| l_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
!

©
-l = www.anvisa.gov.br

Consulta Publica n® 42, de 13 de maio de 2015
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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe
conferem os incisos Il e IV do art. 15 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o inciso Ill e 88
1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de
29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos Il
do art. 2°, Ill e IV do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999,
e no Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico
em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 07 de maio
de 2015, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e sugestfes ao
texto da proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre Boas Praticas de Fabricacéo para
Estabelecimentos Produtores de Embalagens para alimentos e lista de verificacdo das Boas Préticas de
Fabricagdo para estabelecimentos produtores de embalagens para alimentos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de publicacdo
desta Consulta Publica no Diério Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as
sugestbes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario especifico,
disponivel no endereco: http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=16061

81° As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrénico ser& disponibilizado ao interessado niumero
de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§3° Em caso de limitagcéo de acesso do cidaddo a recursos informatizados serd permitido o envio e
recebimento de sugestées por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o0 seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/GGALI, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF,
CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuiges internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico, para o
seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Assessoria de Assuntos Internacionais
(AINTE), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a
analise das contribuic8es e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e oportunidade,
articular-se com 6érgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado
interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria
Colegiada.
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PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.271575/2009-38

Assunto: Proposta de Resolucédo de Diretoria Colegiada que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacéo
para estabelecimentos produtores de embalagens para alimentos e lista de verificacdo das Boas Praticas de
Fabricagdo para estabelecimentos produtores de embalagens para alimentos.

Agenda Regulatéria 2013-2014: Teman® 7

Regime de Tramitag@o: Comum

Area responsavel: GGALI

Relator: lvo Bucaresky

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°

Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo para
estabelecimentos produtores de embalagens para alimentos
e lista de verificacdo das Boas Praticas de Fabricacédo para
estabelecimentos produtores de embalagens para alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem
os incisos Ill e IV do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e 88 1° e 3° do art. 5° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
tendo em vista os incisos Il do art. 29, lll e IV do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacé@o da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em
reunido realizada em XX de xxxxxx de 2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Ficam aprovadas as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) para estabelecimentos produtores de
embalagens para alimentos e a lista de verificacdo das Boas Praticas de Fabricacdo para estabelecimentos
produtores de embalagens para alimentos, nos termos desta Resolucao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |
Objetivo

Art. 2° Esta Resolugdo possui 0 objetivo de estabelecer procedimentos de Boas Préticas de Fabricacdo para
estabelecimentos produtores de embalagens para alimentos.

Secao |l
Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolucdo se aplica aos estabelecimentos produtores de embalagens destinadas a entrar em
contato direto com alimentos.

Paragrafo Unico. Esta Resolug&o ndo se aplica aos materiais intermediarios para fabricacdo de embalagens.

Secéo Il
Defini¢bes

Art. 4° Para efeito desta Resolugéo, sdo adotadas as seguintes definigdes:



I - antissepsia: operacdo de reducdo de microrganismos presentes na pele, por meio de agentes
guimicos, apds lavagem, enxague e secagem das maos;

Il - boas praticas de fabricacdo de embalagens (BPFE): procedimentos que devem ser adotados pelos
estabelecimentos produtores de embalagens destinadas ao contato direto com alimentos a fim de garantir a
gualidade higiénico-sanitaria e a conformidade das embalagens para alimentos aos regulamentos técnicos
especificos;

Il - contaminantes: substancias ou agentes de origem biol6gica, quimica ou fisica, ndo intencionalmente
adicionados a embalagem para alimentos, que sejam considerados nocivos a sadde humana ou que
comprometam a sua integridade;

IV - contato direto com alimentos: contato fisico de um material com o alimento ou com o espago vazio
dentro da embalagem (headspace);

V- controle integrado de pragas: sistema que incorpora acdes preventivas e corretivas destinadas a
impedir a atracdo, o abrigo, o acesso e a proliferacdo de vetores e pragas urbanas que comprometam a
seguranca da embalagem para contato com alimentos;

VI - desinfeccdo: operacdo de reducao, por método fisico, agente quimico ou a combinacdo destes, do
ndmero de microrganismos ao nivel que ndo comprometa a seguranca do alimento embalado;

VIl - embalagem para alimentos: artigo que esta em contato direto com alimentos, destinado a conté-los,
com a finalidade de protegé-los de agente externos, de alteracbes e de contaminagfes, assim como de
adultera¢des, incluindo-se nesta definicdo o artigo descartavel utilizado no consumo de alimentos;

VIII - estabelecimentos produtores: todos aqueles que fabricam embalagens destinadas a entrar em
contato direto com alimentos;

IX - higienizacdo: operacdo que se divide em duas etapas: limpeza e desinfec¢éo;

X - limpeza: operacdo de remocdo de substancias minerais e organicas indesejaveis, tais como terra,
poeira, gordura e outras sujidades;

Xl - matéria-prima: insumos necessarios para a fabricacdo de embalagens destinadas a entrar em contato
com alimentos;

XIl - material intermediario: material que requer processamento posterior para se tornar uma embalagem;

XIIl - pragas urbanas: animais que infestam ambientes urbanos podendo causar agravos a saulde,
prejuizos econdmicos ou ambos;

XIV - procedimento operacional padronizado (POP): procedimento escrito de forma objetiva que estabelece
instrucdes sequenciais para a realizacdo de operacdes rotineiras e especificas na fabricacdo de
embalagens destinadas ao contato direto com alimentos;

XV - vetores: artrépodes ou outros invertebrados que podem transmitir infec¢des, por meio de carreamento
externo (transmisséo passiva ou mecénica) ou interno (transmisséo biolégica) de microrganismos.

CAPITULO I
DOS PROCEDIMENTOS DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

Secdo |
Edificac&o e instalagdes

Art. 5° O estabelecimento deve apresentar area externa livre de focos de insalubridade, de objetos em
desuso ou estranhos ao ambiente, de vetores e outros animais no pétio, de focos de poeira, de acumulo de
lixo nas imediacbes e de agua estagnada, dentre outros.

