de inspecdo deve ser mantido em triplicata. O original e uma copia do documento ficardo em poder do Servico
de Vigilancia Sanitaria que realizou a inspegdao, como acervo historico do estabelecimento; a outra copia sera
encaminhada ao responsavel pelo estabelecimento inspecionado.

- As informag0es que deverdo constar do laudo de inspegao sao as seguintes:

- Informagdes administrativas e legais do estabelecimento;
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- Motivo da Inspegcao;

comprovagao do cumprimento da legislagao;

- Certificagdo para o comércio internacional;

- Denlncia ou suspeita quanto a qualidade de produto e/ou servigos;
- Avaliagao de risco com as orientagOes e intervengdes

- pertinentes inclusive quanto as orientagdes ao consumidor.

NOTA: O detalhamento das informagOes sobre procedimentos de inspecao sera objeto do "Manual de Inspecdo”.

DIRETRIZES PARA O ESTABELECIMENTO DE BOAS PRATICAS DE PRODUCAO E DE PRESTAGAO DE SERVICOS NA AREA
DE ALIMENTOS -COD- - 100 A 002.0001.

I - CONCEITO

Boas Praticas sdo normas de procedimentos para atingir um determinado padrao de identidade e qualidade de um
produto e/ou de um servigo na area de alimentos, cuja eficacia e efetividade deve ser avaliada através da inspegao e/ou
da investigacdo. Aqui incluem-se também produtos tais como: as bebidas, aditivos, embalagens, utensilios e materiais
em contato com alimentos.

II - ABRANGENCIA

- Esta norma se aplica a todos os estabelecimentos produtores e/ou prestadores de servigos na area de alimentos.

IIT - OBJETIVO GERAL

- Estabelecer as orientacdes necessdrias para a elaboracdo das Boas Praticas de Producdo e Prestacdo de Servigos de
forma a alcangar o Padrdo de Identidade e Qualidade de produtos e/ou servigos na area de alimentos.

IV - OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Definir parametros de qualidade e seguranca ao longo da cadeia alimentar.
- Estabelecer procedimentos de obediéncia aos parametros definidos.

V - DIRETRIZES

- Informacdes aos o6rgdos de Vigilancia Sanitaria quanto as praticas adotadas pelos estabelecimentos produtores e/ou
prestadores de servigos na area de alimentos.

- Avaliacdo das informagdes ao consumidor apresentadas pelos estabelecimentos produtores e/ou prestadores de
servicos em relacdo aos aspectos da qualidade dos alimentos, incluindo o controle do teor nutricional, e da qualidade
dos servigos quanto a protecdo da sua saude.

- Avaliagdo dos controles de situacBes de risco a saude do trabalhador.

- Avaliagdo dos controles de situacGes de risco a satde humana decorrente do ambiente.

VI - CONTEUDO DO TRABALHO

- Consiste na apresentacdo de informacdes referentes aos seguintes aspectos basicos:
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01. Padrdo de Identidade e Qualidade - PIQ: compreende os padrdes a serem adotados pelo estabelecimento.

02. Condigdes Ambientais - compreende as informagdes das condigOes internas e externas do ambiente, inclusive as
condigOes de trabalho, de interesse da vigilancia sanitaria, e os procedimentos para controle sanitario de tais condigGes.

03. Instalagdes e Saneamento - compreende informagGes sobre a planta baixa do estabelecimento, materiais de
revestimento, instalagGes elétricas e hidraulicas, servigos basicos de saneamento, e os respectivos controles sanitarios.

04. Equipamentos e Utensilios - compreende as informacgGes referentes aos equipamentos e utensilios utilizados nos
distintos processos tecnoldgicos, e os respectivos controles sanitarios.

05. Recursos Humanos - compreende as informagdes sobre o processo de selegdo, capacitacdo e de ocupagao, bem
como o controle da saude do pessoal envolvido com o processo de producdo e/ou prestacdo de servicos na area de
alimentos e do responsavel técnico pela implementagdo da presente norma.

06. Tecnologia Empregada - compreende as informagdes sobre a tecnologia usada para obtencdo do padrdo de
identidade e qualidade adotado.

