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Disciplina o modo de
................................................... comercializac®o de produtos
- P AW P A importados tais como, género
alimenticios e vitaminas em

geral, e da outras providéncias.

A CAMARA MUNICIFPAL DE SA0 FAULO, decreta:

Art. 12 - Todas as importadoras, localizadas
no Municipio de S%o Paulo, que comercializam produtos importados.

tais como, género alimenticios e vitaminas em geral, ficam

obrr-igados a colocarem etiquetas adesivas fornecendo dados sobre o
‘\. produto, indicando os seus ingredientes, a data de fabricaclo e

data de validade.

Art. 28 - As etiquetas adesivas mencionadas no
artigo anterior dever3io ser padronizadas indicando © nome da

importadora, .como também o seu endereco e telefone.

Art. 38 - 0 descumprimento dos dispositivos desta

lei, implicara ao infrator imposic3o de multa no valor de 30
(trinta) UFMs (Unidade Fiscal do Municipio), sendo que em caso de

| reincidéncia o valor da multa duplicarda, e o produto deverd ser

retirado de circulac3o.

20 JUN 1995
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Art. 428 - As despesas com a execuco desta leil

corvrerio por conta das dotacties orcamentarias proprias

.suplementadas se necessario.

| 064,052z

Art. 82 — Esta lei entrard em vigor na data de sua

publicagdio, revogadas as diéposigﬁes em contrario.

Sala das Sessbes,

Wd, il

HADIH MUTRAN

Vereador

Impresso no ssrvigo grifico da CMSP,
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JUSTIFICATIVA

& comum localizarmos nas prateleiras dos
supermercados e no comércio em geral, produtos importados gque n3o

fornecem dados precisos ao consumidoaor.

Em muitos destes produtos, na parte que
estd escrito em inglé&s, & comum encontrarmos a palavra diet, mas
na verdade, em sua composicgdo ndo existe nenbum ingrediente que

seja dietético.

Desta forma, para proteger o consumidor
contra a falta de informagXo, como também resguardar & satde dos
municipeg a iniciativa em tela, vem de encontro com o problema,

apresentando uma solucHo priatica para tal impasse.

Portanto, por ser matéria de grande
relevencia social, solicito de nossos Ilustres Pares, a imediata

aprovacdo deste projeto.

impresso no servigo gritico da CMSP,
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Ao Senhor Assessor Chefe,
Sobre o assunto, nada consta:
Em 28-06-95

&P

;&Ju ‘pa Cleon~

A Com. de Const. e Justica

coD. 0233 IMPRENSA OFICIAL DO ESTADO S.A. ~ IMESP



Recebido na Comigsio de "