Art. 6° As vias, 0s patios e as areas de circulacdo interna do estabelecimento devem ser limpos, ter
escoamento adequado e possuir superficie dura ou pavimentada e adequada ao transito sobre rodas.

Art. 7° A area de producéo deve ser projetada e dimensionada de modo a ser compativel com as operacdes
de recebimento, producdo, armazenamento e expedicdo e a facilitar as operacbes de manutencdo e
limpeza.

Art. 8° As portas e as janelas da area de producao devem ser mantidas ajustadas aos batentes.



Paragrafo Unico. As aberturas externas, inclusive o sistema de exaustdo, devem ser providas de telas
milimétricas removiveis, para impedir 0 aceso de vetores e pragas urbanas.

Art. 9° As instalaces fisicas da area de producdo devem ser projetadas de forma a possibilitar um fluxo
ordenado e continuo, preferencialmente sem cruzamentos, em todas as etapas do processo.

Paragrafo Unico. Quando houver cruzamento de fluxo, este ndo deve representar possibilidade de
contaminacéo.

Art. 10. Os refeitorios, vestiarios e instalagcdes sanitarias devem estar separados, sem acesso direto
aos locais de produgéo.

Paragrafo Unico. Quando a localizacdo das areas de que trata o caput for isolada da area de producao, o
acesso deve ser realizado por passagem coberta e calcada.

Art. 11. As instalacdes fisicas da area de producdo e armazenamento, tais como piso, parede e teto,
devem possuir revestimento adequado (preferencialmente liso), impermeavel e lavavel e devem ser
mantidas integras, conservadas, livres de rachaduras, trincas, goteiras, vazamentos, infiltraces, bolores e
descascamentos, dentre outros.

Art. 12, A iluminacéo, natural ou artificial, principalmente da area de producéo, deve ser adequada a
atividade desenvolvida, sem ofuscamento, reflexos fortes, sombras e contrastes excessivos.

Art. 13. As luminérias localizadas sobre a area de producdo devem ser apropriadas e estar protegidas
contra exploséo e quedas acidentais.

Art. 14, As instalagbes elétricas devem estar embutidas ou protegidas em tubulagBes ou calhas
externas integras e passiveis de limpeza.

Art. 15. Devem ser instalados lavatérios nas entradas da area de producdo, com torneiras dotadas de
fechamento automético e supridos de sabonete liquido inodoro e antisséptico e de sistema higiénico e
seguro para secagem das méaos.

Art. 16. As instalacdes sanitarias e os vestiarios devem ser mantidos organizados e em adequado
estado de conservacao e limpeza, com portas externas dotadas de fechamento automatico.

§ 1° As areas de que trata o caput devem possuir coletores de residuos dotados de tampa e acionamento
sem contato manual.

§ 2° As instalacdes sanitérias devem ser servidas de agua corrente e possuir lavatérios com torneiras
dotadas de fechamento sem contato manual.

§ 3° As instalacBes sanitarias devem ser supridas de produtos destinados a higiene pessoal, incluindo papel
higiénico, sabonete liquido inodoro e antisséptico, além de sistema higiénico e seguro para secagem das
maos.

Art. 17. O sistema de ventilagdo deve garantir que o fluxo do ar seja da area limpa para &rea suja.

Secéo I
Equipamentos, méveis e utensilios

Art. 18. Os equipamentos, méveis e utensilios devem ser de materiais resistentes que nao liberem
substancias toxicas ou odores, e devem ser mantidos em estado adequado de conservagédo, limpeza e
funcionamento.

Art. 19. Os equipamentos e moéveis devem estar dispostos de forma a permitir facil acesso e
higienizacdo adequada.

Secéo Il
Controle integrado de pragas

Art. 20. As instalacdes e os equipamentos devem ser livres de vetores e pragas urbanas.

Art. 21. O estabelecimento deve ter um programa de controle de pragas eficaz e continuo, que inclua
acOes que visem impedir a atracdo, o acesso, o abrigo e a proliferacéo de vetores e pragas urbanas.

Art. 22. O controle quimico de pragas deve ser empregado quando as medidas de prevencdo adotadas
néo forem eficazes.



§ 1° O controle quimico de que trata o caput deve ser registrado e executado somente por empresas
especializadas, seguindo legislacdo especifica e empregando produtos regularizados junto ao 6érgao
competente.

§ 2° Quando da aplicacdo do controle quimico, a empresa especializada deve estabelecer procedimentos
pré e pos-tratamento a fim de evitar a contaminacdo das embalagens e equipamentos.

§ 3° No caso da adocéo de controle quimico, o estabelecimento deve apresentar comprovante de execugao
de servico fornecido pela empresa especializada contratada, contendo as informacdes estabelecidas em
legislacéo sanitaria especifica.

§ 4° Os produtos utilizados no controle quimico de pragas devem ser identificados com informacdes sobre
sua toxicidade e emprego e armazenados em local reservado para essa finalidade, isolado e com acesso
restrito.

Secéo IV
Higienizacado de instalac8es, equipamentos, méveis e utensilios

Art. 23. As instalagBes, equipamentos, moveis e utensilios devem ser mantidos em condi¢bes
higiénico-sanitarias apropriadas.

Art. 24. A higienizacdo da area de producéo deve ser realizada com a frequéncia pré-determinada que
permita a manutencdo das condi¢des higiénico-sanitérias, eliminando, quando possivel, ou minimizando os
riscos de contaminacéo das embalagens e sempre que as circunstancias exigirem.

Paragrafo Unico. As operacdes de higienizagdo das instalacdes e equipamentos devem ser registradas e
realizadas por funcionérios comprovadamente capacitados.

Art. 25. Os produtos saneantes utilizados nas operac¢des de higienizacdo devem estar devidamente
regularizados junto ao érgdo competente.

§ 1° A diluicdo, o tempo de contato e o0 modo de uso e aplicacido dos produtos saneantes devem obedecer
as instrugcdes recomendadas pelo fabricante.

§ 2° Os produtos saneantes devem ser identificados com informagfes sobre sua toxicidade e emprego e
guardados em local reservado para essa finalidade e com acesso restrito.