07. Controle de Qualidade - compreende as informagOes sobre os métodos e procedimentos utilizados no controle de
todo o processo.

08. Garantia de Qualidade - compreende as informagdes sobre a forma de organizagdo, operacionalizagdo e avaliagdo
do sistema de controle de qualidade do estabelecimento.

09. Armazenagem - compreende as informagdes sobre a forma de armazenamento dos produtos visando garantir a sua

qualidade e os respectivos controles sanitarios.

10. Transporte - compreende as informagOes referentes ao tipo de condigdes de transporte dos produtos visando

garantir a sua qualidade e os respectivos controles higiénicos sanitarios.

11. Informagdes ao Consumidor - compreende as informagbes a serem repassadas ao Consumidor capazes de orienta-lo
na forma de utilizacdo do produto e/ou do servico.

12. Exposicao/Comercializagdo - compreende as informagles sobre as normas de exposicao do produto e/ou utilizacdo
no comércio e o0 necessario controle higiénico sanitario.

13. Desinfeccdo/desinfestacdao - compreende o plano de sanitizacdo utilizado e a forma de selecdo dos produtos usados
pelos estabelecimentos.

VII - DISPOSICOES GERAIS:
Quanto aos Orgdos Gestores de Vigilancia Sanitaria

- As propostas de Boas Praticas deverdo ser apresentadas ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria em conjunto com as
propostas de PIQ's de produtos e/ou servigos correspondentes, em conformidade com o presente Regulamento, nos
casos de qualquer solicitagao referente a produtos e/ou servicos na area de alimentos.

- Sempre que achados clinicos ou o resultado de pesquisa ou estudos especificos, investigacdo epidemioldgica
demonstrarem a ocorréncia de dano a salde devido a produtos, procedimentos, equipamentos, utensilios, deve-se
intervir no sentido de proibir o uso/comercializacdo imediata do produto, modificar os procedimentos e substituir
equipamentos e utensilios, se for o caso, tendo a salde do consumidor como fundamento e a salde do manipulado de
alimentos como fator limitante.

- As Boas Praticas de Fabricacdo e/o Prestagdo de Servigos, quanto aos aspectos técnicos, em relagdo do Sistema
APPCC e, legais, em relacdo as infracOes a Legislagdo Sanitaria, serdo avaliadas durante a realizacdo da inspecdo pela
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Autoridade Sanitaria com a conseqiiente emissdo do Laudo de Inspecdo.

- As Boas Préticas de Produgdo e de Prestagdo de Servigos na area de alimentos serdo oferecidas pelo estabelecimento,
como instrumento principal de inspegdo, a Autoridade Sanitaria para o exercicio dessa agdo.

Os Servigos de Vigilancia Sanitaria articular-se-d3o com as Associages Industriais e Comerciais que atuam na area de
alimentos, Ministério Publico, Orgdos e Entidades de Defesa do Consumidor e outros 4rgdos visando a implementacgo

da Presente Portaria.

- Os Servicos de Vigildncia Sanitaria articular-se-d0 com os Conselhos de Classe visando a implementagdo da
responsabilidade técnica de profissionais que atuam na area de alimentos.

- Quanto aos Estabelecimentos Produtores e Prestadores de Servigos de Alimentos.

- Os Estabelecimentos Produtores e Prestadores de Servigos de Alimentos deverdo elaborar e implementar as Boas
Praticas de Fabricacdo e as Boas Praticas de Prestacdo de Servicos de Alimentos de acordo com esta Norma e
apresenta-la as Autoridades Sanitarias para que sirvam de guia nas Inspegdes Sanitarias.

- Na impossibilidade de a empresa atender uma ou mais dessas diretrizes, cabera a Vigilancia Sanitaria local estabelecer
as orientagbes necessarias justificando-as e registrando-as. Tais orientagdes deverdo ser comunicadas as (')rgéo gestor
competente dentro do SUS, com vistas a garantir a manutengdo das normas sanitarias em vigor.

- Empresas publicas, fundages, administracdo direta ou indireta, também estdo sujeitas a estas normas.