Constitulgdo e Justiga
£a20[06/AS 235 )5:00 ,

~~~~~~~~~~~~~

' /)
Ao Ncobre Verea@ P

p ra relatar. { L

Sala da Comissao da Conslituigao o Justia
om _ de de 14,

et

Presidenis
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Tende am  wista & necessidade  de maiores sstudos da
matéria, prorrogo o prazo para wsmiss®o ode  parecer  desta
Comissdo, conforms disposto no art. 63, "caput", do

Regimento Interno.

., 1 5J08149

Var. Darcio Arruda
Fresidente da ComisSio de

ConstitulqXf




Comara %M%/@é % Gt

eaansasubereees

& 9

Comissdo de Constituic¢io = Justiga

Tendo «m wista a falta oe tempo Mabil
para maioras estudos sobrae a matéria, =« dianta do
asgotamento  do prazo regimantal para wlabora¢lo fa I
relatorio, encaminho 0 praesente  pProcesso para
prossaguimanto ode sua tramitacTo, conforms determing o art.

64 o Regimanto Interno.

=, 8|09[9

Tarcio Arruda

Frasidente

U L) oY




A Douta Cemissdo de
Atividade Eccngimica

emei 149,

7) B

RB

- Recebldo : na - Comlesto : de -
Atividade Economica

Em 21N 6 AS b

VYN
o - P a' f{ S
MARIA ECHADO

., Secretitla

Ao nobre Vereador

para relatar,
Sala da

Y
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SEMHOR PRESIDENTE DA CAMARA MUMICIFAL DE S$&0 PAULO

COMSTRERAMIO quse & ilegalicdacs  ou dinconstitucionalidade de
uma propositura interromps sua tramitac®o regimantal, ol d -
gando ao arquivamanto da mesmasp

COMSINERAMIO que a I. Comiss®o de Constituicdo nFo s mani-~
fastou acerca oda legalidacdse da matdéria ode que trata o projea-
to oe la S51/9%, e autorie do nobre Versaclor Wadik Mutrang

REQUEIRO o mncaminkhamanto oo Frojeto oe Laei ng SH51/95% & .
ComissRo de Constituicio & Justi para . noua - manifestacio
sobre a matédria. Outrossim, solicito que o Feikame Cem tela

mia raealizado sem prejuizo do p%é%b”ﬁmgimhnthﬁ’d&ﬁté Comisg-—
sdqo, possibilitando, dasta forma; nosso-pronunciamento  sobrae
o mérito ca propositura.

Sala da Comissdo ode Ativicads Econdmica

LTdiaTorraa
Fromeicantas

WwLo st e et

ASTITUICAD E JUSTICA

UEFIRO COMISSAN LE GO

k7
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. oo o

&,
COL.ASUONMHO
CHINEMTE

M,
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Por solicitagao do Sr. PreS|dent9

déncias, B : AP R N T
para
SP., W I

Recebido na (‘omisslo de ‘ e, R
CO JUStioa : B EERI e B Lk
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Ao Ncbre Vereador .&&:‘—_QLLS_——— | (//O~ g@"dﬁ)

para relatar.

Sala da Comissdo da Conslituicdo o Jystica , -~ .
em__Qé__da i /TO de 192“5 .. o o

/

Presicents

s

| CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULG
SEGUE, Jnu do nesta data PESLETA Mnae Lk de sob

CoLumenta

wha w: lro / 3\ /30 7 9.
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FRORROGAGCAO

Tendo wm  wista a necessidade ode maioras aotudos  da
matéria, prorrogoc o prazo para amissdo ode parecer  dasta
Comissdn, conforme disposto no art. 63, “caput", e

Regimanto Interno.

em, 93 ])olQs

Var. Darcio Arruda
Fragidents da Comidsdo de

Constituic3s Justiga

Fotha no,_ O...0o proe
de 99
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r._.«.’é - FAf
16“1349/1995
- - - . DA COMISSAQ DE COMSTITUICARO E
JUSTICA SORRE O PROJETO DE LEY MHQ SS1/9%5.

Trata-se ode  projeto de  lei, de autoria do
nobrse Versador HWadikh Mutran, qus visa obrigar todas as
importadoras localizadas no Municipio e S3o0 Faulo &  que
comercializem  produtos importados tais Como JBNEros
alimenticios & wvitaminas em 9sral, a colocarem astiquetas
adesivas fornecendo dados sobre o produto, indicando s=aus
ingraedientes, a odata de fabricasdo & a data de validadae, o
nome da importadora, seu enderaco & telafons.

Apaesar dos lowvauais propositos oo Ilustra
Veraador o projsto ndo podse prosparar, COmo  USramos o
Gesguir.

Sagunadn  dispos o art. 24, V XII, da

E
it

Constitui¢do Federal, compate A UniBo, Estados & Distrito
Fedaeral lagislar concorrentsmants sobre produelo & consumo =
defesa da sadde, = também aos municipios, j& que o art.. 30,

I & II, parmite-lhaes legislar sobre gesuntos Jde interossge
local & suplementar a legislacio federal o estadual no

L

(]

Contudo, dispositivos que regulamsntam a
rotulagsem de produtos sxtrapolam o predominante interasss
lozal, tanto que a Unido ja& disciplinou o assunto.

Ite fato, 0o art. 62, III, da Lei fedsral ng
8.078/90, CoHdigo ode Defesa  do  Consumidor, coloca como
direito basico do consumidor "a informa¢do adequada & clara
sobrae os diferantes produtos & servicos, com  asspacificacio
corrata ol quantidade, caractaristicas, CoOmpPOsiG o,
qualicdade & pre¢o, bem como sobre 08 riscos que apresantam'.

Além disso, o art. 31, do meswo diploma legal, dispow qua a

oferta « apresentacdo  ole produtos ou  servicos chevem
assegurar informacoms corratas, oclaras, precisas, ostensivas
G o inaua portuayes sobre suas caracteristicas,

qualidades, quantidacde, composicido, pre¢o, garantia, prazos
de validade & origem, =ntrs outros dados, bem como sobre os
riscos que apresentam a sadds & segurancga dos consumicdores'.

Varifica-sa, portanto, que nos  cispositivos
mencionados ja& mstda contamplado o objeto da propositura.




Ressaltamos, ainda, que sspacificamants  com
relac®o as vitaminas, wige o Lei federal n? 6.360/76, a qual
diepos sobre a wigilincia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamantos, as drogas, oS insumos farmacduticos ]
correlatos, determinando que  "os produtos importados, ocuja
comarcializac™o no mercado  interno independa de  prescrig¢do

medica, terdo acrescaentados, na rotulageam, dizeres
aesc larecaedoras, il gy sobra  sua  CoOmposigao,

suas indicagdes & seu modo de usar'.
Felo exposto, somos
Fela Inconstitucionalidace.

. Sala da Comiss¥o de Constituiclo = ‘Zl'usti(;a,g’o/'o/qs-

f
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MEMORANDO

Satten,

CAMARA MUNICIPAL — e~ O PAtl =

Folha n-ﬁ_)____ do proc. B
n’ D de19DA

Sao Paulo, 13 de Novembro de 19 5

(1-]

N 177/ 95 ATM

Ao nobre Vereador:
Wadih Mutran

O PL~551/95 , de sua autoria, sera
tido como REJEITADO em virtude de Parecer pela ILEGALIDADE da
douta Comissao de Constituigao e Justiga, cabendo, entretanto,
RECURSO AO PLENARIO, no prazo de 30 (trinta) dias, conforme /

disposto no art. 79 do Regimento Interno.

“WADIH MUTRAN Atenciosamente
—Yarsador

RECEBIDO NA Ai T: M:

Q S
fim ”“/Uu§/-_5’ LUIZ AREIAS DZ CARVALHO
as ‘\6 : horas Assessor Técnico Leg. Chefe.

T. M.
Sbc.— A



Folia n.o )Z' do proc.
| _de

w__ 499 19_

EXMO. SR. DOUTOR PRESIDENTE DA CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

—
11 - REC
11-0134/1993

O  Vereador WADIH MUTRAN, vem mui
respeitosamente, perante este Egrégio Plenario, com fundamento no artigo 79
“caput” do Regimento Intemo, interpor RECURSO contra o parecer n® 1349/95 da
Douta Comissdo de Constituicdo e Justica, que se manifestou pela
INCONSTITUCIONALIDADE ao Projeto de Lei n® 551/95 de minha autoria, pelas
razbes a seguir aduzidas:

A Douta Comiss@o de Constituicdo e Justica emitiu o
parecer n° 1349/95, que opnou pela Inconstitucionalidade ao Projeto de Lei n°
551/95, de minha autoria, argumentando que a iniciativa ndo pode prosperar, pois
j4 existe Lei Federal que regulamenta a matéria em tela.

Com todo respeito e acatamento ao ilustre relator do
parecer emitido, este ndo deve prosperar pois & contrario acs fatos e ao cotidiano
de nossa cidade. '

C6d.0522

Impressc no servigo gréiico da CMSP,



C6d.0522

Ocorre que o objetivo da propositura ¢ complementar a
Lei Federal jA existente, oferecendo respaido & Legisla;ﬁo' onde a mesma
detentora de tal forca possa colocar um basta na venda de produtos importados
que nao fornecem dados precisos ao consumidor, sendo que tal caso vem
acontecendo normaimente na cidade de Sdo Paulo.

Deste modo, acreditando na extrema importancia da
iniciativa, pois visa proteger a saude do municipe, requer-se seja modificada o
parecer emitido pela Douta Comissdo, como medida de inteira JUSTICA!

Wh‘ UTRAN

Vereador

Impresso no servigo grifico de CMSP,



CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

Papel para informag3o, rubricado como folha n® . J . l ......................

doprocesson?..ﬁ.-\j‘-}. ............... de 193‘7/02Q06)37/(a)__~/1¥’\:j, Y ) .. GB

NOEMIA MARIA D4 SILVA MeRQu
Assist. Cholia lécaica

Ao DT. 94 - Sra. Chefe:

De acdrdo com o artigo 275 do Regimen-

to Interno, arquivar o presente processo.

- ety oy ¥

B@No GA@%ELMAN

(. ‘ Ass. Tecn. Leglslatlvo - Chefe Substituto

ATM

O& ﬁou% TR Ja‘z 213 ST GO DS
e d& e OL/asfxr\c-

\
e - 20 }o&ﬁ)
ANE FERREIRA PO
Asatstente Teceico dz Diregdo }

{ |
9 - ' DEPARTAMENTO

DE DOCUMENTAGAO E INFORMATICA
SECAO TECNICA DE ARQUIVO

Proc. oncerrado ¢/ 1 fis.
- Arquivo em __ &p@‘ﬂ
O Func.' C )14/‘

FERREIRA PO
Assistente\ Téceico\de Diresda 1

COD. 0233 IMPRENSA OFICIAL DO ESTADO S.A. — IMESP
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

A ATM - Sr. Assessor Chefe

Em atengao ao RDS 13-0045/97, da lideranga do PPB, segue o presente

expediente para volta a tramitagio.

Sao Paulo, de fevereiro de 1997.

Maria Isabel\Lopes Correa

.Chefe de Segdo - Substituto

COD. 0233 IMPRENSA OFICIAL DO ESTADO S.A. — IMESP
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COD. 0522

,-;_-gdm/n %/uw/m/ e P .

K3
i U

i3 - RDS
REQUERIMENTO 12 - RDS

[vee)
[&})
¥
TA
el
f P
- ~,
i v,
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REQUEIRO a Douta Mesa, nos termos regimentais, o retorno
a tramitagdo dos projetos de Lei de minha autoria abaixo relacionados, com a
devida anuéncia do Sr. Vereador lider de minha bancada.

REQUEIRO, outrossim, que a distribuicdo dos mencionados
projetos se destine a situagdo de tramitagdo em que se encontravam a época de
seu arquivamento.

" Relagao dos projetos:

Projetos de Lei n°. : 21/95, 22/95, 23/95,
24/95, 79/95 80/95, 83/95, 197/95, 198/95, 257/95, 275/95,
304/95 305/95, 315/95 -347/95, 367/95, 378/95,_386/95, 414/95,
475/95, 520/95, 521/95, 549/95, 550/95, 221/95, 572/95, 640/95,
641/95, 643/95, 644/95, 650/95, 651/95, 735/95 736/95, 741/95,
742/95, 839/95, 877/95, 880/95, 933/95, 934/95, 935/95, 940/95,
1012/95, 1079/95, 1224/95, 1225/95, 1248/95, 1280/95, 1305/95,
1312/95, 1330/95, 1337/95, 1416/95, 1421/95, 1422/95, 1423/95,
1424/95.

Sala das Sessoes, 04 de fevereiro de 1997.

Wi il

Vereador - PPB

- ' imsressn ne sarvico gréiice ga CHSE,

TG L L et



CAMARA MUNICIPAL D= SAC PAULO

SEGUE (M) Juntado(s) nesta data documento(s) rubri-

oado sob n,° 53— esi.lua de iofgramagdo sob
n.'..:i.____./ 4 /_M.a { {QE %

INACIO VEIGA
Oficlal Legislativo
RF. 11,132

LI
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P-.pol para informagao, rubricado como fothant ., , 1?’ .................
0/ (1)% .............. e
INACIO VEIGA
Oficlal Legislativo
RF. 11.132

Ao DT.94 - Sra. Chefe:

Arquivar o presente processo, de acordo com o art. 275 do Regimento
Interno (mudanga de legislatura).

07102104

Ny e
BRENO GANDELMAN

Assessor Tec. Legislat. Chefe
ATM

| SECAO TECNICA DE ARQUIVO
Requisitado em QO“&“ /??ﬁ

Arquiv do novamente em /Mb/

. . . 2?}
'c Fls O Func S AALSYAS

G ARRZELLA NTRRD ot
lbE;oourr"rﬂ'“ g B 100927

con 0233



SEGUE . .k....>‘lunladé....’“.'...‘_r;osladala....... ..... «s. documento .. .... o papel para inlormagao, rubricado . .. ... .- -
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Em . 0510310’20"3
2.8
1 T A L A Soe cenes -
 Eliete Lopes Silvério
RF 11,393 - §GP-33

.
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DEFERIDO
OFEY 2013

/

" PRESIDENTE

[

Senhor Prééidehte

PDL 52/ 1.994
PDL 97 /1.994

0/1.993
PL'848/1.993
PL 865/1.993
PL 883/1.993
PL 884/1.993
PL13/1.994

PL45/1.994 | -
"PL127/1.994

PL133/1.994

" PL138/1.994

PL 157/ 1.994
PL 169/ 1.994

. PL170/1.994

PL 180/1.994

‘PL 192/ 1.994

PL 2557 1.994
PL 266/ 1.994
PL 280/ 1.994
PL 306/ 1.994
PL361/1.994
PL 374/1.994
PL 400/ 1.994
PL 446/ 1.994
PL 487/1.994

89/ 1.994

 Plegd77/1.993 -

31/1.994 .

- PL 542/ 1.994

PL 545/1.994

..PL54671.994

PL 551/1.994
PL 555/ 1.994
PL 570/ 1.994
Pt 592/ 1.994

"PL600/1.994

PL22/1.995
PL 23/1.995
PL 24/1.995
PL79/1.995
PL 80/1.995
PL 197/ 1.995
PL 198/1.995
PL 257/ 1.995
PL 275/ 1.995

PL 305/ 1.995
PL 315/ 1.995
PL 347 /1.995
PL 367 /1.995
PL 386/ 1.995
PL 414/ 1.995
PL 520/ 1.995
PL 521/ 1.995
PL 549/ 1.995
PL 550/ 1.995
PL 55171.995
PL 572/1.995
PL 643/ 1.995
PL 650/ 1.995
PL 651/71.995
PL 735/ 1.995
PL736/1.995
PL 74171.995
PL 742/ 1.995
PL 839/1.995
PL 877 /1.995
PL 933/1.995
PL 934 /1.995

- PL 940/ 1.995

PL 1.079/1.995
PL 1.224/1.995
PL 1.225/1.995
PL 1.248/1.995
PL 1.312/1.995
PL 1.330/1.995
PL 1.337/1.995
PL 1.424/1.995
PL 36/1.996
PL 202/ 1.996
PL221/1.996 -
PL 223/1.996
PL 327/ 1.996
PL 332/ 1.996
PL 342/ 1.996
PL 351/1.996

PL368/1.996

PL 387/ 1.996
PL 388/ 1.996
PL 421/1.996
PL 422/ 1.996
PL 438/1.996

| CA%ARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

REQUERIMENTO

¢

-
B

4

: 13-RDS

Q0! -

-N-o.uaunun UL SN NPT

FO?\Q n° ..S.g,,,,,do 008880

ctcllccticuﬂ.

-

AL TR TPy PPy

M Sllv§rlo

RF 11.393 §GP-33
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CAMARA MUNICIPAL DE |

SAO PAULO

PROCURADORIA

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA

PL 0551/95

Realizada a pesquisa no Banco de Dados da Camara Municipal de Sao Paulo, no site
www.prefeitura.sp.gov. br/qunsIacao e no site do Planalto, a respeito do assunto foi
localizado:

- Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre vigilancia
sanitaria de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos;

- Lei Federal n® 10.962, de 11 de outubro de 2004, que dispde sobre a oferta e a forma
de afixacao de pregos de produtos e servigcos ao consumidor;

- Lei Federal n° 11.346, de 15 de setembro de 2006, que cria o Sistema Nacional de
Seguranga Alimentar;

- Lei Federal n° 10.674, de 16 de maio de 2003, que determina que seja informado
sobre a presenca de gliten nos produtos alimenticios, como forma preventiva da -
doenca celiaca;

— Lei Municipal n° 13.725, de 9 de janeiro de 2004, que institui o Cédigo Sanitario do
Municipio de Sao Paulo. Com alteragéo}da Lei Municipal n® 15.299/10;

— Lei Municipal n° 14.732, de 28 de maio de 2008, que dispde sobre a obrigatoriedade
de instalagéo de selo de garantia nas embalagens de alimentos para pronta entrega
no Municipio de Sao Paulo, e da outras providéncias;

- Portaria da Secretaria Municipal da Satde n° 1210/06, que estabelece critérios para
a produgao, importagdo, manipulagao, fracionamento, armazenamento, dlstrlbwgao e
venda de alimentos e bebidas, e da outras providéncias.

Copias dos textos normativos acima indicados acompanham a presente informacgao.
A SGP 21 para prosseguimehto, tendo em vista recurso de fls. 12 e seguintes.

Sao Paulo, 16 de janeiro de 2015.

Christiana Samara Chebib :
Procuradora Supervisora do Setor de Pesquisa e Analise Prévia
OABJ/SP 244.472

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 Sdo Paulo - SP- CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp. gov.br
PL n° 0551/95 - pesquisa (desarquivado)

Alessandcd Labakl
RF. 11.136
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Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N2 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976,

Vigéncia
Disp&e sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos

os - Medicamentos, as Drogas, o0s Insumos
Regulamento Farmacauticos e Comelatos, Cosméticos, Saneantes e

Outros Produtos, e d4 outras Providéncias.
Regulamento

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sariciono a
seguinte Lei:

TITULO | - DisposigBes Preliminares

Art 1° - Ficam sujeitos &s normas de vigilancia sanitaria instituldas por esta Lei os medicamentos, as
drogas, os insumos famacauticos e correlatos, definidos na Lei n° 5991, de 17 de dezembro de 1973, bem
como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
corregao estética e outros adiante definidos.

Art 2° - Somente poderfio extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art 1° as empresas para tal

fim autorizadas pelo Ministério da Salde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgao -

sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definigbes estabelecidas nos incisgs |, 1, lil, IV, V e Vii do
Art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, s&o adotadas as seguintes:

| - Produtos Dietéticos: produtos techicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condiges fisiologicas especiais; N

I - Nutrimentos: substincias constituintes dos alimentos de valor nutricional, incluindo proteinas,
gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas;

1Nl - Produtos de Higiene: produtos para uso extemo, antissépticos ou ndo, destinados ao asseio ou a
desinfecgio corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatdrios bucais,
antiperspirantes, desodorartes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros,

IV - Perfumes: produtos de composigio aromética obtida & base de substancias naturais ou sintéticas,
que, em concentragBes e velculos apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagfo de pessoas
ou ambientes, incluldos os extratos, as dguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e
os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou s6lida;

V - Cosmeéticos: produtos para uso extemo, destinados & protegfio ou ao embelezamento das diferentes
partes do corpo, tais como pés faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as méos e similares, mascaras
faciais, logbes de beleza, solugbes leitosas, cremosas e adstringentes, logbes para as maos, bases de
maquilagem e o6leos cosméticos, ruges, "blushes”, batons, lapis labiais, preparados anti- solares,
bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de
cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brihantinas e
similares, logbes capilares, depilatorios e epilatdrios, preparados para unhas e outros;

VI - Corantes. substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosmeéticos, perfumes,
produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares, com o efeito de Ihes conferir cor e,
em determinados tipos de cosmeéticos, transferi-la para a superficie cutanea e anexos da pele;

VI - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparagdes destinadas & higienizagao, desinfecgdo ou
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desinfestagio domiciliar, em ambientes coletivos efou plblicos, em lugares de uso comum e no tratamento
da dgua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, & prevengao e ao controle dos insetos em habitagdes, recintos e
lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos € outros roedores, em domicllios,
embarcagbes, recintos e lugares de uso piiblico, contendo substincias ativas, isoladas ou em associagfo,
que ndo oferegam risco A vida ou & saide do homem e dos animais lteis de sangue quente, quando
aplicados em conformidade com as recomendagdes contidas em sua apresentagdo;

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando
aplicados em objetos  inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e vasilhas, e a aplicagbes de
uso doméstico. .

Vil - Rétulo: identificagio impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo,
press3o ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, invélucros, envoltérios, cartuchos