8§ 3° Nos procedimentos de higienizacdo das areas de produgcdo e armazenamento, ndo devem ser
utilizadas substancias odorizantes ou desodorantes em qualquer das suas formas a fim de evitar
contaminacéo por odor.

Secéo V
Saulde e higiene pessoal
Art. 26. O controle de saude dos funcionarios deve ser realizado de acordo com a legislagdo
especifica.

Paragrafo unico. Os funcionarios que apresentarem lesdes ou sintomas de enfermidade que possam
comprometer a qualidade higiénico-sanitaria das embalagens, equipamentos e ambiente devem ser
afastados da atividade enquanto persistirem estas condi¢gdes de salde.

Art. 27. Os funcionarios devem lavar cuidadosamente as maos na entrada da area de producao, apos
qualquer interrupgdo do servico, apds tocarem em materiais contaminados, apds usarem 0s sanitarios e
sempre que se fizer necessario.

Paragrafo Unico. Devem ser afixados, em locais de facil visualizacdo, cartazes de orientacdo aos
funcionérios sobre a correta lavagem e antissepsia das maos e demais habitos de higiene, especialmente
nas instala¢des sanitarias e lavatérios.

Art. 28. De modo a ndo contaminar as embalagens durante o desempenho das atividades, os
funcionarios devem ter asseio pessoal, apresentando-se com uniformes conservados, limpos e compativeis
com suas atividades.

8 1° Os funcionarios devem ser orientados a ndo se sentar ou se deitar no chdo com o uniforme de trabalho.

§ 2° Os uniformes devem ser utilizados somente nas dependéncias das empresas e as roupas e 0s objetos
pessoais devem ter local especifico e reservado para guarda.



Art. 29. Os visitantes e terceiros devem cumprir 0s requisitos de higiene e de saude estabelecidos para
o local especifico visitado.

Secéo VI
Manejo de residuos

Art. 30. O estabelecimento deve dispor de recipientes identificados e integros, de facil limpeza,
higienizacdo (quando aplicavel) e transporte, e em nimero e capacidade suficientes para conter os
residuos.

Art. 31. Os residuos devem ser frequentemente coletados e estocados em local fechado e isolado da
area de producdo e armazenamento de insumos ou de produto final, de forma a evitar focos de
contaminacgéo e atracdo de vetores e pragas urbanas.

Art. 32. Os coletores utilizados para deposicao de residuos com potencial de contaminacdo da area de
producédo e armazenamento do produto final devem ser dotados de tampas acionadas sem contato manual.

Secéao VI
Matérias-primas

Art. 33. Na fabricacdo, somente devem ser utilizadas matérias-primas em boas condi¢cbes e que
atendam a legislacéo sanitaria pertinente.

Paragrafo Unico. O estabelecimento deve especificar os critérios necessarios para avaliacdo e sele¢do dos
fornecedores de matérias-primas.

Art. 34. As matérias-primas devem ser transportadas em condi¢cdes adequadas.

Art. 35. A recepcao das matérias-primas deve ser realizada em area protegida e limpa, e estas devem
ser submetidas a inspec¢é&o no ato do recebimento, gerando um registro.

Art. 36. Deve ser realizado controle de qualidade das matérias-primas antes de serem utilizadas na
producéo ou certificac@o de fornecedores que garanta a qualidade das matérias-primas

Paragrafo Unico. Os lotes das matérias-primas reprovados devem ser devolvidos ao fornecedor e, na
impossibilidade, devem ser devidamente identificados, armazenados separadamente e sua destinacéo final
determinada.

Art. 37. As matérias-primas devem ser armazenadas em local limpo e organizado, de forma a garantir
protecdo contra contaminantes, e mantidas em condi¢c8es que evitem sua degradacao.

§ 1° As matérias-primas devem ser armazenadas sobre estrados, prateleiras ou outras protecdes
adequadas que nao permitam acumulo de sujidades, respeitando-se o espagamento minimo necessario
para garantir adequada ventilagcdo, limpeza e, quando for o caso, desinfec¢ao do local.

§ 2° Os estrados, prateleiras ou outras prote¢cdes adequadas devem ser de material resistente e limpo.

§ 3° As matérias-primas devem estar adequadamente acondicionadas e identificadas, e sua utilizagdo deve
respeitar o prazo de validade, quando aplicavel.

Art. 38. Quando as matérias-primas ndo forem utilizadas em sua totalidade, devem ser adequadamente
acondicionadas e identificadas com, no minimo, as seguintes informacdes:

| - designacgéo do produto;

Il - data de fracionamento;

Il - prazo de validade (quando aplicavel); e
IV - informagdes para rastreabilidade.

Paragrafo Unico. Se o prazo de validade apés a abertura ou retirada de sua embalagem original se alterar,
este deverd ser indicado.

Art. 39. As aparas resultantes da producéo, que forem reutilizadas como matéria-prima, devem ser
frequentemente coletadas e estocadas em local fechado e isolado da area de produgdo e armazenamento
do produto final, de forma a evitar contaminacéo e atracéo de vetores e pragas urbanas.



Secéao VI
Producéo

Art. 40. Durante todas as fases da producdo, devem ser tomadas medidas eficazes para evitar a
contaminacéo do produto.

§ 1° Os equipamentos devem estar limpos e, quando pertinente, desinfetados para as operacdes de
fabricacéo.

§ 2° Na area de fabricagao, ndo devem ser consumidos alimentos, bebidas ou medicamentos.
§ 3° Na area de fabricacao, ndo devem ser guardados objetos estranhos a atividade.

§ 4° Na fabricacdo, a agua que entra em contato direto com equipamentos, matérias-primas e produtos
deve obedecer ao padrao de potabilidade estabelecido pelo Ministério da Salde e ter composicdo quimica
compativel com o processo.

§ 5° Na fabricacdo, devem ser estabelecidos requisitos para controle do ar comprimido, dos gases e de
outras utilidades que entrem em contato com a embalagem, com monitoramento dos requisitos
estabelecidos.