- Os estabelecimentos prestadores de servicos na area de alimentos propordo PIQ's de acordo com suas especificacdes,
juntamente com as Boas Praticas correspondentes.

Quanto a Responsabilidade Técnica

- A Responsabilidade Técnica - RT é aqui entendida como a exercida por agentes definidos nos termos do Decreto n©
77.052 de 19.01.76, observados os itens XIX, XXV e XXVI da Lei 6437, de 20.08.77.

- O exercicio da Responsabilidade Técnica deve ser feito no sentido de atender as exigéncias legais a que se refere o
item anterior, e, ainda, outros requisitos basicos que norteiam o presente documento, tais como:

. compreensao dos componentes do Sistema APPCC;

. capacidade de identificacdo e localizagdo de Pontos Criticos de Controles (PCCs) em fluxogramas de processos;
. capacidade de definir procedimentos, eficazes e efetivos, para os controles dos PCCs;

. conhecimento da ecologia de microrganismos patogénicos e deterioradores;

. conhecimento da toxicologia alimentar;

. capacidade para selecionar métodos apropriados para monitorar (PCCs), incluindo estabelecimento de planos de
amostragem e especificagdes;

. capacidade de recomendar o destino final de produtos que ndo satisfagam aos requisitos legais.

- Os estabelecimentos deverdo ter uma responsavel pelas técnicas utilizadas por local de prestacdo de servigo.

- Para que o responsavel Técnico possa exercer a sua funcdo ele deve contar com autoridade e competéncia para:
.elaborar as Boas Praticas de Fabricacdo e Boas Préticas de Prestacdo de Servigos na area de alimentos;
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.responsabilizar pela aprovacdo ou rejeicdo de matérias-primas, insumos, produtos semi-elaborados e produtos
terminados, procedimentos, métodos ou técnicas, equipamentos ou utensilios, de acordo com normas proprias
estabelecidas nas Boas Praticas de Fabricagdo e Boas Praticas de Prestacdo de Servigos na area de alimentos.

.avaliar a qualquer tempo registros de producdo, inspecdo, controle e de prestagao de servicos, para assegura-se de

que ndo foram cometidos erros, e se esses ocorreram, que sejam devidamente corrigidos e investigadas suas causas;
.supervisionar os procedimentos de fabricacdo para certificar-se de que os métodos de producdo e de prestacdo de
servigos, estabelecidos nas Boas Préticas de Fabricagdo e Boas Préticas de Prestagdo de Servigos na Area de alimentos

estdo sendo seguidos;

.adotar métodos de controle de qualidade adequados, bem como procedimentos a serem seguidos no ciclo de produgdo
e/ou servigo que garantam a identidade e qualidade dos mesmos;

.adotar o método de APPCC - Avaliacdo de Perigos e Determinacdo de Pontos Criticos de Controle, para a garantia de
qualidade de produtos e servigos.

Quanto aos Parametros de Seguranca a Respectivos Procedimentos.

- Os parametros de seguranca e respectivos procedimentos devem estar respaldados em referéncias técnicas e legais.
Referéncias Bibliograficas Legais:

- Constituicdo Federal

- Lei Organica da Saude - SUS - Lei 8080, de 19.09.1990

- Lei de Defesa do Consumidor - Lei 8078, de 11.09.1990

- Decreto 986, de 21.10.1969

- Lei 6437, de 20.08.1977

- Lei 77.052, de 19.01.76

- Resolucao n° 33/77 - CNNPA

Técnicas

- Manual de Boas Praticas de Fabricacdo para Industria de Alimentos - da
Sociedade Brasileira de Ciéncia e Tecnologia de Alimentos - SBCTA

- Normas Técnicas "CODEX ALIMENTARIUS'.