ou qualquer outro protetor de embalagem;

IX - Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou néo,
destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nio, os produtos de que .
trata esta Lei;

X - Registro: inscrig8o, em livro proprio apds o despacho concessivo do dirigente do 6rgéo do Ministério
da Satide, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicagio do nome, fabricante,
da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

Xl - Fabricagfio; todas as operagbes que se fazem necessdrias para a obtencdo dos produtos
abrangidos por esta Lei;

XI! - Matérias-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na fabricagio de medicamentos
e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de
sofrer modificagbes;

Xl - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei, que se produz
em um ciclo de fabricagio, e cuja caracteristica essercial ¢ a homogeneidade;

XIV - Némero do Lote: designagio impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos abrangidos
por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertencam e, em caso de necessidade, localizar
e rever todas as operagdes de fabricagio e inspegao praticadas durante a producao;

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a
produgo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta Lei, que satisfacam as normas
de atividade, pureza, eficacia e inocuidade;

* XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substAncia ou mistura de substancias ainda sob o processo de
fabricagao,

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros materiais estranhos.

XVII - Denominagio Comum Brasileim (DCB) - denominagdo do farmaco ou princl&
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilAncia sanitéria; (Inciso inclul®
pela Lein® 9.787, de 10.2.1999)

XIX - Denominagio Comum Intemacional (DCI) - denominépao do farmaco ou priﬁ_ql
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagio Mundia! de Saide; (Inciso incluido pela Lei
9.787, de 10.2.1999) '
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XX - Medicamento Similar - aquele que contém 0 mesmo ou os mesmos principios alivos, apresenta a
mesma concentragio, forma farmacautica, via de administraglo, posologia e indicagio terap@utica, e que &
equivalente ao medicamento registrado no 6rgao federal responsével pela vigilancia sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho e fooma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e velculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Redaco

dada pela Medida Provis6ria n® 2.190-34, de 2001)

* XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambiavel, geraimente produzido apds a expiracao ou renlncia da protecdo
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficAcia, seguranga e qualidade, e
designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI; (Inciso incluldo pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXIt - Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgao federal responsavel pela
vigilincia sanitaria e comercializado no Pals, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas
cientificamente junito ao 6rgao federal competente, por ocasido do registro; (Inciso incluido pela Lein® 8.787,
de 10.2.1999) )

XXIIt = Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terap8utico de um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficicia e seguranga; (Inciso inclu{do pela
Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXIV - Bioequivaléncia — consiste na demonstragdo de equivaléncia fammac8utica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmac8utica, conterdo idéntica composico qualitativa e quantitativa de
principio(s) ativo(s), e que tenham compardvel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo
desenho experimental; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2 1999)

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extens&o de absorgao de um princlpio ativo em uma
forma de dosagem, a partir de sua curva concentragao/tempo na circulagfo sistémica ou sua excregso na
urina. (Inciso inclufdo pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

Paragrafo Unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos importados, cujos
ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pals, devem ser apresentados os ensaios de dissolucao
comparativos entre o medicamento-teste, 0 medicamento de referéncia intemacional utilizado no estudo de
bioequivaléncia e o medicamento de referéncia nacional. (Redacho dada pela Lei n° 10.669, de 14.5.2003)

Art. 4° - Os produtos destinados ao uso infantil n3o poderao conter substancias causticas ou irritantes,
ter&o embalagens isentas de partes contundentes e nio poderao ser apresentados sob a forma de aerossol.

Art. 5° - Os produtos de que trata esta Lei n3o poder2o ter nomes ou designagdes que induzam a
ermo. (Redac8o dada pela Lei n® 6.480, de 1.12.1977)

§ 1° - E vedada a adogao de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente composigéo, airnda
que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a ordem cronol6gica da entrada dos
pedidos na reparticdo competente do Ministério da Salde, quando inexistir registro anterior.

§ 2° - Podera ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido posteriormente, desde que
denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cieritifica.
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§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificago do nome ou designagio
do produto, no prazo de 80 (noventa) dias da data da publicagéo do despacho no "Didrio Oficial* da Unido,
sob pena de indeferimento do registro.

§ 4° - Sem prejulzo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma Unica substancia ativa
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saide, e os imunoterapicos, drogas e insumos
farmac8uticos devero ser identificados pela denominagdo constante da Farmacopéia Brasileira, ndo
podendo, em hipbtese alguma, ter nomes ou designagbes de fantasia. (Incluido pela Lei n® 6.480, de
1.12.1977)

Art. 6° - A comprovagio de que determinado produto, até entio considerado (til, é nocivo & sadde ou

n&0 preenche requisitos estabelecidos em fei implica na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia da

modificagio da férmula de sua composigao e nos dizeres dos rotulos, das bulas e embalagens, sob pena de
cancelamento do registro e da apreenso do produto, em todo o territorio nacional.

Paragrafo (nico. E atribuicio exclusiva do Ministério da Satde o registro e a permisséo do uso dos
medicamentos, bem como a aprovagio ou exigéncia de modificagéo dos seus componentes.

Art. 7° - Como medida de seguranga sanitaria e a vista de razdes fundamentadas do 6rgao competente,
podera o Ministério da Saide, a qualquer momento, suspender a fabricagfo e venda de qualquer dos
produtos de que trata esta Lei, que, embora registrado, se tome suspeito de ter efeitos nocivos & saide
humana.

Art. 8° - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produtd abrangido por esta Lei podera
funcionar sem a assist&ncia e responsabilidade efetivas de técnico legalmente habilitado.

Art. 9° - Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos abrangidos por esta Lei
integrantes da Administrag&o Publica ou por e!a instituldos, ficando sujeitos, porém as exigéricias pertinentes
s instalagdes, aocs equipamentos e & aparelhagem adequados e & assisténcia e responsabilidade técnicas.

Paragrafo tnico. Para fins de controle sanitério, previsto na legislagdo em vigor, é obrigatéria a
comunicagio, pelos 6rgaos referidos neste artigo, a0 Ministério da Saude, da existéncia ou instalagao de
estabelecimentos de que trata a presente Lei.

Art. 10 - E vedada a importago de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos
de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestaco favoravel do
Ministério da Saide.

Paragrafo Unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicdes ou doagbes que envolvam
pessoas de direito pablico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execugéo de
programas nacionais de saide.

Art. 11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacguticos correlatos, produtos de
higiene, cosméticos e saneantes domissanitarios, importados ou n&o, somente ser2o entregues ao consumo
nas embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da Saide.

§ 1° - Para atender ao desenvoivimento de planos e programas do Govemo Federal, de producao e
distribuicdo de medicamentos & populagio carente de recursos, podera o Ministério da Saide autorizar o
emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejulzo da pureza e eficacia do produto,
permitam a redugAo dos custos. ’

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializagdo no mercado intemo independa de prescricgo
médica, ter&o acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobreg a
composigao, suas indicagbes e seu modo de usar. =

TITULO Il - Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industri
exposto & venda ou entregue ao consumo arites de registrado no Ministério da Saude. =

-t

§ 1° - O registro a que se refere este artigo tera vaiidade por 5 (cinco) anos e podera ser revalid@

' o

: z
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periodos iguais e sucessivos, mantido o niimero do registro inicial.

§ 2° - Excetua-se do disposto no pardgrafo anterior a validade do registro e da revalidago do registro
dos produtos dietéticos, cujo prazo & de 2 (dois) anos.

§ 3° - O registro sera concedido no prazo méximo de 90 (noventa) dias, a contar da data de entrega do
requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus regulamentos.

§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidaglio do registro somente produziréo efeitos a partir da
data da publicag8o no "Diario Oficial’ da Unido.

§ 5° - A concess#o do registro e de sua revalidads, e as andlises prévia e de controle, quando for o
caso, ficam sujeitas ao pagamento de pregos plblicos, referido no Art 82.

§ 6° - A revalidagio do registro devera ser requerida no primeiro semestre do Gitimo ano do quinquénio
de validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de decisdo, se nao houver
sido esta proferida até a data do término daquela.

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do prbduto cuja revalidagio ndo tenha sido solicitada no
prazo referido no § 6° deste artigo.

§ 8° - Nio sera revalidado o registro do produto que nao for industrializado no primeiro perfodo de
validade.

§ 9° - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a férmula da composigéo do
produto, com a indicag3o dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13 - Qualquer modificagio de férmula, alteraciio de elementos de composicio ou de seus
quantitativos, adi¢8o, subtragio ou inovagfio introduzida na elaboragio do produto, dependera de
autorizag8o prévia e expressa do Ministério da Satide e sera desde logo averbada no registro.

Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta Lei, os nomes ou designagbes de fantasia dos
produtos licenciados e industrializados anteriommente A sua vigéncia. (Redacho dada peio Decreto n®
6.480, de 1.12.1977)

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei serd negado sempre que nao atendidas as
condigBes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, regulamento ou instrugéo do
6rgdo competente.

TITULO Il - Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmac8uticos e correlatos, dadas as suas
caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de
diagnéstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias préprias, aos seguintes requisitos
especlficos. (Redacio dada pela Lei n® 10.742,_de 6.10.2003)

| - que o produto obedega ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos.  (Redacao dada pelo Decreto n°
6.480, de 1.12.1977)

il - que o produto, através de comprovagio cientifica e de andlise, seja reconhecido como seguro e
eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade
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Il - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes sobre a sua composicéo e 0
seu uso, para avaliagio de sua natureza e determinagao do grau de seguranca e eficacia necessarios;

necessarias;

IV - apresentagfio, quando solicitada, de amostra para andlises e experiéncias que sejam julgadas
necessarias pelos 6rgaos competentes do Ministério da Sadde;

V - quando houver substancia nova na composicio do medicamento, entrega de amostra acompanhada
dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragso necessite de aparelhagem técnica e

especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao
seu manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade.

VIl - a apresentagio das seguintes informagdes econdmicas: {incluldo pela Lei n° 10.742, de
6.10.2003)

a) o prego do produto praticado pela empresa em outros paises; (Incluldo pela Lei n® 10.742, de
6.10.2003)

b) o valor de aquisicio da substancia ativa do produto; (Inclufdo pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto; - (Incluldo pela Lei n® 10.742, de
6.10.2003) -

d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado; (Incluido pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)

e) a lista de prego que pretende praticar no mercado intemo, com a discriminagéo de sua carga
tributaria; (incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

f) a discriminago da proposta de comercializagio do produto, incluindo os gastos previstos com o
esforgo de venda e com publicidade e propaganda; (Incluldo pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)

g) 0 prego do produto que sofreu modificagio, quando se tratar de mudanca de férmula ou de forma; e
(Incluldo pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003) : :

h) a relago de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de seus respectivos
pregos. (incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

pela Lei n® 6.480, de 12 de dezembro de 1977)

§ 12 (Revogado como paragrafo (inico pela Lei n® 6.480, de 1° de dezembro de 1977). (Incluldo pela Lei
n° 10.742, de 6.10.2003)

§ 22 A apresentaclio das informagSes constantes do inciso VIl podera ser dispensada, em parte ou no
todo, em conformidade com regulamentag3o especifica. (Incluldo pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que ndo atendidas as|
condigdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em lei, regulamento ou instrug&o do orgR
competente. [ ]

o

Art 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de procedéncia estrexngaia

dependera, além das condigdes, das exigéncias e dos procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamé_tlt

da comprovagio de que ja & registrado no pals de origem. e
. m

§ 18 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera ser apresen@! =
comprovagao do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitdria do pals em que seja comercializadage!
x
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autoridade sanitaria interacional e aprovado em ato proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da SaL’lde. Incluldo_pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001

§ 22 No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa fabricante devera
apresentar comprovagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricaglo, reconhecidas no &mbito
nacional. (Incluido pela Medida Provisorig n® 2.190-34, de 2001)

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmac8uticos, sempre que
efetuada modificagio nfo autorizada em sua férmula, dosagem, condigdes de fabricagclo, indicago de
aplicaces e especificagbes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade.

Paragrafo Unico. Havendo necessidade de serem modificadas a composicio, posologia ou as
indicagBes terap@uticas de produto farmacéutico tecnicamente elaborado, a empresa solicitard a competente
permiss&o ao Ministério da Salde, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento desta Lei.

Art. 20 - Somente sera registrado o medicamento cuja preparagio necessite cuidados especiais de
purificagao, dosagem, esterilizagao ou conservagao, quando: :

| - tiver em sua oomposi'ﬁo substancia nova;

Il - tiver em sua composigao substancia conhecida, & qual seja dada aplicagdo nova ou vantajosa em
terapéutica; .

Il - apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob o ponto de vista farmacéutico e/ou terap@utico.

Paragrafo tnico. N8o poderd ser registrado o medicamento que ndo tenha em sua composicio
substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clilnico ou terapdutico. . (Redacsio dada pela Lei n°
9.782, de 26.1.1999) '

Art. 21, Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros j& registrados, desde
que satisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Lei. (Redacfo dada pela Lei n®9.782, de 26.1.1999)

§ 1® Os medicamentos similares a serem fabricados no Pals, consideram-se registrados apos decorrido
o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentag&io do respectivo requetimento, se até entdo nao tiver
sido indeferido.  (Paragrafo inclufdo pela Lei n° 9.782, de 26.1.1999)

§ 22 A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfacfio, pela empresa interessada,
de exigéncia da autoridade sanitaria, nfio podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias. (Parégrafo
inclufdo pela Lei n° 9.782, de 26.1.1999)

§ 3% O registro, concedido nas condigbes dos pardgrafos anteriores, perderd a sua validade,
independentemente de notificagao ou interpelagio, se o produto nio for comercializado no prazo de um ano
apds a data de sua concessio, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante
justificaglo escrita de iniciatva da empresa interessada.  (Parégrafo incluido pela Lei n° 9.782, de
26.1.1999)

§ 42 O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apés a verificagdo do fato
que deu causa 2 perda da validade do anteriormente concedido, salvo se ndo for imputavel & empresa
interessada. (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 50 As disposicdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte
integrante do Mercado Comum do Sul-MERCOSUL, para efeito de sua comercialzaco no Pals, se
corresponderem a similar nacional j& registrado.  (Paragrafo incluldo pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

APt : " . 4 suk anci
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Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacduticos que contenham substancias
entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psfquica, estando sujeitos ao controle especial previsto
no Decreto-Lel n° 753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais, regulamentos e
dernais normas pertinentes, e os medicamentos em geral, s6 ser8o registrados ou terdo seus registros
renovados, se, além do atendimento das condigbes, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta
Lei e seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padrdes aprovados pelo
Ministério da Saude. (Redac8o dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Art. 24. Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a uso
experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorizag&io do
Ministério da Satde. (Redac8o dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Paréagrafo tnico. A isen¢lo prevista neste értigo s6 sera valida pelo prazo de até 3 (trés) anos, findo o
qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreens&o determinada pelo Ministério da Saude.

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins,
bem como nas de educago fisica, embelezamento ou corregio estética, somente poderdo ser fabricados,
ou importados, para entrega ao consumo e exposigio & venda, depois que o Ministério da Satide se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou néo do registro.

§ 1° - Estarfio dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessérios de que trata este
artigo, que figurem em relagdes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos,
para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigil&ncia sanitana.

§ 2° - O regulamento desta Lei prescreverd as condigbes, as exigéncias e os procedimentos
concementes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou acessérios de que trata este artigo.

TITULO V - Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes e outros

A\ 4

Art. 26 - Somente serfio registrados como cosmeéticos produtos para higiene pessoal, perfumes e of
de natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a uso extemo ou no ambi
consoante suas finalidades estética, protetora, higi#nica ou odorifera, sem causar irritacdes & pele mel

danos a satde. -
-

1)

g

Art. 27 - Alem de sujeito, as exigéncias regulamentares proprias, o registro dos oosmétiods, -
produtos destinados A higiene pessoal, dos perfumes e demais, de finalidade congénere, dependerayJa
satisfaglo das seguintes exigéncias:

peq

)
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| - enquadrar-se na relagio de substancias declaradas inécuas, elaborada pelo érgio competente do
Ministério da Saide e publicada no "Diario Oficial" da Uni&o, a qual contera as especificagSes pertinentes a
cada categoria bem como as drogas, aos insumos, &s matérias-primas, aos corantes, aos solventes e aos
demais permitidos em sua fabricago;

Il - nfo se enquadrando na relagso referida no inciso anterior, terem reconhecida a inocuidade das
respectivas formulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos érgéos competentes, de analise e técnico, do
Ministério da Satde.

Paragrafo (inico. A relagio de substancias a que se refere o inciso | deste artigo podera ser alterada
para exclus&o de substancias que venham a ser julgadas nocivas & salde, ou para inclus&o de outras, que
venham a ser aprovadas.

Art. 28 - O registro dos cosmeéticos, produtos destinados & higiene pessoal, e outros de finalidades
idénticas, que contenham substancias medicamentosas, embora em dose infraterapéutica, obedecera as
nomas constantes dos artigos 16 e suas allneas, 17, 18 e 19 e seu paragrafo Unico, 20 e 21 e do
Regulamento desta Lei.

Art. 29 - Somente ser4 registrado produto referido no Art. 28 que contenha em sua composi¢io matéria-
prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes da relagfio elaborada pelo 6rgéo competente
do Ministério da Satde, publicada no "Diério Oficial” da Unifio, desde que ressalvadas expressamente nos
rotulos e embalagens as restricdes de uso, quando for o caso, em conformidade com a area do corpo em
que deva ser aplicado.

Paragrafo unico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos no Art. 28 sé
serio registrados se obedecerem aos padres técnicos aprovados pelo Ministério da Saide e as demais
exigéncias e normas especlficas. .

Art. 30 - Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultos @ criangas, perfumes e congéneres
poderio ter alteradas suas formulas de composigdo desde que as alteragbes sejam aprovadas pelo
Ministério da Salide, com base nos competentes laudos técnicos.

Art. 31 - As alteragbes de férmula serfo objeto de averbagfo no registro do produto, conforme se
dispuser em regulamento.

Art. 32 - O Ministério da Saude fara publicar no "Diario Oficial" da Uni&io a relagio dos corantes naturais
organicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e suas lacas, permitidos na fabricagso dos produtos de
que tratam os artigos 29, paragrafo Gnico, e 30.

§ 1° - Sera excluldo da relagfo a que se refere este artigo todo e qualquer corante que apresente
toxicidade ativa ou potencial.

§ 2° - A inclusfio e exclusio de corantes e suas decoméncias obedecerdo a disposigdes constantes de
regulamento.

TITULO Vi - Do Registro dos Saneantes Domissanitarios

Art. 33 - O registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes @ detergentes obedecera ao
disposto em regulamento e em normas complementares especificas.

Art. 34 - Somente poderdo ser registrados os inseticidas que:

| - possam ser aplicados corretamente, em estrita observancia as instrugbes dos rotulos e demais
elementos explicativos;

1| - nfio oferecam qualquer possibilidade de risco & salde humana e & dos animais domésticos de
sangue quente, nas condigdes de uso previstas;

11! - nio sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.

Art. 35 - Somente serdo registrados os inseticidas:
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1 - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei;

Il - em cuja composigio a substancia inseticida e a sinérgica, naturais ou sintéticas, observem os
indices de concentragio adequados, estabelecidos pelo Ministério da Saldde;

11l - cuja formula de composiglo atenda as precaugbes necessdrias, com vistas ao seu manuseio e as
medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispensavel preserva¢io da vida humana, segundo as
instrugbes do Ministério da Saude.

Paragrafo Gnico. O regulamento desta Lei fixard as exigéncias, as condicbes e os procedimentos
referentes ao registro de inseticidas.

Art. 36 - Para fins de registros dos inseticidas as substincias componentes das formulas respectivas
serdo consideradas:

| - solventes e diluentes, as empregadas como velculos nas preparagbes inseticidas;
Il - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparagdes premidas.

Art. 37 - O Ministério da Satde elaborara e fara publicar no "Diario Oficial” da Uni&io a relagdo dos
solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas concentragbes maximas.

Art. 38 - Serd permitida a associagio de inseticidas, que deverdo ter, quando da mesma classe, as
concentragbes dos elementos ativos reduzidas proporcionalmente.

Art. 39 - As associagbes de inseticidas deverso satisfazer aos requisitos dispostos no Art. 35 e seu
paragrafo unico, quarto & toxicidade para animais submetidos & prova de eficiéncia.

Art. 40 - O registro dos inseticidas 86 sera permitido quando se destine:
| - & pronta aplicagfio por qualquer pessoa, para fins domésticos;
Il - & aplicagfo e manipulagao por pessoa ou organizagio especializada para fins profigsionais.

Art. 41 - Registrar-se-80 como raticidas as preparagbes cujas formulas de composigo incluam
substancias ativas, isoladas ou em associag0, em concentragdes diversas e sob determinadas formas e
tipos de apresentacio.

Paragrafo Gnico. As associagdes de substancias raticidas da mesma classe deverio ser reduzidas
proporcionalmente as concentragdes de seus princlpios ativos.

Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparagbes e substincias raticidas o disposto nesta Lei, fixando-se
em regulamento e em instrugdes do Ministério da Salide as demais exigéncias especificas atinentes a essa
classe de produtos.

Art. 43 - O registro dos desinfetantes sera efetuado segundo o disposto no Regulamento desta Lei e em
instrugbes expedidas pelo Ministério da Saude.

Art. 44 - Para os fins desta Lei, so equiparados aos produtos domissanitarios os detergentes e
desinfetantes e respectivos congéneres, destinados & aplicagBo em objetos inanimados e em ambientes,
ficando sujeitos &s mesmas exigéncias e condigbes no concernente ao registro, & industrializagio, entregal
ao consumo e fiscalizagio. ‘

>

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficardo restritas, exclusivamente, aos produtdgy
classificados como de baixa e média toxicidade, sendo privativa das empresas especializadas ou de 6
e entidades da Administragio Publica Direta e Indireta o fomecimento e controle da aplicagdo
classificados como de alta toxicidade.

L3
TITULO V1! - Do Registro dos Produtos Dietéticos s
-l
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Art. 46 - Serfio registrados como produtos dietéticos os destinados & ingestdo oral, que, nio
enquadrados nas disposigbes do Decreto-Lei n° 9886, de 21 de outubro de 1969, e respectivos regulamentos,
tenham seu uso ou venda dependentes de prescrigio médica e se destinem:

| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

1l - a suplementar e enriquecer a alimentagfo habitual com vitaminas, aminoécidos, minerais e outros
elementos;

Il - a iludir as sensagBes de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos habituais nas
dietas de restrigao.

Art. 47 - SO serfio registrados como dietéticos os produtos constituldos por:
| - alimentos naturais modificados em sua composigao ou caracteristicas;

Il - produtos naturais, ainda que ndo considerados alimentos habituais, contendo nutrimentos ou
adicionados deles;

Il - produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condicbes de contribuir para a elaboragso
de regimes especiais;

IV - substaAncias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de restrigo;
V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos;

VI - outros produtos que, isoladamente ou em associag8o, possam ser caracterizados como dietéticos
pelo Ministério da Saude.

Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei podergio ser apresentados sob as formas usuais
dos produtos farmacéuticos, observadas a nomenclatura e as caracteristicas proprias aos mesmos.

Art. 49 - Para assegurar a eficiéncia dietética minima necessaria e evitar que sejam confundidos com os
produtos terap8uticos, o teor dos componentes dos produtos dietéticos, que justifique sua indicacio em
dietas especiais, devera obedecer aos padrdes aceitos intemacionaimente, conforme relagdes elaboradas
pelo Ministério da Saude.

§ 1° - Nao havendo padriio estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutrimentos dos produtos
dietéticos dependera de pronunciamento do Ministério da Saude.

§ 2° - A proporgao de vitaminas a adicionar aos produtos correspondera aos padrdes estabelecidos pelo
Ministério da Saude.

TITULO VIII - Da Autorizag8o das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerd de autorizag@o do Ministério
da Salde, & vista da indicagho da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da
comprovaglo da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em
regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo dnico. A autorizagio de que trata este artigo sera vélida para todo o temitério nacional e
devera ser renovada sempre que ocorrer alteragfo ou inclusao de atividade ou mudanga do sécio ou diretor
que tenha a seu cargo a representacgao legal da empresa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que
exergam as atividades de que trata esta Lei, dependerd de haver sido autorizado o funcionamento da
empresa pelo Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater
técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e instrugbes do Ministério da Saide, inclusive no tocante a
efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.
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Paragrafo Gnico. Cada estabelecimento tera licenga especifica e independente, ainda que exista mais
de um na mesma localidade, pertencente & mesma empresa.

Art. 52 - A legislagio local supletiva fixard as exigéncias e condicbes para o licenciamento dos
estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados os seguintes preceitos:

I - quando um s6 estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou finalidade .
diferentes, sera obrigatéria a existéncia de instalagdes separadas para a fabricagio e o acondicionamento
dos materiais, substancias e produtos acabados;

Il - localizag8o adequada das dependéncias e proibigio de residéncias ou moradia nos iméveis a elas
destinados e nas dreas adjacentes;

Il - aprovaglo prévia, pelo orgao de saide estadual dos projetos e das plantas dos edificios e
fiscalizaglo da respectiva observancia.

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica

Art. 53 - As empresas que exergam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a manter
responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e quantitatvamente, para a adequada
cobertura das diversas espécies de produgao, em cada estabelecimento.

Art. 54 - Cabera ao responsavel técnico elaborar o relatorio a ser apresenfado ao Ministério da Saude,
para fins de registro do produto, e dar assisténcia técnica efetiva ao setor sob sua responsabilidade
profissional.

Art. 55 - Embora venha a cessar a prestacio de assisténcia ao estabelecimento, ou este deixe de
funcionar, perdurara por um ano, a contar da cessagao, a responsabilidade do profissional técnico pelos ato:
até entéo praticados. :

Art. 56 - Independentemente de outras cominagdes legais, inclusive penais, de que sejam passiveis os
responsavels técnicos e administrativos, 2 empresa responderd administrativa e civilmente por infragéo
sanitaria resultante da inobservancia desta Lei e de seus regulamentos e demais normas complementares.

TITULO X - Da rotulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as
etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

Paragrafo Gnico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverdo obrigatoriamente exibir,
nas pegas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominagéo
Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagio Comum Internacional, em letras e caracteres com
tamanho nunca inferior & metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca.
(Redacao dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001) -

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgagio e meio de comunicag8o, dos produtos sob o
regime desta Lei somente podera ser promovida ap6s autorizagio do Ministério da Salde, conforme se
dispuser em regulamento. >

§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a exigéncia de v
sujeita a prescrigio médica ou odontologica, a propaganda ficara restrita a publicagbes que se desti
exclusivamente 2 distribuig8o a médicos, cirurgides-dentistas e farmac@uticos. o3

-t

§ 2° - A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos saneaiiles

domissanitarios, de cosméticos e de produtos de higiene, serd objeto de normas especificas a se&rp—
oo

o
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Art. 59. N&o poderio constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designacbes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagbes que possibilitem
interpretacao falsa, emo ou confusio quanto & origem, procedéncia, natureza, composigao ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que reaimente possua.

dispostas em regulamento.

TITULO XI -~ Das Embalagens

Art. 60. E obrigatéria a aprovagao, pelo Ministério da Salide, conforme se dispuser em regulamento, das
embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos intemamente com substancias que,
em contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano a saude.

§ 1° - Independerdo de aprovagdo as embalagens destinadas ao acondicionamento de drogas,
medicamentos, insumos farmac@uticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que n&o
contenham intemamente substancia capaz de alterar as condigdes de pureza e eficicia do produto.

§ '2° - N3o sera autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou acondicionar droga,
medicamento ou insumo farmac@utico, desde que capaz de causar direta ou indiretamente efeitos nocivos a
salde.

§ 3° - A aprovago do tipo de embalagem sera procedida de andlise prévia, quando for 0 caso.
TITULO XII - Dos Meios de Transporte
Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condigbes especiais de armazenamento e guarda, os
velculos utilizados no seu transporte deverfio ser dotados de equipamento que possibilite acondicionamento

e conservagao capazes de assegurar as condigdes de pureza, seguranca e eficacia do produto.

Paragrafo Unico. Os velculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares devero Ter asseguradas as condigbes de
desinfecgao e higiene necessarias a preservagdo da salde humana.

TITULO Xill - Das infragSes e Penalidades

Art. 62, Considera-se alterado, adulterado ou improprio para o uso o medicamento, a droga e o insumo
farmacéutico:

. 1 = que houver sido misturado ou acondicionado com substAncia que modifique seu valor terapéutico ou
a finalidade a que se  destine; -

Il - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, elemento integrante de sua
composigfo normal, ou substituido por outro de qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou lhe tiver sido
acrescentada substAncia estranha & sua composiclo, de modo que esta se tome diferente da férmula
constante do registro; ’

Il - cujo volume nao corresponder a quantidade aprovada;

IV - quando suas condigbes de pureza, qualidade e autenticidade n3o satisfizerem as exigéncias da
Farmacopéia Brasileira ou de outro Codigo adotado pelo Ministéric da Saude.

Paragrafo Unico. Ocorrendo alteragio pela agio do tempo, ou causa estranha a responsabilidade do
técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o produto do comércio, para corregao ou
substituicao, sob pena de incorrer em infrag8o sanitaria.

Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o produto de higiene, cosmético, perfume ou
similar, quando:

| - for apresentado com indicagdes que induzam a erro, engano ou confuséo quanto a sua procedéncia,
origem, composigéo ou finalidade;

http://www _planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L6360.htm 15/10/2013

L6360 Page 14 of 17

Il - nSo observar os padrdes e paradigmas estabelecidos nesta Lei e em regulamento, ou as
especificagbes contidas no registro;

1l - tiver modificadas a natureza, composig3o, as propriedades ou caracteristicas que constitulrem as
condicbes do seu registro, por efeito da adigfo, redugao ou retirada de matérias-primas ou componentes.

Paragrafo Unico. Incluem-se no que dispbes este artigo os insumos constituldos por matéria-prima ativa,
aditiva ou complementar, de natureza quimica, bioquimica ou biolégica, de origem natural ou sintética, ou
qualquer outro material destinado & fabricago, manipulag8o e ao beneficiamento dos produtos de higiene,
cosmeéticos, perfumes e similares.

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utiizaglo de vasihame tradicionalmente usado para
alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos quimicos, de higiene,
cosméticos e perfumes no envasilhamento de saneantes e congéneres.

Art. 85. E proibida a colocagdo de novas datas ou o reacondicionamento em novas embalagens de
produtos cujo prazo de validade haja expirado, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser
redosados e refiltrados. .

Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas compiementares
configura infrag&o de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator ao processo e as penalidades previstos no
Decreto-Lei n® 785, de 25 de agosto de 1969, sem prejulzo das demais cominagdes civis e penais cabiveis.

Paragrafo Unico. O processo a que se refere este artigo podera ser instaurado e juigado pelo Ministério
da Salide ou pelas autoridades sanitarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Temitorios, como couber.

Art. 87. Independentemente das previstas no_Decreto-lei n° 785, de 25 de aqosto de 1969, configuram
infragbes graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as seguintes praticas puniveis com as sancbes
indicadas naquele diploma legal:

| - rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a observancia do disposto
nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as condigdes do registro ou de autorizagio
respectivos;

Il - alterar processo de fabricago de produtos, sem prévio assentimento do Minfstério da Saude;
Il — vender ou expor a4 venda produto cujo prazo da validade esteja expirado;

IV — apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou reacondiciona-los em novas
embalagens, excetuados os soros terap@uticos que puderem ser redosados e refiltrados;

V - industrializar produtos sem assisténcia de responsavel técnico legalmente habilitado;

VI ~ utilizar, na preparagio de hormdnios, 6rgios de animais que nfo estiverem s#os, ou que
apresentarem sinais de decomposi¢fo no momento de serem manipulados, ou que provenham de animais
doentes, estafados ou emagrecidos,

VIl ~ revender produto bioidgico nfo guardado em refrigerador, de acordo com as indicagdes
determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Salde;

VIII - aplicar raticidas cuja agfo se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sétdes ou
locais de posslvel comunicagao com residéncias ou locais freqlertados por seres humanos ou animais l'.|leis>

TITULO XIV - Da fiscalizaglo 2
R
Art. 68. A agAo de vigilAncia sanitaria abrangera todo e qualquer produto de que trata esta Lei, inclugh

os dispensados de registro, 08 correlatos, os estabelecimentos de fabricagao, distribuico, armazenamentg,

venda, e os velculos destinados ao transporte dos produtos. - a
-
Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas & ago de vigilancia a propaganda dos produtos e
marcas, por qualquer meio de comunicago, a publicidade, a rotulagem e etiquetagem. @

peq
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Art. 69. A agfo fiscalizadora é da competéncia:
| — do 6rgéo federal de salde:

" quando o produto estiver em trnsito de uma para outra unidade federativa, em estrada via
fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de 6rgaos federais;

quando se tratar de produto importado ou exportado;
quando se tratar de colheitas de amostras para analise de controle prévia e fiscal;
1! - do érgao de salde estadual, dos Territdrios ou do Distrito Federal:

quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na area de urisdicac
respectiva; .

quanto aos estabelecimentos, instalagdes e equipamentos industriais ou de comércio;
quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua érea jurisdicional;
quando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal.

Paragrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo poderd ser delegada, mediante convénio,
reciprocamente, pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as hipbteses de poderes
indelegaveis, expressamente previstas em lei.

Art. 70. A agfio de vigilancia sanitéria se efetuara permanentemente, constituindo atividade rotineira dos
érgdos da saude.

Art. 71. As atribuicdes e prerrogativas dos agehtes fiscalizadores serfc estabelecidas no regulamento
desta Lei.

Art. 72. A apuragdo das infragdes, nos termos desta Lei, far-se-4 mediante apreenséo de amostras e
interdigAo do produto ou do estabelecimento, conforme disposto em reguiamento. .

§ 1° - A comprovagao da infragao dara motivo, conforme o caso, 4 apreens&o e inutilizacao do produto,
em todo o territdrio nacional, ac cancelamento do registro e 4 cassagfo da licenga do estabelecimento, que
s6 se tomarfo efetivos apds a publicaglo da decis&o condenatéria imecorrivel no Diario Oficial da Uni&o.

§ 2° - Darfio igualmente motivo a apreensao, interdicio e inutilizagic as alteracbes havidas em
decomréncia de causas, circunstincias e eventos naturais ou imprevisiveis, que determinem avaria,
detericracio ou contaminaglo dos produtos, tomando-os ineficazes ou nocivos a saude.

Art. 73. Para efeito de fiscalizagdo sanitaria, os ensaios destinados & verificaco da eficiéncia da foérmula
serdo realizados consoante as normas fixadas pelo Ministério da Satde.

Art. 74. N3o poderSo Ter exercicio em érgos de fiscalizag8o sanitdria e laboratérios de controle
servidores publicos que sejam sécios, acionistas ou interessados, por qualquer forma, de empresas que
exergam atividades sujeitas ao regime desta Lej, ou thes prestem servigos com ou sem vinculo empregaticio.

TITULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos

Art. 75. O Ministério da Saide baixard normas e aperfeicoard mecanismos destinados a garantir ao
consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade, pureza, eficacia e
inocuidade dos produtos e abrangendo as especificacfes de qualidade a fiscalizagao da producéoc.

Paragrafo Unico. As normas a que se refere este artigo determinario as especificacbes de qualidade
das maténas-primas e dos produtos semi-eleborados utilizados na fabricagio dos medicamentos, bern como
as especificagdes de qualidade destes, e descrever30 com precisfo os critérios para a respectiva aceitagéo.
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Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado poderd ser empregado na
fabricaglo de medicamento sem que haja sido verificado possuir qualidade aceitavel, segundo provas que
serio objeto de normas do Ministério da Saade.

Art. 77. A inspegic da produgdc de medicamentos terd em vista, pricritariamente, os seguintes
aspectos:

| — a fabricagdo, tendoc em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos desfavoraveis, inclusive a
possibilidade de contaminagao das matérias-primas, dos produtos semi-elaborados e do produto acabado;

il - o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos pertinentes aos responsaveis
técnicos pela fabricaglo e inspegdo dos produtos, acs locais e equipamentos, ac saneamento do meio, as
matérias-primas e aos sistemas de inspegao e auto-inspegao e registro de medicamentos.

Art. 78. Sem prejufzo do controle e da fiscalizaglo a cargc dos Poderes Plblicos, todo estabelecimento
destinado & producao de medicamentos devera possuir departamento técnico de inspegdo de qualidade, que
funcione de forma autdnoma em sua esfera de competéncia, com a finalidade de verificar a qualidade das
matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos qualitativos das operagdes dos medicamentos produzidos
e realizar os dermnais testes necessarios.

Paragrafo Unico. E facultado aos laboratérios industriais farmacéuticos realizar os controles previstos
neste artigo, em institutos ou laboratérios oficiais, mediante convénio ou contrato.

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou reagdes nocivas causadas por medicamentos serdo
transmitidos & autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. As mudancas operadas na qualidade dos medicamentos e qualquer alteragfo de suas
caracteristicas fisicas sero investigadas com todos os detalhes e, uma vez comprovadas, serfio objeto das
medidas corretivas cablveis. .

TITULO XVI - Dos Orgaos de Vigilancia Sanitaria
Art. 80. As atividades de vigil&ncia sanitaria de que trata esta Lei serfio exercidas:
1 - no plano federal, pelo Ministério da Salde, na forma da legisiagdo e dos regulamentos;

1l - nos Estados, Termitorios e no Distrito Federal, através de seus érglos proprios, observadas as
normas federais pertinentes e a legislagéo local supletiva.

TITULO XVII - Das disposigbes Finais e Transitorias

Art. 81. As empresas que ja explorem as atividades de que frata esta Lei terSo o prazo de 12 (doze)
meses para as alteragSes e adaptagfes necessarias ac cumprimento do e que neéla se dispde.

eihiments——{Revogado pela Medida Provisoria n° 2.190, de 2001

Art. 83. As drogas, os produtos quimicos e os oficinais serdo vendidos em suas embalagens originais e -
somente poderio ser fracionados, para revenda, nos estabelecimentos comerciais, sob a responsabilidade
direta do respectivo responsavel técnico. '

>

Art. 84. O disposto nesta Lei ndo exclui a aplicagdo das demais nonmas a que esteja sujeitas afy
atividades nela enquadradas, em relagéo a aspectos objeto de legislacio especifica. 0
s

Art. 85. Aos produtos mencionados no artigo 1°, regidos por normas especiais, aplicam-se, no gu
couber, as disposicdes desta Lei. -_:
Art. 86. Excluem-se do regime desta Lei, visto se destinarem e se aplicarem a fins diversos dos r@
estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitarios e zoossanitarios, os de exclusivo uso veterinario ey

pea éﬂ@ess
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destinados ao combate, na agricultura, a ratos e outros roedores.

Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamento e atos necessarios ao exato cumprimento desta Lei.

Paragrafo Unico — Enquanto n&o forem baixados o regulamento e atos previstos neste artigo,
continuar&io em vigor os atuais que ndo confiltrarem com as disposicbes desta Lei .

Art. 88 Esta Lei entrard em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua publicagéo, revogadas as
disposigdes em contrério.

Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Repblica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

Este texto nio substitui o Publicado no DOU de 24.9.1976
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AlessaTydra tabaki
RF. 11.136

Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N2 10.862, DE 11 DE OUTUBRO DE 2004.

Mensagem de velo .
Mensagem de veto Dispde sobre a oferta e as formas de afixag&o de pregos

de produtos e servigos para 0 consumidor.
Regulamentagso produtos e servigos para o consumidor

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

~ Art. 12 Esta Lei regula as condigbes de oferta e afixag&o de pregos de bens e servicos para o consumidor.

Art. 22 S50 admitidas as seguintes formas de afixag&o de pregos em vendas a varejo para o consumidor.

| - no comércio em geral, por meio de etiquetas ou similares afixados diretamente nos bens expostos a
venda, e em vitrines, mediante divulgagao do prego & vista em caracteres legiveis;

Il - em auto-servigos, supermercados, hipermercados, mercearias ou estabelecimentos comerciais onde o
consumidor tenha acesso direto ao produto, sem intervengsio do comerciante, mediante a impress&o ou afixagéo
do prego do produto na embalagem, ou a afixagéo de cédigo referencial, ou ainda, com a afixac&o de cédigo de
barras.

Paragrafo unico. Nos casos de utilizag8o de codigo referencial ou de barras, o comerciante devera expor, de
forma clara e legivel, junto aos itens expostos, informacgao relativa ao prec;o a vista do produto, suas caracteristicas
e codigo.

Art. 32 Na impossibilidade de afixag&io de pregos conforme disposto no art. 2°, é permitido o uso de relagdes
de precos dos produtos expostos, bem como dos servigos oferecidos, de forma escrita, clara e acessivel ao
consumidor.

Art. 42 Nos estabelecimentos que utilizem codigo de barras para apregamento, dever&o ser oferecidos
equipamentos de leitura 6tica para consulta de prego pelo consumidor, localizados na area de vendas e em outras
de facil acesso.

§ 12 O regulamento desta Lei definir4, observados, dentre outros critérios ou fatores, o tipo e o tamanho do
estabelecimento e a quantidade e a diversidade dos itens de bens e servicos, a area maxima que devera ser
atendida por cada leitora 6tica.

§ 22 Para os fins desta Lei, considera-se 4rea de vendas aquela na qual os consumidores tém acesso as
mercadorias e servigos oferecidos para consumo no varejo, dentro do estabelecimento.

Art. 52 No caso de divergéncia de pregos para o mesmo produto entre os 3|stemas de informacg&o de pregos
utilizados pelo estabelecimento, o consumidor pagaré 0 menor dentre eles.

Art. 62 (VETADO)
Art. 72 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéio.
Brasilia, 11 de outubro de 2004, 1‘839 da Independéncia e 1162 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 13.10.2004
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Presidéncia da Reputblica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 11.346, DE 15 DE SETEMBRO DE 2006.

Cria o Sistema Nacional de Seguranga Alimentar e
Nutricional — SISAN com vistas em assegurar o direito
humano & alimentago adequada e d& outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

CAPITULOI
DISPOSIGOES GERAIS

Art. 12 Esta Lel estabelece as definighes, principios, diretrizes, objetivos e composi¢ao do Sistema
Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional — SISAN, por meio do qual o poder publico, com a
participago da sociedade civil organizada, formulara e implementara politicas, planos, programas e agbes
com vistas em assegurar o direito humano 2 alimentagso adequada.

Art. 22 A alimentag8o adequada é direito fundamental do ser humano, inerente 2 dignidade da pessoa
humana e indispensavel A realizagdo dos direitos consagrados na Constituicdo Federal, devendo o poder
pablico adotar as politicas e agbes que se fagam necessérias para promover e garantir a seguranga
alimentar e nutricional da populagéo.

§ 12 A adogfo dessas politicas e agdes devera levar em conta as dimensdes ambientais, culturais,
econdmicas, regionais e sociais.

§ 22 E dever do poder piblico respeitar, proteger, promover, prover, informar, monitorar, fiscalizar e
avaliar a realizagfo do direito humano 4 alimentagao adequada, bem como garantir os mecanismos para sua
exigibilidade.

Art. 32 A seguranga alimentar e nutricional consiste na realizagio do direito de todos ao acesso regular
e permanente a alimentos de qualidade, em quantidade suficiente, sem comprometer o acesso a outras
necessidades essenciais, tendo como base préaticas alimentares promotoras de salGde que respeltem a
diversidade cultural e que sejam ambiental, cultural, econdmica e socialmente sustentaveis.

Art. 42 A seguranga alimentar e nutricional abrange:

| - a ampliagio das condigdes de acesso aos alimentos por meio da produgdo, em especial da
agricultura tradicional e familiar, do processamento, da industrializagao, da comercializag&o, incluindo-se os
acordos internacionais, do abastecimento e da distribuigo dos alimentes, incluindo-se a dgua, bem como da
geragio de emprego e da redistribuigo da renda;

Il - a conservagdo da biodiversidade e a utilizagéo sustentavel dos recursos;

Nl - a promoglo da saltde, da nutricho e da alimentagdo da popuiagdo, inciuindo-se grupos
popuiacionais especlficos e popuiagdes em situagio de vulnerabilidade social,

IV — a garantia da qualidade bioi6gica, sanitaria, nutricional e tecnolégica dos alimentos, bem como seu
aproveitamento, estimuiando préaticas alimentares e estilos de vida saudéveis que respeitem a diversidade
étnica e racial e cultural da populagao;

V - a produg&o de conhecimento e o acesso 2 informagao; e

https://www.planalto. gov.br/ccivil_03/_At02004-2006/2006/Lei/L11346.htm 15/10/2013

Lein® 11.346 . Page 2 of 4

VI - a implementagao de politicas plblicas e estratégias sustentaveis e participativas de produgao,
comercializagio e consumo de alimentos, respeitando-se as multiplas caracteristicas culturais do Pals.

Art. 52 A consecugfo do direito humano a alimentag&o adequada e da seguranga alimentar e nutricional
requer o respeito A soberania, que confere aos palses a primazia de suas decisbes sobre a produgo e o
consumo de alimentos.

Art. 62 O Estado brasileiro deve empenhar-se na promogdo de cooperagdo técnica com palses
estrangeiros, contribuindo assim para a realizagfio do direito humano a alimentagio adequada no plano
intemacional.

CAPITULO I
DO SISTEMA NACIONAL DE SEGURANGA
ALIMENTAR E NUTRICIONAL

Art. 72 A consecugio do direito humano 2 alimentag&o adequada e da seguranga alimentar e nutricional
da populagao far-se-a por meio do SISAN, integrado por um conjunto de 6rgéos e entidades da Uni&o, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios e pelas instituicbes privadas, com ou sem fins lucrativos, afetas
A seguranga alimentar e nutricional e que manifestem interesse em integrar o Sistema, respeitada a
legislagéo aplicavel.

§ 12 A participagio no SISAN de que trata este artigo devera obedecer aos principios e diretrizes do
Sistema e sera definida a partir de critérios estabelecidos pelo Conselho Nacional de Seguranga Alimentar e
Nutricional - CONSEA e pela Camara Interministerial de Seguranga Alimentar e Nutricional, a ser criada em
ato do Poder Executivo Federal.

§ 22 Os 6rgéos responsaveis pela definicAo dos critérios de que trata o § 12 deste artigo poderdo
estabelecer requisitos distintos e especificos para os setores publico e privado.

§ 32 Os 6rgaos e entidades publicos ou privados que integram o SISAN o fardo em caréter
interdependente, assegurada a autonomia dos seus processos decisorios.

§ 42 O dever do poder piblico n&0 exclui a responsabilidade das entidades da sociedade civil
integrantes do SISAN.

Art. 82 O SISAN reger-se-a pelos seguintes principios:

| '~ universalidade e eqUidade no acesso A alimentagfio adequada, sem qualquer espécie de
discriminagéo;

Il - preservagao da autonomia e respeito a dignidade das pessoas;

Il - participag8o social na formulagfo, execuglo, acompanhamento, monitoramento e controle das
politicas e dos plancs de seguranga alimentar e nutricional em todas as esferas de govemo; e

IV - transparéncia dos programas, das agdes e dos recursos pliblicos e privados e dos critérios para
sua concessao.

Art. 92 O SISAN tem como base as seguintes diretrizes:

v

| ~- promogdo da intersetorialidade das poiiticas, programas e acdes govemamentais e wcg
govemamentais; -n

il - descentralizago das agbes e articulagao, em regime de colaborago, entre as esferas de govem‘ﬁ

-
lii - monitoramento da situago alimentar e nutricional, visando a subsidiar o ciclo de gestio
politicas para a area nas diferentes esferas de governo;

=
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IV — conjugago de medidas diretas e imediatas de garantia de acesso & alimentacio adequada, com
agdes que ampliem a capacidade de subsist&ncia autdnoma da populagéo;

V - articulagfo entre orgamento e gestio; e
Vi ~ estimulo ao desenvolvimento de pesquisas e & capacitacfo de recursos humanos.

Art. 10. O SISAN tem por objetivos formular e implementar politicas e planos de seguranga alimentar e
nutricional, estimular a integracho dos esforcos entre governo e sociedade civil, bem como promover o
acompanhamento, o monitoramento e a avaliagSo da seguranga alimentar e nutricional do Pals.

Art 11. integram o SISAN:

| — a Confer@ncia Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional, instAncia responséve! pela indicagio