Art. 41. O estabelecimento deve implementar e manter documentado o controle do processo de
fabricagdo e a manutencéo preventiva e corretiva dos equipamentos.

Art. 42. Devem existir critérios para acesso a area de producao, a fim de evitar circulacdo de pessoas
néo envolvidas no processo produtivo.

Art. 43. A producado deve ser realizada por funcionarios capacitados e supervisionada por funcionario
tecnicamente competente.

Art. 44, Os funcionarios da producdo devem utilizar equipamentos de prote¢do individual (EPISs)
compativeis com sua atividade.

Paragrafo Gnico. Os EPIs devem ser mantidos limpos e em bom estado de conservacéo, observando-se o
cuidado de evitar a contaminacao.

Art. 45. Deve existir um controle da qualidade do produto final que garanta que o produto atenda ao
disposto na legislacéo sanitaria.

Art. 46. O processo de acondicionamento do produto acabado deve garantir condi¢bes higiénico-
sanitarias adequadas, de modo a evitar a contaminagédo cruzada.

Art. 47. Os produtos acabados devem ser armazenados em local limpo e organizado, de forma a
garantir protecdo contra contaminantes, e em condi¢fes adequadas para evitar sua degradacéo.

§ 1° Durante o armazenamento, deve ser exercido controle dos produtos a fim de que somente sejam
expedidos materiais e embalagens apropriados para o contato com alimentos e em condi¢Bes higiénico-
sanitarias adequadas.

§ 2° Deve existir procedimento estabelecido para manuseio e armazenamento de materiais impressos e
revestidos, de forma a minimizar a transferéncia de substancias para a face de contato com o alimento.

§ 4° Os produtos acabados devem ser armazenados sobre estrados, prateleiras ou outras protecdes
adequadas, de material resistente e limpo, respeitando-se 0 espagamento minimo necessario para garantir
adequada ventilagéo, limpeza e, quando for o caso, desinfec¢éo do local.

§ 5° Os produtos acabados devem estar adequadamente acondicionados e identificados, e sua expedicdo
deve respeitar o prazo de validade, quando aplicavel.

Art. 48. Os produtos acabados devem ser transportados em veiculos limpos e isentos de odores
estranhos, com cobertura para protecdo de carga, auséncia de vetores e pragas urbanas ou qualquer
evidéncia de sua presenca.

Paragrafo unico. Os veiculos de que trata o caput devem ser devidamente inspecionados e deve ser
mantido registro da inspecéo.

Secéo IX
Manual de Boas Préticas e Procedimentos Operacionais Padronizados



Art. 49, Os estabelecimentos fabricantes de embalagens e equipamentos destinados a entrar em
contato com alimentos devem elaborar e implementar um Manual de Boas Préaticas de Fabricacao.

Art. 50. O Manual de Boas Praticas deve ser aprovado, datado e assinado, fisica ou eletronicamente,
pelo responsavel técnico, responsavel pela operacao, responsavel legal ou proprietario do estabelecimento,
firmando o compromisso de implementacdo, monitoramento, avaliacdo, registro e manutencao das boas
praticas contidas no manual.

Art. 51. O Manual de Boas Praticas de Fabricacdo deve contemplar os Procedimentos Operacionais
Padronizados.

8§ 1° Os Procedimentos Operacionais Padronizados devem ser datados e assinados, fisica ou
eletronicamente, pelo responsavel técnico, responsavel pela operagédo, responsavel legal ou proprietario do
estabelecimento.

§ 2° Os funcionarios devem estar devidamente capacitados para execucdo dos Procedimentos
Operacionais Padronizados.

§ 3° Os Procedimentos Operacionais Padronizados devem estar acessiveis aos responsaveis pela
execucao das operacdes e as autoridades sanitarias.

§ 4° Os Procedimentos Operacionais Padronizados devem ser monitorados e revisados sempre que
necessario.

Art. 52. O Manual de Boas Préaticas de Fabricacdo deve contemplar, no minimo, 0s seguintes
Procedimentos Operacionais Padronizados:

| - controle da qualidade das matérias-primas, aditivos e adjuvantes de tecnologia;
Il - controle do processo;

Il - controle da qualidade do produto final;

IV - rastreabilidade do produto final;

V - manejo dos residuos;

VI - controle integrado de vetores e pragas urbanas; e

VII - higienizacéo de equipamentos, méveis e utensilios.

Art. 53. O Procedimento Operacional Padronizado referente ao controle da qualidade das matérias-
primas deve descrever a avaliagdo praticada para atendimento da legislacdo pertinente e apresentar os
critérios utilizados para a selecdo dos fornecedores, recebimento da matéria-prima, identificagdo e
armazenamento.

Paragrafo unico. O procedimento a que se refere o caput deve prever o destino dado as matérias-primas
reprovadas no controle efetuado.

Art. 54, O Procedimento Operacional Padronizado referente ao controle do processo deve descrever os
controles realizados durante o processo a fim de garantir a qualidade do produto final.

Art. 55. O Procedimento Operacional Padronizado referente ao controle da qualidade dos produtos
finais deve informar os parametros avaliados para atendimento da legislacdo sanitaria pertinente e os
procedimentos utilizados para esta avaliago.

Art. 56. O Procedimento Operacional Padronizado referente a rastreabilidade do produto final deve
permitir a identificacdo das matérias-primas, condigbes de processo, estocagem, transporte, destino do
produto final e procedimentos a serem adotados em caso de recolhimento (recall).

Art. 57. O Procedimento Operacional Padronizado referente ao manejo de residuos deve estabelecer
as operacdes de retirada, frequéncia e destinacédo dos residuos.

Art. 58. O Procedimento Operacional Padronizado referente ao controle integrado de vetores e pragas
urbanas deve estabelecer as medidas preventivas e corretivas destinadas a impedir a atracéo, o abrigo, o
acesso e a proliferacdo de vetores e pragas urbanas.