REGULAMENTO :FECNICO PARA O ESTABELECIMENTO DE PADROES DE IDENTIDADE E QUALIDADE (PIQ's) PARA
PRODUTOS NA AREA DE ALIMENTOS COD - 100 A 003.0001

I - CONCEITO
Conjunto de atributos que identifica e qualifica um produto na area de alimentos.
II - OBJETIVO GERAL:

Estabelecer a metodologia para elaboracdo de PIQ's.
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Definir a estratégia para oficializar, apos avaliacdo, as propostas de PIQ's encaminhadas pelos estabelecimentos.
III - OBJETIVOS ESPECIFICOS:
Definir a forma de: avaliar o Padrdo de Identidade e Qualidade do Produto com vistas a protecdo da salude do
consumidor, avaliar as Normas de Boas Praticas de Producdo em relagdo ao PIC, avaliar o Sistema de Garantia da

Qualidade adotada pelo estabelecimento em relagdao as Boas Normas de Produgao e o PIQ.

Classificar os estabelecimentos produtores na area de alimentos, em relacdo aos perigos a saude do trabalhador,

usuario, consumidor e/ou possibilidade de contaminagdo do alimento.
IV - DEFINIGOES:
Para efeitos desta Portaria, sdo adotadas complementarmente as seguintes definigdes:

Produto: é qualquer alimento, aditivo, embalagens e outras substancias, equipamentos, utensilios e materiais

destinados a entrar em contato com alimentos;

Alimento: é qualquer substancia, destinada ao consumo humano, seja processada, semi-processada ou em seu estado
natural, incluidas as bebidas, goma de mascar e qualquer outra substancia utilizada em sua elaboragdo, preparo ou
tratamento, excluidos os cosméticos, o tabaco e as substancias utilizadas unicamente como medicamentos.

Aditivo Alimentar: é qualquer substancia que ndo se consome normalmente como alimento, nem que se usa
normalmente como ingrediente tipico do alimento, com ou sem valor nutritivo, cuja adi¢do intencional ao alimento com
finalidade tecnoldgica (inclusive sensorial) na fabricacdo, elaboracdo, embalagens, empacotamento, transporte ou
armazenamento, leve, ou de certa forma, espera-se que possa levar (direta ou indiretamente), a que ele mesmo o seus
subprodutos cheguem a ser um complemento do alimento ou afetem suas caracteristicas.

Embalagem: E o material que estd em contato direto com alimentos destinado a conté-los, desde sua producgo até sua
entrega ao consumidor, com a finalidade de protegé-los de agentes externos, de alteragdes e de contaminagdes, assim
como de adulteragbes.

Equipamentos: E aquele em contato direto com alimentos que se utiliza durante a elaboragdo, funcionamento,
armazenamento, comercializagdo e consumo de alimentos. Estdo incluidos nesta denominagdo os recipientes, maquinas,
correias transportadoras, tubulagGes, aparelhagens, acessorios, valvulas, utensilios e similares.

VI - CONTEUDO:

Os padrdes de Identidade e Qualidade para Produtos na Area de alimentos deverdo conter:

a) Designacdo: ¢ a denominagao do produto e devera estar associada a classificacdo/categoria a qual pertence.

b) Classificacdo: compreende a diferenciacdo entre grupos de caracteristicas idénticas em funcdo das suas
particularidades, previamente definidas, com base em conceitos técnicos ou comerciais.

c) Descricdo do processo tecnoldgico: compreende informagGes sobre a tecnologia empregada nas etapas da cadeia
alimentar destacando principalmente os Pontos Criticos de Controle.

d) Requisitos/Caracterizagao:

.Composicdo: indica a composicdo caracteristica do produto.

.Ingredientes obrigatdrios: ingredientes que o produto obrigatoriamente deve conter.

.Ingredientes opcionais: ingredientes que podem ser opcionalmente adicionados ao produto sem descaracteriza-lo.
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.Caracteristicas sensoriais: caracteristicas sensoriais proprias do produto (aspecto, sabor, odor, textura, etc.).
.Caracteristicas fisico-quimicas: especificacdo que o produto deve apresentar.

.Acondicionamento: caracteristicas que devem apresentar a embalagem do produto para assegurar a devida protecdo e

integridade do alimento.
e) Aditivos e Coadjuvantes de Tecnologia/Elaboragdo:
Aditivos: deverd ser indicado o tipo de aditivo, mencionada a fungdo, o nome e a quantidade maxima utilizada.