ao CONSEA das diretrizes e prioridades da Politica e do Plano Nacional de Seguranga Alimentar, bem como
pela avaliag8o do SISAN;

Il - o CONSEA, 6rgio de assessoramento imediato ao Presidente da Replblica, responsavel pelas
seguintes atribuigbes:

a) convocar a Conferéncia Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional, com periodicidade n&o
superior a 4 (quatro) anos, bem como definir seus pardmetros de composicéo, organizaco e funclonamento
por meio de regulamento proprio;

~b) propor ao Poder Executivo Federal, considerando as deliberagSes da Conferéncia Nacional de
Seguranga Alimentar e Nutricional, as diretrizes e prioridades da Politica e do Plano Nacional de Segumnﬁ
Alimentar e Nutricional, incluindo-se requisitos orgamentarios para sua consecucao;

¢) articular, acompanhar e monitorar, em regime de colaboragfo com os demais integrantes do Sistema,
a implementaciio e a convergéncia de agBes inerentes & Politica e a0 Plano Nacional de Segurancga
Alimentar e Nutricional;

d) definir, em regime de colaboragiio com a Camara Interministerial de Seguranca Alimentar e
Nutricional, os critérios e procedimentos de ades&o ao SISAN,

e) instituir mecanismos permanentes de articulagdo com 6rg&os e entidades congéneres de seguranga
alimentar e nutricional nos Estados, no Distrito Federal e nos Municipios, com a finalidade de promover o
dialogo e a convergéncia das agdes que integram o SISAN;

f) mobilizar e apoiar entidades da sociedade civil na discusséo e na implementagéio de agdes piblicas
de seguranga alimentar e nutricional;

IIl — a Camara Interministerial de Seguranca Alimentar e Nutricional, integrada por Ministros de Estado e
Secretarios Especiais responsaveis pelas pastas afetas & consecugdo da seguranga alimentar e nutricional,
com as seguintes atribuigSes, dentre outras:

a) elaborar, a partir das diretrizes emanadas do CONSEA, a Politica e o Plano Nacional de Seguranga
Alimentar e Nutricional, indicando diretrizes, metas, fontes de recursos e instrumentos de acompanhamento,
monitoramento e avaliagio de sua implementacao;

b) coordenar a execucfio da Pollitica e do Plano;
¢) articular as politicas e planos de suas congéneres estaduais e do Distrito Federal;

IV — os 6rgios e entidades de seguranga alimentar e nutricional da Unifio, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municlpios; e

V ~ as instituicdes privadas, com ou sem fins lucrativos, que manifestem interesse na ades&o e que
respeitem os critérios, principios e diretrizes do SISAN.
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§ 12 A Conferéncia Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional serd precedida de conferéncias
estaduais, distrital e municipais, que dever8o ser convocadas e organizadas pelos érgdos e entidades
congéneres nos Estados, no Distrito Federal e nos Municipios, nas quais serfio escolhidos os delegados a
Conferéncia Nacional.

§ 22 O CONSEA sera composto a partir dos seguintes critérios:

I~ 1/3 (um tergo) de representantes govemamentais constituido pelos Ministros de Estado e Secretarios
Especiais responsaveis pelas pastas afetas & consecucio da seguranga alimentar e nutricional;

Il - 2/3 (dois tercos) de representantes da sociedade civil escolhidos a partir de critérios de indicago
aprovados na Conferéncia Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional; e

{ll ~ observadores, incluindo-se representantes dos conselhos de ambito federal afins, de organismos
intemacionais e do Ministério Publico Federal.

§ 32 O CONSEA ser4 presidido por um de seus integrantes, representante da sociedade civil, indicado
pelo plenario do colegiado, na forma do regulamento, e designado pelo Presidente da Republica.

§ 42 A atuagho dos conselheiros, efetivos e suplentes, no CONSEA, ser4 considerada servico de
relevante interesse piblico e ndo remunerada.

CAPITULO Il
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 12. Ficam mantidas as atuais designagdes dos membros do CONSEA com seus respectivos
mandatos. i

Paragrafo Gnico. O CONSEA devera, no prazo do mandato de seus atuais membros, definir a realizagao
da proxima Conferéncia Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional, a composicfo dos delegados, bem
como os procedimentos para sua indicagio, conforme o disposto no § 22 do art. 11 desta Lei.

Art. 13, Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagfo.

Brasflia, 15 de setembro de 2006; 1852 da Independencié e 1182 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Patrus Ananias

Este texto n&o substitui o publicado no D.O.U. de 18.9.2006.
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Alessandra Cabak
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Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N2 10.674, DE 16 DE MAIO DE 2003.

Obriga a que os produtos alimenticios comercializados
Mensagem de veto informem sobre a presenga de gllten, como medida
preventiva e de controle da doenga celiaca.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

Art. 12 Todos os alimentos industrializados deverdo conter em seu rétulo e bula, obrigatoriamente, as
inscrigbes "contém Glten” ou "ndo contém Gluten", conforme o caso.

§ 12 A adverténcia deve ser impressa nos rétulos e embalagens dos produtos respectivos assim como
em cartazes e materiais de divulgag&o em caracteres com destaque, nitidos e de facil leitura.

§ 22 As industrias alimenticias ligadas ao setor terdo o prazo de um ano, a contar da publicago desta
Lei, para tomar as medidas hecessarias ao seu cumprimento.

Art. 22 (VETADOQ)
Art. 32 (VETADO)

Art. 42 A Lei n2 8.543, de 23 de dezembro de 1992, continuara a produzir efeitos até o término do prazo

de que trata 0 § 22 do art. 12 desta Lei. (Incluido pela Lei n° 10.700, de 9.7.2003)
Brasilia, 16 de maio de 2003; 1822 da Independéncia e 1152 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima
Marcio Fortes de Almeida

. Este texto n&o substitui o publicado no D.O.U. de 19.5.2003
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Alessandfa Labaki
RF. 11.136

LEI No 13.725, DE 9 DE JANEIRO DE 2004
(Projeto de Lei n® 718/03, do Executivo, aprovado na forma do Substitutivo do
Legislativo)

Institui o Cédigo Sanitario do Municipio de S&o Paulo.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S8o Paulo, no uso das atribuigﬁes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Cdmara Municipal, em sesséo de 19 de
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

TITULO I ) )

CODIGp SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

PRINCIPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS

Art. 1° - Fica instituido o Codigo Sanitario do Municipio de Sdo Paulo, fundamentado
nos principios expressos na Constituicdo Federal, na Constituicdo do Estado de S&o
Paulo, nas Leis Organicas da Saude - Leis Federais n® 8.080, de 19 de setembro de
1990, e n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Cédigo de Defesa do Consumidor -
* Lei Federal n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Cddigo de Saude do Estado de
S&o Paulo - Lei Complementar n° 791, de 9 de margo de 1995, e na Lei Orgénica do
Municipio de S&@o Paulo, com os seguintes preceitos:

I - descentralizagdo, preconizada nas Constituigdes Federal e Estadual, bem como na
Lei Orgénica do Municipio de S&o Paulo, observando-se as seguintes diretrizes:

a) diregdo Unica no &mbito municipal;

b) municipalizag8o dos recursos, servigos e agdes de saude, estabelecendo-se em
legislag8o especifica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual;
c) integracdo das agBes e servigos, com base na regionalizagdo e hierarquizagéo do
atendimento individual e coletivo, adequado as diversas realidades epidemioldgicas;
d) universalizag8o da assisténcia com igual qualidade e acesso da populagéo urbana e
rural a todos os niveis dos servigos de salde; ‘

II - participagdo da sociedade, por meio de:

a) conferéncias de salude;

b) conselhos de salde;

C) representagoes sindicais,

d) movimentos e organizagdes ndo-governamentais;

III - articulagdo intra e interinstitucional, mediante o trabalho integrado e articulado
entre os diversos 6rgdos que atuam ou se relacionam com a area de saude;

IV - publicidade, para garantir o direito a informag8o, facilitando seu acesso mediante
sistematizagdo, divulgacdo ampla e motivagéo dos atos;

V - privacidade, devendo as agBes de vigildncia sanitdria e epidemioldgica preservar
este direito do cidad8o, que sé poderd ser sacrificado quando ndo existir outra maneira
de evitar perigo atual ou iminente para a salde publica.

TITULO II

OBJETIVO, CAMPO DE AGAO E METODOLOGIA

Art. 20 - Para os efeitos deste Cddigo, entende-se por Vigiléncia em Salde as ag6es de
Vigildncia Sanitdria, Vigildncia Epidemioldgica, VlgllénCIa em Saude Ambiental e
Vigildncia em Salde do Trabalhador, que compdem um campo integrado e
indissociavel de praticas, fundado no conhecimento interdisciplinar e na agéo
intersetorial, desenvolvidos por meio de equipes multiprofissionais, com a participagéo
ampla e solldérla da sociedade, por intermédio de suas organizagdes, entidades e
mowmentos, estruturando, em seu conjunto, um campo de conhecimento,

§ 10 - As agOes de vigildncia sanitdria abrangem o conjunto de medidas capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da produgdo e circulagdo de
bens e da prestagao de servigos de interesse da saude.

§ 20 - As agdes de vigilancia epldemlologlca abrangem o conjunto de atividades que



® @ |
proporcionam o conhecimento, a detecgdo ou prevengdo de qualquer mudanga nos relagdes ou principios ou no acimulo de informagGes sobre as quais estd baseado, que
fatores determinantes e condicionantes da sadde individual e coletiva, com a finalidade possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacdo e inferéncia;
de adotar ou recomendar medidas de prevengdo e controle das doengas e agravos a II - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
satde. envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele,
§ 30 - As agdes de vigilancia em saiide ambiental abrangem, no que se relaciona com incluindo 0 manejo de informagdes ou materiais, que somente pode ser desenvolvida
o binémio salide-meio ambiente, o conjunto de medidas de vngﬂéncna sanitdria e apés a devida aprovagdo pelos 6rgdos publicos competentes, nos termos da legisiagdo
epidemioldgica, incluindo-se as agdes especificas de prevencdo e controle das zoonoses em vigor;
e enfermidades transmitidas por vetores, bem como dos agravos causados pelas 111 - protocolo de pesquisa - documento obrigatério que deve contemplar a descrigio
diversas formas de poluicdo do meio ambiente, que serdo exercidas em articulagdo e da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da
integracdo com outros setores, dentre os quais os de saneamento bésico, pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instincias responsdveis.
planejamento urbano, obras ptblicas e melo ambiente. ‘ § 29 - No desenvolvimento de pesquisas, devem estar incorporados, com a finalidade
§ 40 - As ages de vigildncia em satide do trabalhador abrangem, no que se relaciona de prover seguranga ao individuo e &s coletividades, os cinco referenciais basicos da
com o bindmio satde-trabalho, um conjunto de atividades que se destina, por meio bioética, ou seja, a autonomia, a ndo-maleficéncia, a beneficéncia, a justicaea
das agdes de vigildncia sanitaria e epidemiolégica, 3 promogdo e protecio da saide . privacidade, entre outros, visando assegurar os direitos e deveres que dizem respeito
dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos dos ambientes, das : aos sujeitos da pesquisa, a8 comunidade cientifica e ao Estado.
condigBes e dos processos de trabalho, da manutengdo ou incorporagdo de tecnologias . ‘ ; § 3%~ Nos casos de pesqunsa em que o uso de animais € a Unica maneira de alcangar
potencialmente nocivas a saude e, ainda, das condigBes de produgdo, extragdo, os resultados desejados, ndo sendo pertinente o emprego de métodos alternativos a
armazenamento, transporte, distribuigdo e manuseio de substincias, produtos, : sua utilizag8o, observar-se-a o quanto segue:
maquinas e equnpamentos. . I - os animais devem ser mantidos em condigGes adequadas e 0 seu numero, em cada
Art. 30 - Os prmcnpnos expressos neste Cddigo dispéem sobre precaugdo, bioética, ) experimento, ser justificado mediante cdlculo estatistico apropriado;
protecdo, promogdo e preservacio da salde, no que se refere s atividades de - ‘ ‘ 11 - os experimentos que causam dor e/ou desconforto devem prever analgesia e
interesse a saude e meio ambiente, nele incluido o do trabalho, e t&m os segumtes anestesia apropriadas a espécie e ao tipo de experimento, sendo de responsabilidade
objetivos: do pesquisador evitar o sofrimento do animal em estudo, exceto quando o estudo da
I- assegurar condi¢des adequadas a salude, & educacdo, & moradia, ao transporte, ao dor for o objetivo da investigagdo;
lazer e ao trabalho; I1I - os animais sé poderdo ser submetidos as intervengBes inscritas nos protocolos de
II - assegurar e promover agles visando o controle de doengas, agravos ou fatores de . © -, pesquisa, aprovados nos termos da legislagdo vigente, ou nos programas de -
risco de interesse a salde; aprendizagem cirtrgica de instituigdes de ensino e pesquisa ou assistenciais, se,
III - promover a melhoria da qualidade do meio ambiente, nele incluido o do trabatho, durante e apds a realizagdo dos procedimentos, receberem cuidados especiais;
garantindo condigdes de saude, seguranga e bem-estar publico; IV - ao final do experimento ou em casos de doenga ou ferimento em que a eutanésia
1V - garantir condi¢des de seguranca sanitdria na produgdo, comercializagdo e seja o Unico procedimento adequado a ser prescrito, a morte dos animais devers ser
consumo de bens e servigos de interesse da satde, incluidos procedimentos, métodos . realizada mediante o emprego de técnicas consagradas, de acordo com a espécie e de
e técnicas que as afetem; _ ’ forma rdpida, Indolor e irreversivel.
V - assegurar e promover a participacdo da comunidade nas a¢des de saude. . § 4° - A direcdo municipal do Sistema Unico de Satide - SUS, em consondncia com a
Art. 40 - Entende-se por principio da precaugdo a garantia de protecdo contra os riscos Comissdo de Etica em Pesquisa - CEP da Secretaria Municipal de Sadde e com o érgdo
potenciais que, de acordo com o estagio atual do conhecimento cnentlﬁco, n3o podem de vigildncia em salde, deve manter banco de dados contendo a relagdo de todas as
ser ainda identificados com seguranga, porém podem ensejar a ocorréncia de danos ‘ pesquisas em sadde desenvolvidas no Municipio, articulando-se, para tal finalidade,
-, .sérlos ou irreversiveis & vida, a salde e ao meio ambiente. s ) com as Comissdes de Etlca em Pesquisa das institui¢Ses de ensino e pesquisa e com a
§ 1° - A auséncla de absoluta certeza cientifica n3o deverd ser utilizada como motrvo Comissio Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP do Conselho Naciona! de Sadde.
para postergar a adocdo de medidas eficazes que visem prevenir o comprometimento § 50 - Os orgdos de vigildncia em saude municipais zelardo para que, nos
da vida, da saude e do meio ambiente, estabelecimentos de assisténcia & sadde, seja observada a legislacdo aplicive! &
§ 20 - Os 6rgdos de vigildncia em satide municipais, quando houver ameaga de danos pesquisa clinica envolvendo os seres humanos.
sérios ou irreversiveis & vida, & satde e ao meio amblente, adotardo medidas : Art, 69 - Os 6rgdos de vigilancia em satde incorporardo as suas agdes o conceito de
intervencionistas preventivas norteadas pelo principio da precaugo. biosseguranga.
Art, 50 - Entende-se por bioética o estudo sistemdtico das dimensdes morais, incluindo § 10 - Entende-se por biosseguranga o conjunto de medidas voltadas para a
uma visdo moral, decistes, condutas e politicas, das ciéncias da vida e cuidados da preveng¢do, minimizag3o ou eliminagio de riscos Inerentes 3s atividades de pesqmsa,
satde, empregando uma variedade de metodologias éticas em um ambiente . produgdo, ensino, desenvolvimento tecnologlco e prestacao de servigos, visando a
multidisciplinar, que surgiu em fungdo da necessidade de se discutir moralmente os : salde do homem e dos animais, a preservagdo do meio ambiente e a qualidade dos
efeitos resultantes do avango tecnoidgico das ciéncias do campo da saude, bem como resultados.
aspectos tradicionais da relagdo de profissionais da saude com pacientes e voluntérios § 20 - Para os efeitos deste Cddigo, no que for pertinente, aplica-se a legislagdo
de pesquisas clinicas. estadual e federal aos produtos que possam conter organismos geneticamente pi]
§ 10 - Para os efeitos deste Cddigo, adotam-se as seguintes definigdes: modificados, bem como & pesquisa envolvendo esses organismos., m
I - pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o § 30 - Os 6rgdos municipais de vigildncia em salde zelardo pelo cumprimento das .
conhecimento generalizdvel. O conhecimento generalizédvel consiste em teorias, normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo referentes ao uso das técnicas de :
N
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engenharia genética na construgdo, cultivo, manipulagdo, transporte, comercializaco,
consumo, liberacdo e descarte de organismos geneticamente modificados - OGM,
visando proteger a vida e a satide humana, dos animais e das plantas, bem como o
meio ambiente,

Art. 70 - Os 6rgéos de vigilancia em salde langardo m&o de um conjunto de acSes e

. servicos para detectar, analisar, conhecer, monitorizar e intervir sobre determinantes
do processo salde-doenca, incidentes sobre individuos ou sobre a coletividade, sejam
eles decorrentes do meio ambiente, da produgdo e/ou circulagio de produtos ou da
prestacdo de servigos de interesse da salde, com a finalidade de prevenir agravos e
promover a satde da populagdo.

Art. 80 - Constitui atributo dos érgdos que compSem o Sistema Municipal de Vigildncia
em Saude, das suas equipes multiprofissionais e dos seus agentes, o exercicio do
poder de policia administrativa no desenvolvimento de agdes e servigos que visam
promover e proteger a salide humana e animal, controlar as doengas e agravos &
salide,preservar o meio ambiente, inclusive o do trabalho, e defender a vida.

Art. 90 - Observadas as normas vigentes no &mbito do Sistema Municipal de Auditoria
e Avaliacdo, deve ser mantido processo continuo de acompanhamento e avaliagdo das
acdes de vigildncia em sadde, com vistas ao aprimoramento técnico-cientifico e &
melhoria da qualidade das ages. R

Art. 10 - Cabe & diregdo municipal do Sistema Unico de Satde - SUS, em articulagdo
com o 6rgdo competente de vigildncia em sadde, a elaboragio de normas, cédigos e
orientaces, observadas as normas gerais de competéncia da Unido e do Estado, no
que diz respeito as questdes das vigildncias sanitdria, ambiental, epidemiolégica e em
salde do trabalhador, conforme o disposto no artigo 30, inciso I, da Constituicdo
Federal. : .

Art. 11 - A diregio municipal do Sistema Unico de Satide - SUS, em articulagio com o
6rgdo competente de vigildncia em sadde, cabe a formulagdo da politica de recursos
humanos para a érea da saide, devendo ser mantido servio de