Art. 59. O Procedimento Operacional Padronizado referente a higienizacao de equipamentos, moveis e
utensilios deve estabelecer areas e itens a serem higienizados ou limpos, frequéncia e métodos a serem
empregados.

Art. 60. Deve haver registros de execuc¢éo dos Procedimentos Operacionais Padronizados.



CAPITULO IlI
DAS RESPONSABILIDADES

Art. 61. A empresa deve garantir que os funcionarios da area de producdo estejam capacitados, no
minimo, nos seguintes temas:

| - no¢des do processo de producéo;

Il - nocdes de higiene;

[l - nogSes de boas praticas de fabricacao; e

IV - conhecimento da toxicidade e cuidados no manuseio das matérias-primas e produtos acabados.

Art. 62. O responsavel técnico pelo processo de producéo deve ser devidamente capacitado para suas
funcdes e ter conhecimento de higiene e de boas praticas de fabricagdo, além de conhecimento das normas
pertinentes.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 63. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucdo terdo o prazo de 18 (dezoito) meses,
contados a partir da data de sua publicacdo, para promover as adequacdes necessdrias ao seu
cumprimento.

Paragrafo Unico. A partir da publicacdo desta Resolucdo, os novos estabelecimentos e aqueles que
pretendem reiniciar suas atividades devem atender na integra as exigéncias nela contidas, previamente ao
seu funcionamento.

Art. 64. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo constitui infracdo sanitaria, nos
termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 65. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.



ANEXO |

LISTA DE VERIFICAGCAO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO PARA ESTABELECIMENTOS
PRODUTORES DE EMBALAGENS DESTINADOS A ENTRAR EM CONTATO COM ALIMENTOS

NUMERO/ANO:

A - IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1-RAZAO SOCIAL:

2-NOME DE FANTASIA:

3-ALVARA/LICENCA SANITARIA:

4-INSCRIGAO ESTADUAL / MUNICIPAL:

5-CNPJ / CPF: 6-FONE: 7-FAX:
8-E-mail:

9-ENDERECO (Rua/Av.): 10-No: 11-Compl.:
12-BAIRRO: 13-MUNICIPIO: 14-UF: 15-CEP:

16-RAMO DE ATIVIDADE:

17-PRODUCAO MENSAL:

18-NUMERO DE FUNCIONARIOS:

19-NUMERO DE TURNOS:

20-CATEGORIA DE PRODUTOS:

Descrigédo da Categoria:

Descrigédo da Categoria:

Descrigédo da Categoria:

21-RESPONSAVEL TECNICO:

22-FORMACAO ACADEMICA:

23-RESPONSAVEL LEGAL/ PROPRIETARIO DO ESTABELECIMENTO:

24-MOTIVO DA INSPECAO:
( ) SOLICITACAO DE LICENCA SANITARIA

( ) COMUNICACAO DO INiCIO DE FABRICACAO
DE PRODUTO DISPENSADO DA
OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO

() SOLICITACAO DE REGISTRO

( ) PROGRAMAS ESPECIFICOS DE VIGILANCIA
SANITARIA

( ) VERIFICACAO OU APURACAO DE DENUNCIA

( ) INSPECAO PROGRAMADA

( ) REINSPECAO

( ) RENOVACAO DE LICENCA SANITARIA
( ) RENOVACAO DE REGISTRO

( ) OUTROS (ESPECIFICAR):

1. Edificagéo e instalagdes

SIM

N.A.

OBSERVACOES




1.1. AREA EXTERNA

1.1.1. Area externa é livre de focos de insalubridade,
de objetos em desuso ou estranhos ao ambiente, de
vetores e outros animais no patio; de focos de
poeira; de acumulo de lixo nas imediac¢des, de agua
estagnada, dentre outros.

1.1.2. As vias, os patios e as areas de circulacéo
interna  do estabelecimento sdo limpos, tém
escoamento adequado e possuem superficie dura
ou pavimentada e adequada ao transito sobre rodas.

1.2. INSTALACOES FISICAS DA AREA DE
PRODUCAO

SIM

N.A.

OBSERVAGCOES

1.21. A area de producdo € projetada e
dimensionada de modo compativel com as
operacdes de recebimento, producéo,
armazenamento e expedicao.

1.2.2. As instalacbes fisicas sdo projetadas e
dimensionadas de modo a facilitar as operac@es de
manutenc¢do e limpeza.

1.2.3. As portas e as janelas estdo ajustadas aos
batentes.

1.2.4. As janelas e outras aberturas externas,
inclusive o sistema de exaustdo, possuem telas
milimétricas removiveis, de forma a impedir a
entrada e alojamento de vetores e pragas urbanas.

1.25. As instalagBes fisicas possibilitam fluxo
ordenado e continuo, preferencialmente sem
cruzamentos em todas as etapas da producéo.

1.2.6. 0O(s) cruzamento(s) existente(s) né&o
representa(m) possibilidade de contaminagéo.

1.2.7. Os refeitérios, vestiarios e instalacdes
sanitarias estdo separados sem acesso direto aos
locais de producdo. Quando localizados isolados da
area de producdo, o acesso € realizado por
passagem coberta e calcada.

1.2.8. As instalagdes fisicas, tais como piso, parede
e teto, possuem revestimento  adequado
(preferencialmente liso), que permita limpeza e néo
acumule sujeira.

1.2.9. As instalacg@es fisicas, tais como piso, parede
e teto, estdo integras, conservadas, livres de
rachaduras, trincas, goteiras, vazamentos,
infiltracdes, bolores, descascamentos, dentre outros.

1.2.10. A iluminagéo, natural ou artificial, é
adequada a atividade desenvolvida, sem
ofuscamento, reflexos fortes, sombras e contrastes
€excessivos.

1.2.11. As luminérias localizadas sobre a area de
producédo séo apropriadas e estdo protegidas contra
explosdo e quedas acidentais.

1.2.12. As instalagdes elétricas sdo embutidas ou
protegidas em tubulagfes ou calhas externas
integras e passiveis de limpeza.