Coadjuvante de tecnologia/elaboracdo: deverdo ser indicados os coadjuvantes e a quantidade maxima tolerada no

produto final mencionado o nome coadjuvante e a finalidade de uso.

f) Contaminantes:

Residuos de Agrotoxicos (praquicidas):

Quando for o caso devera ser fixada a quantidade maxima que podera permanecer no produto final.
Residuos de drogas veterinarias:

Quando for o caso devera ser fixada a quantidade maxima que podera permanecer no produto final.
Residuos dos aditivos dos ingredientes:

Deverdo ser estabelecidas as quantidades permitidas de aditivos que foram agregados aos ingredientes e permanecem

no produto final, mesmo sem terem sido acionados aos mesmos.

Contaminantes inorganicos:

Deverdo ser indicados os contaminantes inorganicos e seus limites maximos.

Outros contaminantes:

Deverdo ser indicados outros contaminantes possiveis segundo o produto e seus limites maximos.

g) Critérios macroscopios, microscopios e microbioldgicos:

Deverdo ser cumpridas as normas especificas.

h) Pesos e Medidas: Nota: deverdo ser cumpridas as normas especificas do Orgéo competente (INMETRO).

i) Rotulagem: Deverdo ser cumpridas as normas especificas.

j) Métodos de Analise: Deverdo ser indicados os métodos de analises para a determinacdo dos parametros que
permitam verificar as caracteristicas fisico-quimicas, os parametros macroscdpicos, microscopicos e microbioldgicos do

produto, baseados em métodos internacionalmente aceitos.

k) Amostragem: Devera ser indicado em cada norma, o método de amostragem baseado em métodos

internacionalmente aceitos.
I) Informacdo para o Consumidor: Deverdo ser apresentadas informagdes fundamentadas referentes a :

.teor nutricional
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.prazo de validade

.condicGes ideais de utilizacdo e conservacao
.cuidados na reutilizacdo

.impropriedades para o consumo

NOTA: Toda informagdo ao consumidor, seja no rétulo, propaganda etc., devera ser previamente submetida ao Servico
de Vigilancia Sanitaria, para avaliacdo e deliberacgo.

Nenhuma informagdo de rotulo, propaganda etc., pode ser enganosa ao consumidor, nem ressaltar como vantagens

propriedades intrinsecas ao produto.

m) Definigbes: Deverdo ser definidos outros termos, se for o caso, que melhor permitam a total compreensdo 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, utilizacdo, comercializagao, inclusive importacdo e exportacao.
- Programa de atendimento ao consumidor.

- Sistema de selegao e qualificacdo profissional.

- Sistema de avaliagdo e controle.

NOTA: Deverdo ser mantidos registros de controle sistémico dos pontos criticos, de forma a permitir a avaliagdo pela
inspecdo oficial, da eficacia e efetividade do sistema de garantia da qualidade adotado pelo estabelecimento.

VII - DISPOSICOES GERAIS:

- As propostas de Padrdo de Identidade e Qualidade para produtos na area de alimentos, devidamente assinadas pelo
Responsavel Técnico pela sua elaboracdo e/ou implementacdo deverdo ser apresentadas, em conjunto com as
propostas de boas praticas gentilicas, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS/MS), através dos Servicos de Vigilancia
Sanitaria Estaduais, com vistas a sua divulgacdo, através do Diario Oficial da Unido (D.0.U.) como proposta provisoria,
sujeitas a avaliacdo no prazo previsto.

- A avaliagdo das propostas de PIQ's a que se refere o item anterior, possibilitara questionamentos, devidamente
fundamentados, por parte dos interessados. Caso ndo haja questionamento, e, sendo aprovada pela SVS / MS, o PIQ
sera considerado como Padrao Nacional para o produto especifico apds decurso do prazo estabelecido.

- Nos casos em que a WSVS julgar a necessidade de pesquisas posteriores, estas serdo solicitadas ao(s) interessado(s)
no sentido de desenvolver estudos junto a instituicdes de ensino e/ou pesquisas. As conclusdes dos trabalhos deverao
ser apresentadas a SVS / MS para avaliacdo final e, caso atendidos os questionamentos, publicacdo em D.O.U..

REGULAMENTO TECNICO PARA O ESTABELECIMENTO DE PADROESDE IDENTIDADE E QUALIDADE ( PIQ's ) PARA
SERVICOS NA AREA DEALIMENTOS - COD - 100 A 004.0001
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I - CONCEITO:
Conjunto de atributos que identifica e qualifica um servico na area de alimentos.
II - OBJETIVO GERAL:
Estabelecer a metodologia para elaboragdo de PIQ's.
Definir a estratégia para oficializar, apos avaliacdo, as propostas de Padrdo encaminhadas pelos estabelecimentos.
III - OBJETIVOS ESPECIFICOS:
- Definir a forma de: avaliar o Padrdo de Identidade e Qualidade do Servigo com vistas a protecdo da saude do usuario.

- Avaliar o Sistema de Garantia da Qualidade adotada pelo estabelecimento em relagdo as Boas Normas de Prestacdo de
Servigos e o PIQ.

- Classificar os estabelecimentos prestadores de servigos na area de alimentos em relacdo aos perigos a salde do
trabalhador, usudario, consumidor e/ou possibilidade de contaminagdo do alimento.

IV - ABRANGENCIA

Esta norma se aplica a todos os estabelecimentos prestadores de servigos na area de alimentos.

V - DEFINIGOES

Para efeito desta Portaria, sdo adotadas complementarmente as seguintes definicoes:

- Servigos: Sdo atividades desenvolvidas em toda a cadeia alimentar, relacionadas, direta ou indiretamente, com a
saude através do alimento, matéria prima, alimentar, ou insumos alimentares com um determinado objetivo de
produgdo, conservacdo, transporte, armazenagens e fracionamento, transformacdo, utilizacdo, distribuicdo,
comercializacdo, incluindo importacdo e exportacao.

- Servicos relacionados diretamente & satide na Area de Alimentos:

Sdo estabelecimentos que desenvolvem acGes de promocdo, protecdo e recuperagdo da salde humana, através do
alimento.

- Servicos relacionados indiretamente com a Saude: S3o estabelecimentos que desenvolvem agdes de apoio nas etapas
intermediarias na cadeia alimentar.

- Garantia da Qualidade: E a comprovagdo da eficacia e da efetividade do Sistema de Garantia da Qualidade adotado
pelo estabelecimento produtor e/ou prestador de servigos, quanto aos controles higiénico-sanitarios e nutricional. Esse
sistema deve ser avaliado considerando, inclusive a sua forma de organizacdo, operacionalizacdo, e avaliagdo.

VI - CONTEUDO

Os Padrdes de identidade e qualidade para Servigos na area de Alimentos deverdo conter:

a) DESIGNAGAO ( Denominacdio da Prestagio de Servicos ): E a denominacdo oficial do servico constante nos
documentos legais da constituicdo da empresa.

A designacdo devera estar associada a classificacdo do servico.
b) CLASSIFICACAO: Compreende a diferenciacio entre grupos de caracteristicas idénticas em funcdo das suas
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particularidades, previamente definidas, com base em conceitos técnicos ou comerciais.

c) DESCRIGAQ: Compreende informagdes sobre a designaciio que caracteriza o servico ou servicos e procedimentos

conseqlientes.

d) CARACTERIZACAO: Indica a caracterizacio do servico.

1) Condigdes Obrigatorias: aquelas que o servigo obrigatoriamente deve dispor para qualifica-la.
2) CondigOes opcionais: aquelas que o servigo dispdes opcionalmente sem que o descaracterize.
3) PROJETO INDUSTRIAL

SUB PROJETO DA QUALIDADE:

- Sistema da Garantia da Qualidade em Salde

- Manual das Boas Praticas

- Programa de Protecdo & Salde do Trabalhador

- Sistema de armazenagem, transporte e utilizagdo de insumos

- Programa de atendimento ao consumidor

- Sistema de selecdo e qualificagao profissional

4) Definigdes: deverdo ser definidos outros termos, se for o caso, que melhor permitam a melhor compreensdo da
proposta.