1.2.13. O sistema de ventilacdo garante que o fluxo
de ar seja da area limpa para a suja.

1.2.14. Existem lavatdrios nas entradas da area de
producéo com torneiras dotadas de fechamento
automatico e supridos de sabonete liquido inodoro e
antisséptico e sistema higiénico e seguro para
secagem de méao.

1.3. INSTALACOES SANITARIAS E VESTIARIOS




1.3.1. As instalacdes sanitarias e os vestiarios séo
mantidos organizados e em adequado estado de
conservacgéao e limpeza, com portas externas
dotadas de fechamento automatico.

1.3.2. As instalagfes sanitarias e os vestiarios tém
coletores de residuos dotados de tampa e
acionamento sem contato manual.

1.3.3. As instalagbes sanitarias e 0s vestiarios sao
servidos de agua corrente e possuem lavatérios com
torneiras de fechamento sem contato manual.

1.3.4. As instalacdes sanitarias sédo supridas de
produtos destinados a higiene pessoal, incluindo
papel higiénico, sabonete liquido inodoro e
antisséptico.

1.3.5. As instalacbes sanitarias possuem sistema
higiénico e seguro para secagem das maos.

2. EQUIPAMENTOS, MOVEIS E UTENSILIOS

2.1. Os equipamentos, mdveis e utensilios s&o de
materiais resistentes que nao liberam substéancias
téxicas ou odores, e sdo mantidos em estado
adequado de conservagéo, limpeza e
funcionamento.

2.2. Os equipamentos e méveis estdo dispostos de
forma a permitir facil acesso e higienizagéo
adequada.

3. CONTROLE INTEGRADO DE PRAGAS

SIM

N.A.

OBSERVACOES

3.1. As instalac8es e equipamentos séo livres de
vetores e pragas urbanas.

3.2. Aplica-se um programa de controle de pragas
que contempla um conjunto de a¢des eficazes e
continuas, com o objetivo de impedir a atracéo, o
acesso, o abrigo e a proliferacéo de vetores e
pragas urbanas.

3.3. E empregado controle quimico quando as
medidas de prevencéo adotadas ndo forem eficazes.

3.4. O controle quimico é registrado e executado
somente por empresa especializada, conforme
legislacéo especifica.

3.5. O controle quimico é executado com produtos
regularizados junto ao 6érgdo competente.

3.6. Na aplicacao do controle quimico, a empresa
especializada estabelece procedimentos pré e pos-
tratamento a fim de evitar a contaminacéo das
embalagens e equipamentos.

3.7. O estabelecimento tem o comprovante da
realizacdo do controle quimico fornecido pela
empresa especializada contendo as informagdes
estabelecidas em legislacdo sanitéria especifica.

3.8. Os produtos utilizados no controle quimico de
praga sdo devidamente identificados com
informacdes sobre sua toxicidade e emprego.

3.9. O armazenamento é feito em locais isolados em
local reservado para essa finalidade e com acesso
restrito.

4. HIGIENIZACAO DE INSTALACOES,
EQUIPAMENTOS, MOVEIS E UTENSILIOS

SIM

N.A.

OBSERVACOES

4.1. As instalagdes, equipamentos, moveis e
utensilios sdo mantidos em condig¢des higiénico-
sanitarias apropriadas.

4.2. A higienizacdo € realizada com a frequéncia




pré-determinada que permita a manutencdo das
condi¢bes higiénico-sanitarias eliminando, quando
possivel, ou minimizando os riscos de contaminagao
das embalagens e sempre que as circunstancias
exigirem.

4.3. As operag0es de higienizacdo séo realizadas
por funcionarios comprovadamente capacitados.

4.4. As operacdes de higienizacdo das instalacdes e
equipamentos sdo registradas.

4.5. Os produtos saneantes utilizados estéo
regularizados junto ao 6érgao competente.

4.6. A diluicdo, tempo de contato e modo de uso e
aplicacdo dos produtos saneantes obedecem as
instru¢c6es recomendadas pelo fabricante.

4.7. Os produtos saneantes sao devidamente
identificados com informacdes sobre sua toxicidade
e emprego e guardados em local reservado para
essa finalidade e com acesso restrito.

4.8. Nos procedimentos de higienizacao das areas
de producdo e armazenamento ndo sdo utilizadas
substancias odorizantes ou desodorantes em
qualquer das suas formas, a fim de evitar
contaminag&o por odor.

5. SAUDE E HIGIENE PESSOAL

SIM

N.A.

OBSERVACOES

5.1. O controle de saude dos funcionarios é
realizado de acordo com a legislacao especifica.

5.2. Os funcionarios que apresentam lesdes ou
sintomas de enfermidades que possam
comprometer a qualidade higiénico-sanitaria das
embalagens, equipamentos e ambientes séo
afastados da atividade enquanto persistirem essas
condi¢des de saude.

5.3. Os funcionarios lavam cuidadosamente as méaos
na entrada da area de producao, apés qualquer
interrupgéo do servigo, apds tocarem em materiais
contaminados, ap0s usarem 0s sanitarios e sempre
que necessario.

5.4. H& presenca de cartazes de orientacdo aos
funcionarios sobre a correta lavagem e antissepsia
das méos e demais habitos de higiene, em locais de
facil visualizacéo, inclusive nas instalacdes
sanitarias e lavatdrios.

5.5. Os funcionarios possuem asseio pessoal,
apresentam-se com uniformes conservados, limpos
e compativeis com suas atividades.

5.6. Os funcionarios séo orientados a ndo se
sentarem ou se deitarem no chao com o uniforme de
trabalho.

5.7. Os uniformes séo utilizados somente nas
dependéncias das empresas e as roupas e 0s
objetos pessoais séo guardados em local especifico
e reservado para guarda.

5.8. Os visitantes e terceiros cumprem 0s requisitos
de higiene e de saulde estabelecidos para o local
especifico visitado.

6. MANEJO DE RESIDUOS

SIM

N.A.

OBSERVACOES

6.1. O estabelecimento dispde de recipientes
identificados e integros, de facil limpeza,
higienizacao (quando aplicavel), e transporte.

6.2. Os recipientes sao suficientes, em namero e




capacidade, para conter os residuos.