5) Sistema de Avaliacdo e Controle: deverdo ser mantidos registros do controle sistémico dos pontos criticos, de forma a
permitir a avaliacdo pela inspecao oficial na eficacia e efetividade do sistema de Garantia da qualidade adotado pelo
estabelecimento.

VII - DISPOSICCNJES GERAIS:

As propostas de padrdo de Identidade e Qualidade para servigos na area de alimentos serdo previamente avaliadas por
institui¢des de ensino e/ou pesquisa, devidamente credenciadas para este fim, pelo Orgdo de Vigilancia Sanitaria. Estas
instituicOes emitirdo laudo técnico, com enfoque de risco a salde, em toda a cadeia alimentar, que servira de base ao

estabelecimento das Boas Praticas.

A avaliacdo das propostas de PIQ's , a que se refere o item anterior , serd feita com o enfoque de risco a salde,
considerando-se as seguintes caracteristicas de propriedade:

. higiénico-sanitario

. saude do trabalhador

. condigbes ambientais

. conversao do valor nutricional do produto quando for o caso

. relagdo com o consumidor / usuario

Estas propostas deverdo ser apresentadas ao Orgdo de Vigilancia Sanitaria, por ocasido do pedido de autorizacdo de
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funcionamento dos estabelecimentos prestadores de servicos, acompanhadas dos respectivos laudos da Instituicao
credenciada, nos termos dos paragrafos anteriores, bem como das respectivas propostas de Boas Praticas.

Os servicos de Vigilancia Sanitaria estaduais e municipais estabelecerdo normas necessarias ao cumprimento do
estabelecido nos itens anteriores.

CRONOGRAMA DE IMPLEMENTAGAO

1. Planejamento ( até fevereiro de 1994 )

Financiamento ( previsdo para 1994 )

Levantamento de informagdes ( RH, Recursos Materiais e Laboratdrios )

Estabelecimento de parametros

Articulagdo ( quem , como, para qué )

Organizagao dos servigos: Elaboragdo de manuais

Credenciamento de Instituigdes de ensino e/ou pesquisa para avaliagdo de propostas de PIQ's
Definicdo de critérios para credenciamento

Credenciamento

Programa de agdo

2. Discussdo com Estados - Processo de descentralizacdo e encaminhamento de projetos - Margo / 1994
3. Organizagao dos servigos e programas de acdo nos niveis estadual e municipal - Marco / Julho 1994
3.1. Capacitacdo de pessoal da VISA no SUS

3.2. Infra-estrutura laboratorial

3.3. Estabelecimento do sistema de informacao

3.4. Aquisicdo de instrumentos de inspecao

4. Execugdo - Programa de inspecdo

5. Supervisdo e Avaliacdo

Disposicoes gerais:

As empresas produtoras e prestadoras de servico terdo um prazo maximo de 270 dias, a contar da data de publicacdo
da presente Portaria, para a devida adequacado.

CODIGO PARA IDENTIFICACAO
100 - Vigilancia Sanitaria
A - Alimento

B - Medicamentos
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C - Cosméticos
D - Saneantes
E - Correlatos
F - Agrotdxicos
G - Ambiente
H - Saude do Trabalhador
I - Portos, Aeroportos e Fronteira
001 - Inspecao
001.0001. 12 Norma de Inspegao
002 - Boas Praticas
002.0001. 12 Norma de Boas Praticas
003 - Produtos
003.0001. 12 Norma de Produtos ( PIQ )
004 - Servigo
004.0001. 1@ Norma de Servigo
005 - Investigacdo
005.0001. 12 Norma de Investigacdo

OBJETIVO:

Caracterizar:

Vigilancia Sanitaria

Area da Vigilancia Sanitaria
Acdo da Vigilancia Sanitaria
Seqiiéncia da Norma

Exemplo:

COD. 100. A 001. 000

Seqgiiéncia da Norma (12 Norma)

Inspecao
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Area (alimentos)

Vigilancia Sanitaria

‘:ﬁ Versdo para impressao

= Enviar por email

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - SEPN 515, Bl.B, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 3448-1000 - Disque Satide: 0 800 61 199
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