6.3. Os residuos sdo frequentemente coletados e
estocados em local fechado e isolado da area de
preparacdo e armazenamento de insumos ou de
produto final, de forma a evitar focos de
contaminagao e atracdo de vetores e pragas
urbanas.

6.4. Os coletores utilizados para deposicéo dos
residuos com potencial de contaminacéo da area de
producéo e armazenamento do produto final s&o
dotados de tampas acionadas sem contato manual.

7. PRODUCAO

SIM

N.A.

OBSERVACOES

7.1. MATERIAS-PRIMAS

7.1.1. Na fabricacdo, somente sao utilizadas
matérias-primas em boas condi¢fes e que atendem
a legislacdo sanitaria pertinente.

7.1.2. O estabelecimento especifica os critérios
necessérios para a avaliacdo e selecdo dos
fornecedores de matérias-primas.

7.1.3. As matérias-primas séo transportadas em
condi¢cdes adequadas.

7.1.4. A recepcao das matérias-primas é realizada
em area protegida e limpa.

7.1.5. As matérias-primas sdo submetidas a
inspecao no ato do recebimento, gerando um
registro.

7.1.6. E realizado ou controle de qualidade das
matérias-primas antes de serem utlizadas na
producdo ou certificagdo de fornecedores que
garante a qualidade das matérias-primas.

7.1.7. Os lotes das matérias-primas reprovados sdo
devolvidos ao fornecedor e, na impossibilidade, séo
devidamente identificados, armazenados
separadamente e sua destinagéo final é
determinada.

7.1.8. As matérias-primas séo armazenadas em
local limpo e organizado, de forma a garantir
protecdo contra contaminantes.

7.1.9. As matérias-primas séo armazenadas sobre
estrados, prateleiras ou outras prote¢cfes adequadas
que ndo permitem acumulo de sujidades,
respeitando-se o espagamento minimo necessario
para garantir adequada ventilagéo, limpeza e,
guando for o caso, desinfeccdo do local.

7.1.10. Os estrados, prateleiras ou outras protecdes
sao de material resistente e limpo.

7.1.11. As matérias-primas sédo adequadamente
acondicionadas e identificadas, sendo que sua
utilizacdo respeita o prazo de validade, quando
aplicavel.

7.1.12. As matérias-primas armazenadas nas areas
do estabelecimento sédo mantidas em condi¢des que
evitam sua degradacéo.

7.1.13. Quando as matérias-primas nao séao
utilizadas em sua totalidade, h4 acondicionamento e
identificacdo com, no minimo: designacao do
produto, data de fracionamento, prazo de validade
(quando aplicavel) e informagfes para
rastreabilidade.

7.1.14. Quando as matérias-primas ndo séao
utilizadas em sua totalidade e o prazo de validade




apos abertura ou retirada de sua embalagem original
se alterar, este € indicado.

7.1.15. As aparas resultantes da producéo,
reutilizadas como matéria-prima, séo
frequentemente coletadas e estocadas em local
fechado e isolado da éarea de produgdo e
armazenamento do produto final, de forma a evitar
contaminagdo e atragdo de vetores e pragas
urbanas.

7.2. PRODUCAO

7.2.1. Existem critérios para acesso a area de
producdo a fim de evitar circulagéo de pessoas ndo
envolvidas no processo produtivo.

7.2.2. Os equipamentos sdo limpos e, quando
pertinente, desinfetados para as operacdes de
fabricaco

7.2.3. Durante todas as fases da producéo séo
tomadas medidas eficazes para evitar a
contaminagéo do produto.

7.2.4. Na area de fabricacdo ndo sdo consumidos
alimentos, bebidas ou medicamentos.

7.2.5. Na area de fabricacdo ndo séo guardados
objetos estranhos a atividade.

7.2.6. Na fabricagédo, a 4gua que entra em contato
direto com equipamentos, matérias-primas e
produtos obedece ao padrdo de potabilidade
estabelecido pelo Ministério da Saude e tem
composicao quimica compativel com o processo.

7.2.7. Na fabricacédo, séo estabelecidos requisitos
para controle do ar comprimido, dos gases e de
outras utilidades que entram em contato com a
embalagem.

7.2.8. Os requisitos estabelecidos para controle do
ar comprimido, dos gases e de outras utilidades que
entram em contato com a embalagem s&o
monitorados.

7.2.9. O controle do processo de fabricacdo é
implementado e documentado

7.2.10. O controle da manutencéo preventiva e
corretiva dos equipamentos é implementado e
documentado.

7.2.11. A producdo é realizada por funcionarios
capacitados e supervisionada por funcionario
tecnicamente competente

7.2.12. Os funcionarios da producao utilizam
equipamentos de protecédo individual (EPIS)
compativeis com sua atividade.

7.2.13. Os EPIs sdo mantidos limpos e em bom
estado de conservacdo, observando-se o cuidado de
evitar a contaminacao.

7.2.14. O processo de acondicionamento do produto
acabado garante condi¢des higiénico-sanitarias
adequadas evitando a contaminagao cruzada.

7.2.15. Existe controle da qualidade do produto final
que garanta que o produto atenda ao disposto na
legislacdo sanitéria.

7.2.16. O material utilizado para acondicionamento
do produto final é adequado e estd em condi¢des
higiénico-sanitarias apropriadas.

7.3. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO
PRODUTO ACABADO




7.3.1. Durante o armazenamento, é exercido o
controle dos produtos a fim de que somente sejam
expedidos materiais e embalagens apropriados para
0 contato com alimentos e em condi¢des higiénico-
sanitarias adequadas.

7.3.2. Os produtos acabados séo armazenados em
local limpo e organizado, de forma a garantir
protecdo contra contaminantes.

7.3.3. Os produtos acabados sdo armazenados em
condi¢cdes adequadas para evitar sua degradacao.

7.3.4. Existe procedimento estabelecido para
manuseio e armazenamento de materiais impressos
e revestidos de forma a minimizar a transferéncia de
substancias para a face de contato com alimento.

7.3.5. Os produtos acabados sdo armazenados
sobre estrados, prateleiras ou outras protecdes
adequadas, respeitando-se o0 espacamento minimo
necessario para garantir adequada ventilacéo,
limpeza e, guando for o caso, desinfecgéo do local.

7.3.6. Os estrados, prateleiras ou outras protectes
s8o de material resistente e limpo.

7.3.7. Os produtos acabados sdo adequadamente
acondicionados e identificados.

7.3.8. A expedicao dos produtos acabados respeita
0 prazo de validade, quando aplicavel.

7.3.9. Os produtos acabados séo transportados em
veiculos limpos e isentos de odores estranhos, com
cobertura para protecéo de carga, auséncia de
vetores e pragas urbanas ou qualquer evidéncia de
sua presenca.

7.3.10. Os veiculos de transporte de material
acabado sdo devidamente inspecionados e ha
registro da inspecéo.

8. Manual de Boas Praticas e Procedimentos
Operacionais Padronizados

SIM

N.A.

OBSERVACOES

8.1. O estabelecimento dispde de Manual de Boas
Praticas de Fabricacéo.

8.2. O Manual de Boas Préaticas esta aprovado,
datado e assinado fisica ou eletronicamente pelo
responsével técnico, responséavel pela operagéo,
responsével legal ou proprietario do
estabelecimento, firmando o compromisso de
implementacdo, monitoramento, avalia¢éo, registro e
manutenc¢do das boas préaticas contidas no manual.

8.3. O Manual de Boas Préaticas de Fabricagéo
contempla Procedimentos Operacionais
Padronizados.

8.4. Os Procedimentos Operacionais Padronizados
sdo datados e assinados fisica ou eletronicamente
pelo responsavel técnico, responsavel pela
operacao, responsavel legal ou proprietario do
estabelecimento.

8.5. Os funcionarios estédo devidamente capacitados
para execucdo dos Procedimentos Operacionais
Padronizados.

8.6. Os Procedimentos Operacionais Padronizados
estdo acessiveis aos responséaveis pela execucao
das operacdes e as autoridades sanitarias.

8.7. Os Procedimentos Operacionais Padronizados
sd0 monitorados e revisados.

8.8. O Manual de Boas Préticas de Fabricacéo




contempla o Procedimento Operacional Padronizado
de controle da qualidade das matérias-primas,
aditivos e adjuvantes de tecnologia.

8.9. O Manual de Boas Praticas de Fabricagdo
contempla o Procedimento Operacional Padronizado
de controle de processo.

8.10. O Manual de Boas Praticas de Fabricacao
contempla o Procedimento Operacional Padronizado
de controle de qualidade do produto final.

8.11. O Manual de Boas Praticas de Fabricacéo
contempla o Procedimento Operacional Padronizado
de rastreabilidade do produto final.

8.12. O Manual de Boas Praticas de Fabricacéo
contempla o Procedimento Operacional Padronizado
de manejo dos residuos.

8.13. O Manual de Boas Praticas de Fabricacéo
contempla o Procedimento Operacional Padronizado
de controle integrado de vetores e pragas urbanas.

8.14. O Manual de Boas Préticas de Fabricacao
contempla o Procedimento Operacional Padronizado
de higienizacdo de equipamentos, moveis e
utensilios.

8.15. O Procedimento Operacional Padronizado
referente ao controle da qualidade das matérias-
primas descreve a avalia¢do praticada para
atendimento da legislacdo pertinente.

8.16. O Procedimento Operacional Padronizado
referente ao controle da qualidade das matérias-
primas apresenta os critérios utilizados para a
sele¢do dos fornecedores, recebimento da matéria-
prima, identificacdo e armazenamento.

8.17. O Procedimento Operacional Padronizado
referente ao controle da qualidade das matérias-
primas prevé o destino dado as matérias-primas
reprovadas no controle efetuado.

8.18. O Procedimento Operacional Padronizado
referente ao controle do processo descreve 0s
controles realizados durante o processo a fim de
garantir a qualidade do produto final.

8.19. O Procedimento Operacional Padronizado
referente ao controle da qualidade dos produtos
finais informa os parametros avaliados para
atendimento da legislacdo sanitaria pertinente.

8.20. O Procedimento Operacional Padronizado
referente ao controle da qualidade dos produtos
finais informa os procedimentos utilizados para
avaliacéo do atendimento da legislacédo sanitaria
pertinente.

8.21. O Procedimento Operacional Padronizado
referente a rastreabilidade do produto final permite a
identificacdo das matérias-primas, condi¢des de
processo, estocagem, transporte, destino do produto
final e procedimentos a serem adotados em caso de
recolhimento (recall).

8.22. O Procedimento Operacional Padronizado
referente ao manejo de residuos estabelece as
operacdes de retirada, freqiiéncia e destinacédo dos
residuos.

8.23. O Procedimento Operacional Padronizado
referente ao controle integrado de vetores e pragas
urbanas estabelece as medidas preventivas e




corretivas destinadas a impedir a atracéo, o abrigo,
0 acesso e a proliferacdo de vetores e pragas
urbanas.

8.24. O Procedimento Operacional Padronizado
referente a higienizagdo dos equipamentos, moveis
e utensilios estabelece areas e itens a serem
higienizados ou limpos, frequéncia e método a ser
empregado.

8.25. Existem registros da execucéo dos
Procedimentos Operacionais Padronizados.

9. RESPONSABILIDADE

SIM

N.A.

OBSERVACOES

9.1. Os funcionarios da area de produgéo sao
comprovadamente capacitados, no minimo, nos
seguintes temas: no¢Bes do processo de producéo,
noc¢des de higiene, no¢des de boas praticas de
fabricacdo, conhecimento da toxicidade e cuidados
no manuseio das matérias-primas e produtos
acabados.

9.2. O responsavel técnico pelo processo de
producéo do produto final € devidamente capacitado
para suas fun¢des e tem conhecimento de higiene e
de boas praticas de fabricagdo, além de
conhecimento das legislacdes pertinentes.