capacitagdopermanente dos profissionais que atuam na vigildncia em saGde, de acordo
com 0s objetivos € campo de atuagdo. .

Art. 12 - As informagGes referentes as agbes de vigilincia em sadde devem ser
amplamente divulgadas a populagdo, por intermédio de diferentes meios de
comunicagdo.

Art. 13 - A vigildncia em salde deve organizar servicos de captagio de reclamagdes e
dentincias, divuigando periodicamente as estatisticas por tipo de estabelecimento,
motivo da denuncia e providéncias adotadas em cada caso, preservando o sigiio
quanto a identificacdo do denunciante. ' ’

Art. 14 - O Sistema Unico de Saude - SUS, no dmbito do Municipio, dever4 coletar,
analisar e divulgar dados estatisticos de interesse para as atividades de satide publica
por meio dos 6rgdos de vigildncia em satde, de informagdo e, ainda, de auditoria e
avaliagdo da Secretaria Municipal da Salde.

§ 10 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Sadde - SUS, em consonincia com o
orgdo competente de vigildncia em sadde, deve organizar o Subsistema de
Informagbes de Vigildncia em Salde, articulados com os respectivos Sistemas Estadual
e Federal. B

§ 29 - A dire¢do municipal do Sistema Unico de Satde - SUS, em articulagao com o
6rgdo de vigilancia em sadde, com o 6rgdo de auditoria e avaliagdo e com outras
insténcias técnico-administrativas do Sistema de Satide Municipal, deve garantir:

1 - a anélise dos dados dos sistemas de informagdo de morbidade e mortalidade
nacionais implantados no Municipio de S50 Paulo, bem como de sistemas de
informacdo de morbidade e mortalidade especificos de abrangéncia municipal;

II - a divulgagdo periddica de informaces sobre morbidade e mortalidade registrada
na populagdo residente no Municipio de Sdo Paulo, bem como nos estabelecimentos de

assisténcia a sadde neles instalados, em especial naqueles que assistem seus usudrios
em regime de internacdo hospitalar.

Art. 15 - Os 6rgdos e entidades publicos e as entidades do setor privado, participantes
ou ndo do Sistema Unico de Saide - SUS, deverdo fornecer informagdes & direcio
municipal do Sistema e ao 6rgdo competente de vigildncia em sal(de, na forma

~ solicitada, para fins de planejamento, de correcio finalistica de atividades, de

monitoramento das condigbes de funcionamento de estabelecimentos, de controle de
fatores de risco a que possa estar exposta a coietividade e de elaboragdo de
estatisticas de saide.

Art. 16 - Os estabelecimentos de assisténcia & salide e outros tipos de
estabelecimentos de interesse da salde, de natureza agropecuéria, industrial ou
comercial, e 0s profissionais de satide, quando solicitados, deverdo remeter aos 6rgdos
de vigildncia em sadde: :

1 - dados e informagBes necessdrios a elaboragdo de estatisticas de satde;

IT - infermagBes e depoimentos de importdncia para a vigildncia em salde.

Art. 17 - A diregdo municipal do Sistema Unico de SadGide - SUS, em articulacdo com o
6rgdo competente de vigilancia em saiide, deve manter fluxo adequado de informagdes
aos 6rgdos estadual e federal competentes, de acordo com a legislacio em vigor.
TITULO 111

SAUDE E MEIO AMBIENTE

CAPITULO I }

DISPOSICOES GERAIS .

Art. 18 - Constitui finalidade das agbes de vigildncia em saiide sobre 0 meio ambiente
o enfrentamento dos problemas ambientais e ecolégicos, de modo a serem sanados ou
minimizados a fim de ndo representarem risco a vida, levando em consideracdo
aspectos da economia, da politica, da cultura e da ciéncia e tecnologia, com vistas ao
desenvolvimento sustentado, como forma de garantir a qualidade de vida e a protec3o
ao meio ambiente. ’

Art, 19 - Sdo fatores ambientais de risco 3 salide aqueies decorrentes de qualquer
situagdo ou atividade no meio ambiente, principalmente os relacionados 3 organizacio
territorial, a0 ambiente construido, ao saneamento ambiental, as fontes.de poluicdo, &
proliferacdo de artrépodes nocivos, a vetores e hospedeiros intermediérios, as
atividades produtivas e de consumo, s substincias perigosas, téxicas, explosivas,
inflamdveis, corrosivas e radioativas, bem como a quaisquer outros fatores que
ocasionem ou possam vir a ocasionar risco ou dano a sadde, & vida ou 3 qualidade de
vida. : :
§ 10 - Os critérios, pardmetros, padrdes, metodologias de monitoramento ambiental e
biolgico e de avaliagdo dos fatores de risco citados neste artigo s3o os definidos neste
Cédigo, em normas técnicas e nos demais diplomas legais vigentes. ’

§ 20 - Os proprietdrios de iméveis particulares ou legalmente estabelecidos so0
responséveis pela manutengdo de sua propriedade em condigdes sanitarias que
dificultem a presenga de animais sinantrépicos que possam comprometer a
preservagdo da salde pablica.

Art. 20 - A autoridade sanitdria, motivadamente e com respaldo cientifico e
tecnoldgico, pode determinar intervengBes em saneamento ambiental, visando
contribuir para @ melhoria da qualidade de vida e da sadde da populagdo.

§ 10 - Os orgdos de vigildncia em saide dever§o manter programac3o permanente de »
monitoramento das atividades potencialmente contaminadoras de dreas urbanas ou o
rurais, bem como garantir a concretizagdo dos projetos de remediagdo de areas @
contaminadas. o Do
§ 20 - Os 6rgdos de vigildncia em saiide deverdo manter cadastro atualizado das a’reas:“g
contaminadas. : . -
CAPITULO 11 -
o
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ORGANIZACZ\O TERRITORIAL, ASSENTAMENTOS

HUMANOS E SANEAMENTO AMBIENTAL |

Art. 21 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, por meio do érgdo
competente de vigilancia em satide, deve emitir parecer técnico de avaliagdo de
impacto a salde sobre projetos de organizagdo territorial, assentamentos humanos e
saneamento ambiental que, por sua magnitude, representem risco & salde publica.
Pardgrafo (inico - O parecer referido no caput" deverd versar, dentre outros, sobre
aspectos de drenagem, infra-estrutura sanitdria, manutencio de dreas iivres e
institucionais, sistemas de lazer, indices de ocupacdo e de densidade demografica.
Art. 22 - Toda e qualquer edificagdo, urbana ou rural, deve ser construida e mantida,
observando-se:

1 - a protecdo contra as enfermidades transmissiveis e enfermidades cronicas, inciusive
aquelas transmitidas aoc homem por animais e vetores;

1I - a prevengdo de acidentes e intoxicagdes;

111 - a redugdo dos fatores de estresse psicoldgico e social;

1V - a preservagdo do ambiente do entomo;

V - 0 uso adequado da edificagdo em fung3o de sua finalidade;

VI - o respeito a grupos humanos vuinerdveis.

Art. 23 - Toda e qualquer instalagdo destinada a criagdo, & manuteng¢do e & reproducdo
de animais, em zona urbana ou rural, deve ser construida, mantida e operada em
condicdes sanitdrias adequadas e sem causar incémodo & populagdo e transtornos ao
entorno.

§ 19 - Os proprietarios de iméveis residenciais ou legalmente estabelecidos, onde
existam criacdes de animais, sdo responsdveis pela manutengdo das instalacdes
destinadas a esse fim.

§ 20 - As instalages devem obedecer aos principios de be m-estar animal e adequar-se
as exigéncias da espécie abrigada no local.

§ 30 - A criagdo de outros animais em drea urbana do Municipio estara sujeita as
normas emanadas da autoridade sanitaria municipal.

§ 49 - Todo biotério, mantido por estabelecimento ou instituigdo publica ou privada,
deve contar com responsdvel técnico cadastrado no 6rgio de vigilancia em saide
municipal, bem como dispor de instalagBes, equipamentos e recursos humanos
adequados a execugdo de suas atividades técnicas.

§ 50 - A vacinagdo anti-rébica e o registro de cdes e gatos sdo obrigatdrios, cabendo a
sua regulamentagdo ao érgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em
Saide, .

Art. 24 - Além da observancia a legislagdo municipal pertinente, toda edificacdo,
ampliagdo ou reforma de imdvel, qualquer que seja o fim a que se destine, deve
também atender &s normas de edificacSes especificas federais, estaduais € municipais.
SEGAO I

ABASTECIMENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO

Art. 25 - Todo e qualquer sistema de abastecimento de agua, piblico ou privado,
individual ou coletivo, esta sujeito & fiscalizagdo da autoridade sanitaria competente,
em todos os aspectos que possam afetar a salide publica.

§ 19 - Os 6rgdos de vigilancia em salde manter3o programagdo permanente de
vigildncia e controle da qualidade da dgua fornecida pelo sistema de abastecimento de
dgua para consumo humano, inclusive no caso de solugoes alternativas de
abastecimento de dgua para essa finalidade.

§ 20 - A Secretaria Municipal da Salde ou 0 rgdo competente em vigildncia em satide
pubiicara norma técnica sobre a programagdo permanente de monitoramento da
qualidade da agua para consumo humano no Municipio de S3o Paulo.

§ 39 - Os 6rgdos de vigildncia em sadde, no &mbito de sua competéncia, colaborario
para a preservagao de mananciais.

Art. 26 - Os projetos de construgdo, ampliagdo e reforma de sistemas de
abastecimento de dgua, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser
elaborados, executados e operados conforme as normas técnicas estabelecidas pela
autoridade sanitdria competente.

Art. 27 - Nos projetos, obras e operagOes de sistemas de abastecimento de agua,
publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser obedecidos os seguintes
principios gerais, independentemente de outras exigéncias técnicas eventualmente
estabelecidas:

I - a dgua distribuida deve obedecer &s normas e aos padrdes de potabilidade
estabelecidos pela iegislagdo vigente;

1I - todos os materiais, equipamentos e produtos quimicos utiiizados em sistemas de
abastecimento de dgua devem atender as exigéncias e especificagbes das normas
técnicas estabelecidas pela autoridade sanitdria competente, a fim de ndo alterar o
padrdo de potabilidade da dgua distribuida;

III -'toda dgua distribuida por sistema de abastecimento deve ser submetida,
obrigatoriamente, a um processo de desinfecgdo, de modo a assegurar sua qualidade
do ponto de vista microbioldgico e manter concentragdo residual do agente
desinfetante na rede de distribuigdo, de acordo com norma técnica;

1V - deve ser mantida pressao positiva em qualquer ponto da rede de distribuig3o;

V - a fluoretagdo da dgua distribuida por meio de sistemas de abastecimento deve
obedecer ao padrdo estabelecido pela legislagdo vigente.

SECAO I

ESGOTAMENTO SANITARIO

Art. 28 - Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitdrio, publico ou privado,
individual ou coletivo, estd sujeito a fiscalizagdo da autoridade sanitaria competente,
em todos os aspectos que possam afetar a satde publica.

Art. 29 - Os projetos de construgdo, ampliagdo e reforma de sistemas de esgotamento
sanitario, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser elaborados,
executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela legislagdo
vigente,

Art. 30 - A utilizagdo, em atividades agropecudrias, de dgua fora dos padrdes de
potabilidade, de esgotos sanitdrios ou de iodo proveniente de processos de tratamento
de esgotos s6 serd permitida se em conformidade com as pertinentes normas técnicas.
SECAO 111

RESIDUOS SOLIDOS

Art. 31 - Todo e qualquer snstema, individual ou coletivo, ptblico ou privado, de
geracdo, armazenamento, coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinag3o final
de residuos solidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos no Municipio, estd
sujeito a fiscalizagdo da autoridade sanitdria competente, em todos os aspectos que
possam afetar a salide publiica.

§ 10 - Os proprietdrios de imdveis residenciais ou legalmente estabelecidos sdo
responsdveis pela disposicdo adequada de residuos provenientes da manutengdo e
criagdo de animais, de acordo com a legislagdo municipai, estadual e federal vigente.
§ 29 - Os responsavels legais e técnicos pelos estabelecimentos de assisténcia & satide,
bem como pelos estabelecimentos industriais e comerciais relacionados aos produtos e
substdncias de interesse da salde, devem inserir, em suas normas de rotinas e
procedimentos e normas de boas préticas de fabricagdo, as orientagdes adequadas
sobre residuos soiidos que abordem o acondicionamento no locai da geragdo, o
armazenamento interno, o armazenamento extemo e o transporte no interior dos
estabelecimentos.

Art. 32 - Os projetos de |mplantagao, construgao, ampliacdo e reforma de sistemas de
coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinagdo final de residuos sélidos devem
ser elaborados, executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela
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legislagdo vigente.
Art. 33 - Fica proibida a reciclagem de residuos sdlidos infectantes gerados por
estabelecimentos prestadores de servigos de salide.
Art. 34 - As instalagOes destinadas ao manuseio de residuos com vistas a sua
reciclagem devem ser projetadas, operadas e mantidas de forma tecnicamente
adequada, a fim de ndo vir a comprometer a saiide humana e o meio ambiente.
Art. 35 - As condigcdes sanitarias de acondicionamento, transporte, incineragdo,
localizagdo e forma de disposigdo final dos residuos perigosos, téxicos, exploswos,
inflaméaveis, corrosivos, radioativos e imunobioldgicos, devem obedecer 3s normas
té,cmcas especificas e ficam sujeitas a fiscalizagdo da autoridade sanitéria.
TITULO IV
SAUDE E TRABALHO
CAPITULO 1 .
DISPOSIGCOES GERAIS
Art. 36 - A salide do trabaihador deve ser resguardada, tanto nas relagdes sociais que
se estabelecem entre o capital e o trabalho, quanto no processo de produgéo.
§ 10 - Nas relagoes estabelecidas entre o capital e o trabalho, estdo englobados os
aspectos econdmicos, organizacionais e ambientais da produgdo de bens e servigos.
§ 20 - As agdes na drea de salde do trabalhador previstas neste Codigo compreendem
o0 meio ambiente urbano e rural.
§ 30 - Para os efeitos do disposto no "caput”, as autoridades sanitrias deverdo
executar agGes de inspegdo em ambientes de trabaiho, visando ac cumprimento da
legislagdo sanitaria vigente, incluindo a andlise dos processos de trabalho que possam
colocar em risco a salde dos trabalhadores.
Art. 37 - S3oobrigagBes do empregador, além daqueias estabelecidas na legislagio em
vigor:
1 - manter as condicGes e a organizagdo de trabalho, garantindo a promog3o, protegéo
e preservagdo da satide dos trabalhadores;
11 - garantir e facilitar o acesso aos iocais de trabalho, pelas autoridades sanitérias, -
Comisses Internas de Prevengéo de Acidentes - CIPAs e pelos representantes dos
sindicatos de trabalhadores, a qualquer dia e hordrio, fornecendo-lhes todas as
informagdes e dados solicitados;
111 - garantir a participagéo, nas atividades de fiscalizacdo, dos trabalhadores para tal
fim requisitados pela autoridade sanitdria;
IV - dar ampla informag&o aos trabalhadores e CIPAs sobre 0s riscos aos quais est3o
expostos;
V - arcar com os custos de estudos e pesquisas que visem esclarecer os riscos
decorrentes das condigGes de trabalho e do meio ambiente;
VI - comunicar imediatamente & autoridade sanitédria a detecgio de quaisquer riscos
para a saide do trabalhador, de qualquer natureza, tais como fisicos, quimicos,
. bioiogicos, operacionals ou provenientes da organizagdo do trabaiho, elaborando

cronograma de implementagdo de sua corregdo.
Art, 38 - As autoridades sanitdrias que executam agdes de vigildncia em sa(de do
trabalhador devem desempenhar suas fungdes, observando os seguintes principios e
d|retr|zes

- informar aos trabalhadores, CIPAs e respectivos sindicatos sobre os riscos e danos
é salide no exercicio da atividade laborativa e nos ambientes de trabalho; B
11 - assegurar a participacdo das CIPAs, das comissdes de saide e dos sindicatos de
trabalhadores na formulagdo, planejamento, avaliagio e controle de programas de
satde do trabalhador;
111 - assegurar as CIPAs, as comissdes de salide e aos sindicatos de trabalhadores a
participagdo nos atos de fiscalizagdo, avaliagio e pesquisa referentes ao ambiente de
trabaiho ou a salde, garantindo acesso aos resultados obtidos;

1V - assegurar ao trabalhador em condigdes de risco grave ou iminente no local de
trabalho a interrupgdo de suas atividades, sem prejuizo de quaisquer direitos, até a
eliminagdo do risco;

V - assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao 6rgdo competente do Servigo de
Vigiidncia em Salde a interdi¢do de méquinas, de parte ou de todo o ambiente de
trabalho, quando houver exposigdo a risco Iminente para a vida ou saude dos
trabalhadores e da populagdo, com imediata acdo do poder plblico competente;

VI - considerar o conhecimento do trabalhador como tecnicamente fundamental para o
levantamento das dreas de risco e dos danos & satde;

VII - estabelecer normas técnicas para a protegdo da salide no trabalho, da mulher no
periodo de gestagdo, do menor e dos portadores de deficiéncia;

VIII - considerar os preceitos e as recomendagdes dos organismos internacionais do
trabalho na elaboragdo de normas técnicas especificas. )
Art. 39 - E dever da autoridade sanitéria competente indicar, bem como obrigagdo do
empregador, adotar todas as medidas necessérias para a plena corregao de
irregularidades nos ambientes de trabatho, observados os seguintes niveis de
prioridades:

I - eliminagdo das fontes de riscos;

IT - medidas de controle diretamente na fonte;

111 - medidas de controle no ambiente de trabalho;

1V - utilizagdo de equipamentos de protegdo individual, que somente deverd ser
permitida nas situagdes de emergéncia ou nos casos especificos em que for a inica
possibilidade de protegdo, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de
implantagéo das medidas de protegdo coletiva.

CAPfTULO 1T -

ESTI RUTURA(;AO DAS ATIVIDADES E ORGANIZACAOQ

DO TRABALHO

SECAO I

DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUGAO

Art. 40 - O transporte, a movimentag3o, o manuseio e 0 armazenamento de materiais,
o transporte de pessoas, 0s veiculos e os equipamentos usados nessas operagoes
devem obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a salde
do trabaihador.

Art. 41 - A fabricagdo, importagdo, venda, locag3o, instalag3o, operagao e manutengdo
de maquinas e equipamentos devem, de Igual modo, obedecer ao dnsposto no artlgo
40 desta lei.

Art. 42 - As empresas devem manter sob controle os fatores ambientais de risco a
saude do trabalhador, como ruido, iluminagdo, calor, frio, umidade, radiagGes, agentes
quimicos, pressdes hiperbdricas e outros de interesse da salide, dentro dos critérios
estabelecidos em normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente vélidos.

Art. 43 - A organizagdo do trabalho deve adequar-se as condigBes psicofisiologicas dos
trabalhadores, tendo em vista as possiveis repercussdes negativas sobre a salide, quer
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencializagdo dos
riscos de natureza fisica, quimica, bioldgica e psicossocial, presentes no processo de
produgao.

Paragrafo Gnico - Na auséncia de norma técnica federal e estadual, o 6rgdo
competente do Sistema de Vigildncia em Salide Municipal deve elaborar instrumentos
normativos relacioniados aos aspectos da organizagdo do trabalho e ergondmicos que
possam expor a risco a satde dos trabalhadores.

TiTuLOV . )

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS
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Art. 44 - Entende-se por produtos e substancias de interesse da salde os alimentos,
dguas minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes,
domissanitérios, agrotéxicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros
produtos que possam trazer riscos a satde.
Art. 45 - Compete a autoridade sanitdria a avaliagdo e controle de riscos, a
normatizagdo, a fiscalizagdo e controle das condigdes sanitdrias e técnicas relacionadas
a importagdo, exportagdo, extragdo, producdo, manipulagdo, beneficiamento,
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribuigdo, dispensag3o,
esterilizagdo, embalagem e reembalagem, aplicagdo, comercializagdo e uso, referentes
aos produtos e substancias de interesse da salde.
Paragrafo Unico - A fiscalizagdo de que trata este artigo estende-se 3 propaganda e a
publicidade dos produtos e substancias de interesse da saG(de.
Art. 46 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestacdo de servicos
relacionados aos produtos e substancias de interesse da salde s3o responsiveis pela
manutengdo dos padrdes de identidade, qualidade e seguranga, definidos a partir de
normas técnicas, aprovadas pelo 6rgdo competente, bem como pelo cumprimento de
normas de boas praticas de fabricagdo e de normas de boas préticas de prestacdo de
servigos.
§ 10 - Os estabelecimentos referidos no "caput” deste artigo, sempre que solicitados
pela autoridade sanitaria, devem apresentar o fluxograma de produgio e os
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas
préticas de fabricagdo e de prestagdo de servicos.
§ 20 - Deve ser assegurado ao trabalhador o acesso aos documentos e instrumentos
que expressem o cumprimento de normas de boas préticas de fabricagao e de normas
de boas praticas de prestagdo de servicos.
Art. 47 - Os profissionais de salide devemformular suas prescrigSes de medicamentos
com base na sua denominagdo genérica, aprovada pelo Ministério da Sadde.
Pardgrafo Gnico - A diregdo municipal do Sistema Unico de Sadde - SUS, em
articulagdio com o-6rgdo competente de vigildncia em salde, fara afixar, em todos os
dispensérios de medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua
denominagdo genérica.
Art. 48 - A comercializagdo dos produtos importados de interesse da saude fica sujeita
a prévia autorizagdo da autoridade sanitdria competente.
Art. 49 - A rotuiagem de produtos de interesse da saide deve obedecer as exigéncias
da legislagdo vigente.
CAPITULO 11 .
ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS
DE INTERESSE DA SAUDE
Art. 50 - As disposi¢Bes referentes as condigSes de funcionamento dos
estabelecimentos industriais, comerciais e de prestagdo de servicos relacionados aos
produtos e substancias de interesse da salde, no que for pertinente, devem seguir as
regulamentages especificas vigentes.
§ 1° - Os estabelecimentos farmacéuticos, industriais e comerciais, devem ter local
adequado e seguro para guarda de produtos e substéncias de controle sanitario
especial, definido pela legislagdo vigente.
§ 20 - Os estabelecimentos referidos no paragrafo 1° deste artigo devem manter
registro de controle de estoque dos produtos e substincias de controle sanitario
especial,
Art. 51 - As farmécias e droganas podem manter servigos de atendimento ao publico
para a aplicagdo de injegbes e curativos de pequeno porte, desde que realizados pelo
farmaceutlco, de acordo com normas técnicas especificas.

-~ Paragrafo tnico - As ervanarias e postos de medicamentos, fica vedado o exercicio das

atividades mencionadas neste artigo.

CAPITULO I R

PROPAGANDA DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 52 - As amostras grétis distribuidas pelos estabelecimentos industriais de produtos
farmacéuticos devem ser dirigidas exclusivamente ao médico, ao cirurgido-dentista e
ao médico veterindrio, devendo a propagandadesses produtos restringir-se 4 sua
identidade, qualidade e indicagdo de uso, de acordo com as normas federais vigentes.
Art, 53 - Fica vedada a permanéncia, nos estabelecimentos comerciais farmacéuticos,
de amostras gratis e de produtos destinados & distribuigdo gratuita.

Art. 54 - E proibida a veiculagdo de propaganda de produtos farmacéuticos e outros
correlatos que contenham promogdes, ofertas, doagdes, concursos e prémios dirigidos
aos médicos, cirurgides-dentistas, médicos veterinarios ou quaisquer outros
profissionais de saude, de acordo com as normas federais vigentes.

CAPITULO IV L : :

EVENTOS ADVERSOS A SAUDE )

Art. 55 - Para os efeitos deste Codigo, todos os estabelecimentos industriais,
comerciais e de prestagdo de servigos, relacionados aos produtos e substncias de
interesse da salde, sdo obrigados a notificar os érgdos de vigildncia em sadde a
ocorréncia de eventos adversos a salde, de que vierem a tomar conhecimento ou
forem cientificados por usuarios ou profissionais de salide, decorrentes do uso ou
emprego de:

I - medicamentos e drogas;

1I - produtos correlatos;

1II - cosméticos e perfumes;

IV - saneantes domissanitarios;

V - agrotéxicos; :

VI - alimentos industrializados, a serem definidos em norma técnica;

VII - outros produtos definidos por ato administrativo da autoridade sanitdria.

Art. 56 - A obrigatoriedade prevista no artigo 55 desta lei aplica-se aos
estabelecimentos de assisténcia a salde, a seus responsdveis legais e técnicos, bem
como a seus profissionais de saliide, em especial aos médicos e cirurgides-dentistas.
Art. 57 - O érgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Saude
estabelecera o fluxo das notificagdes previstas nos artigos 55 e 56 desta lei, bem
assim tomard publicos os instrumentos utilizados para a comunlcagao, as autoridades
sanitdrias, de eventos adversos & saude. .

TiTULO VI .

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO |

DISPOSICOES GERAIS

Art. 58 - Para os fins deste C6digo e das pertinentes normas técnicas, sdo
consideradas de interesse da saude todas as agGes que, direta ou indiretamente,
estejam relacionadas com a promogéao, protecdo e preservagao da salde, dirigidas a
populagdo e realizadas por 6rgdos publicos, empresas publicas, empresas privadas,
InstituicSes filantrépicas, outras pessoas juridicas de direito pdblico ou direito privado,
bem como pessoas fisicas. .

CAPITULO 11 A o

ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

Art. 59 - Para os fins deste Cédigo e das pertinentes normas técnicas, considera-se
assisténcia & saude a atengéo a saude prestada nos estabelecimentos definidos e
regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente & promogdo, prote¢do,
recuperagdo e a reabilitagdo da salde, bem como & prevengdo de doengas, inclusive
asilos, casas de repouso ou congéneres.
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Art. 60 - Devem implantar e manter programagao permanente de controle de infecgdo
os estabelecimentos de assisténcia a saude que:

I - precipuamente, assistem usuérios em regime de internagdo hospntalar,

II - assistem usudrios em regime ambulatoria! e contem com centro cirdrgico no qual
sejam realizados procedlmentos meédico-cirirgicos ambulatoriais; .
I1I - assistem usudrios em regime ambulatorial e realizem procedimentos médicos
invasivos em diagnose e terapia;

IV - estejam definidos em norma técnica.

§ 19 - A responsabilidade pessoal dos profissionais de salide pelo controle de Infecgdo
em seus ambientes de trabalho independe da existéncia da programagdo permanente
referlda neste artigo. '

§ 20 - Os estabelecimentos de assisténcla & satide devern manter comissio de controle
de infecgdo que elabore procedimentos técnicos padronizados e coordene e execute
acbes inerentes a programacdo permanente de controle de infecgdo.

§ 30 - A composicdo da comissdo de controle de infec¢do dos estabelecimentos
aludidos no inciso I do "caput” deste artigo deve atender as disposi¢Ses da Ieglslagao
federal pertinente e, no caso dos estabelecimentos refendos nos incisos I1, IIl e IV, as
disposicdes de regulamentacdo especifica.

Art. 61 - Os estabelecimentos de assisténcia a saldde e os veiculos para transporte de
paciente devem ser mantidos em rigorosas condigSes de higiene, observando-se as .
normas de controle de infec¢do estipuladas na legislagdo sanitaria.

Art, 62 - Os estabelecimentos de assisténcia a saide devem adotar procedimentos
adequados na geragdo, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento, destino
final e demais questdes relacionadas com residuos de servicos de sadde, conforme
legislagdo sanitaria.

Art, 63 - Os estabelecimentos de assisténcia a salde devem possuir condi¢des
adequadas para o exercicio da atividade profissional na prética de acdes que visem &
prote¢do, promogdo, preservagdo, recuperacdo e reabilitacdo da saude.

Art. 64 - Os estabelecimentos de assisténcia a satide devem possuir quadro de
profissionais legalmente habilitados, em niimero adequado 3 demanda, as atividades
desenvolvidas e a legislagdo profissional vigente.

Paragrafo Onico - Os estabelecimentos de assisténcia & sadde que, por suas
caracteristicas e finalidades, destinam-se a prestar servicos em regime de internagdo
hospitalar e em urgéncia e emergéncia ambulatorial ou pronto atendimento, devem
contar com quadro de profissionais Iegalmente habilitados nas 24 (vinte e quatro)
horas do dia, em nimero adequado a demanda e as atividades desenvolwdas,
especialmente médicos e enfermeiros.

Art, 65 - Os estabelecimentos de assisténcia & saide devem possuir instalagdes,
equipamentos, instrumentais, utensilios e materiais de consumo indispensaveis e
condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de conservagio e
funcionamento, de acordo com normas técnicas especificas.

- Art. 66 - Cabe ao responsave! técnico pelo estabelecimento e/ou servico, o

funcionamento adequado dos equipamentos utilizados nos procedimentos diagnésticos
e terapeutlcos, durante sua vida util, instalados ou utilizados pelos estabelecimentos
de assisténcia a satde.

§ 1° - Respondem solidariamente pelo funcionamento adequado dos equipamentos:

I - o proprietdrio, a quem caberd a compra do equipamento adequado, sua instalagdo,
manutengdo permanente e reparos;

II - o fabricante, cabendo-lhe prover os equipamentos do certificado de garantia,
manual de instalagao, operacionalizagdo, especificacdes técnicas e assisténcia técnica
permanente;

III - a rede de assisténcia técnica, cabendo-lhe garantir o acesso aos equipamentos
nas condi¢bes estabelecidas no inciso II deste paragrafo.

§ 20 - Os equipamentos, quando ndo estiverem em perfeitas condi¢des de uso, devem
ficar fora da drea de atendimento ou, quando a remogdo for impossive!, exibir aviso
inequivoco de proibi¢do de uso.

Art. 67 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide que utilizarem, em seus
procedimentos, medicamentos ou substdncias psicotrdpicas ou sob regime de controle

especial, devem manter controles e registros na forma prevista na legislacio sanitdria.

Art. 68 - Todos os estabelecimentos de assisténcia & saude devem manter, de forma

organizada e sistematizada, os registros de dados de identificacdo dos pacientes, de

exames clinicos e complementares, dos procedimentos realizados ou da terapéutica

adotada, da evolugdo e das condigGes de alta, apresentando-os & autoridade sanltérla
sempre que esta o solicitar, justificadamente, por escrito.

Parégrafo (nico - Os documentos previstos no "caput” devem ser guardados pelo

tempo previsto em legislacdo especifica. :

CAPITULO III . ,

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE INDIRETO DA SAUDE .

Art. 69 - Para os fins deste Codigo, sdo considerados de interesse indireto da saude

todos os estabelecimentos e atividades nele ndo relacionados, cuja prestagdo de

servigos ou fornecimento de produtos possa constituir risco & sadde pablica.

TlTULo VII

VIGILANCIA DE DOENCAS E AGRAVOS A SAUDE

CAPITULO I

NOTIFICAGAO COMPULSORIA DAS DOENCAS

E AGRAVOS A SAUDE

Art. 70 - As doencas e agravos de notificagdo compulsdria, no dmbito do Municipio,

serdo definidas mediante normas técnicas especificas, em consonancia com o

estabelecido na legislacdo federal e estadual e neste Cédigo.

Pardagrafo Gnico - No dmbito do Municipio, devern também ser notlf‘cados aos érgdos

de vigildncia em saude:

I - os acidentes de trabalho;

11 - as doencas e agravos a sadde relacionados ao trabalho;

III - os eventos adversos a salde, decorrentes do uso ou emprego de produtos a que

se referem os incisos I a VII do artigo 55 deste Cédigo; .

IV - as doengas transmitidas por alimentos.

Art. 71 - A notificagdo de doengas, quando compulséria, deve ser feita 3 autoridade

sanitéria local por:

I - médicos chamados para prestar culdados ao doente, mesmo que ndo assumam a

" direcdo do tratamento,

II - responséveis por estabelecimentos de assisténcia & saide e instituigSes médico-
sociais de qualquer natureza;

III - responséveis por laboratérios que executem exames microbiolégicos, soroldgicos,
andatomo-patoldgicos ou radioldgicos;

1V - farmacéuticos, bIOQUImICOS, veterindrios, dentistas, enfermeiros, parteiras e
pessoas que exercam profissGes afins;

V - responsaveis por estabelecimentos prisionais, de ensmo, creches, locais de
trabalho, ou habltagoes coletivas em que se encontre o doente;

VI - responsaveis pelos servicos de verificagdo de dbito e institutos médico-legais;
VII - responsdveis pelo automoével, caminh3o, énibus, trem, avido, embarcagio ou
qualquer outro meio de transporte em que se encontre o doente.

§ 1° - A notificagdo de quaisquer doengas e agravos referidos neste artigo deve ser
feita & simples suspeita e o mais precocemente possivel, pessoalmente, por telefone
ou por qualquer outro meio rapido disponive!, & autoridade sanitéria.

§ 20 - As doengas e agravos referidos no "caput", que dependem de confirmagio
diagnéstica, devem ter a confirmagdo da suspeita notificada apds a realizac3o dos
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exames complementares, conforme norma técnica especifica.

Art. 72 ~'E dever de todo cidaddo comunicar a autoridade sanitaria local a ocorréncia,
comprovada ou presumivel, de doenca e agravos a satde de notificagdo compulséria,
nos termos do artigo 71.

Art. 73 - A notificagdo compulséria de casos de doengas e agravos tem caréter sigiloso,
obrigando-se a autoridade sanitdria a manté-lo.

Pardgrafo Unico - Excepcionaimente, a identificagio do paciente fora do &mbito
médico-sanitdrio podera ser feita em caso de grande risco & comunidade, a critério da
autoridade e com conhecimento prévio do paciente ou de seu responsével, estando o
ato formalmente motivado.

Art. 74 - As informagOes essenciais a notificagdo compulséria, bem como as instrugdes
sobre o processo de notificagdo, constardo de normas técnicas.

CAPfTULO I

INVESTIGAGAO EPIDEMIOLOGICA E MEDIDAS DE CONTROLE

Art. 75 - Recebida a notificagdo, a autoridade sanitdria deve proceder a investigagdo
epidemioldgica pertinente.

§ 10 - A autoridade sanitdria pode exigir e executar investigagdes, inquéritos e
levantamentos epidemiolégicos junto a individuos e a grupos populacionais
determinados, sempre que julgar oportuno, vusando a protecdo da saude, mediante
Justificativa por escrito, - -

§ 29 - Quando houver indicagdo e convenlénc:a, a autoridade sanitaria pode exigir a
coleta de amostra de material para exames complementares, mediante justificativa por
escrito.

Art. 76 - Em decorréncia dos resultados parciais ou finais das investigagdes, dos
inquéritos ou levantamentos epidemioldgicos de que trata o artigo 75, fica a
autoridade sanitdria obrigada a adotar, prontamente, as medidas indicadas para
controle da doenga ou agravo a satde, no que concerne a individuos, grupos
populaqonals e ao meio ambiente,

Paragrafo unico - De acordo com a doenga, as agoes de controie devem ser
complementadas por medidas de combate a vetores bioldgicos e seus reservatérios.
Art. 77 - As instrugdes sobre o processo de investigagdo epidemioldgica em cada
doenga ou agravo a saude, bem como as medidas de controle indicadas, serdo objeto
de normas técnicas. .

Art. 78 -~ Em decorréncia das investigages epidemioldgicas, a autoridade sanitaria
locai deve adotar medidas pertinentes, podendo, inclusive, providenciar o fechamento
totai ou parciai de estabelecimentos, centros de reunido ou diversdo, escolas, creches
e quaisquer locais abertos ao publico, durante o tempo julgado necessério, observada
a legisiagdo vigente.

CAPITULO ITI

VACINACAO DE CARATER OBRIGATORIO

Art. 79 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Satide - SUS, em articulacio com o
érgdo competente de vigilancia em satide, é responsével pela coordenacio e execuglo
dos programas de imunizagdes de interesse da salde publica,

Paragrafo Gnico - A relagdo das vacinas de cardter obrigatério no Municipio devera ser
regulamentada por norma técnica, em consondncia com a legislagdo federal e
estadual.

Art. 80 - E dever de todo cidaddo submeter-se 3 vacinagdo obrigatdria, assim como os
menores sob sua guarda ou responsabilidade.

Pardgrafo tnico - Sé deve ser dispensada da vacinagio obrigatéria a pessoa que
apresentar atestado médico e contra-indicagdo explicita de aplicagdo da vacina.

Art. 81 - O cumprimento da obrigatoriedade das vacinagdes deve ser comprovado
mediante atestado da vacinagdo, adequado & norma técnica referida no paragrafo
Gnico do artigo 80, emitido pelos servigos de salde que apiicarem as vacinas.

Art. 82 - Os atestados de vacinagdo obrigatéria ndo podem ser retidos por qualquer
pessoa, natural ou juridica.

Art. 83 - Todo estabelecimento de saude, plbiico ou privado, que aplique vacinas,
obrigatdrias ou ndo, deve cadastrar-se perante a autoridade sanitaria competente.
Pardgrafo Unico - A autoridade sanitdria deve regulamentar, em norma técnica, o
funcionamento dos estabeiecimentos referidos no "caput”, bem como o fiuxo de
informacdes, cabendo-ihe, ainda, a responsabilidade por sua supervxsao periddica.
Art. 84 - As vacinas fornecidas pelo Sistema Unico de Satde - SUS sdo gratuitas,
inclusive quando aplicadas por estabelecimentos de satide privados, assim como os
atestados que comprovem sua aplicacdo.

Art. 85 - Todo e qualquer estabelecimento de assisténcia a satide que desenvolva
atividades de imunizagdo, independentemente de sua natureza juridica e forma de
gerenciamento, é obrigado a enviar, trimestralmente, aos érgdos de vigilincia em
satide, o niimero de doses apiicadas por més, segundo o tipo de imunobiolégico
aplicado e faixa etdria.

CAPITULO IV

ATESTADO DE OBITO

Art. 86 - O atestado de 6bito é documento indispensavel para o sepultamento e devera
ser fornecido por médico, em impresso especialmente destinado a esse fim.

Art. 87 - Quando o 6bito for decorrente de acidente, violéncia ou causa suspeita,
segundo determinagdo iegal, o atestado serd forneudo por perito Ieglsta, apés
necropsia no Instituto Médico Legai.

Art. 88 - Quando o 6bito for decorrente de causa mal definida ou ocorrer sem
assisténcia médica, o corpo deve ser encaminhado ao Servico de Verificago de Obitos
para necropsia, conforme disposto na legislagdo vigente,

CAPITULO V . . .

INUMACGES, EXUMAGOES, TRASLADAGOES E CREMAGOES

Art. 89 - As inumagdes, exumagdes, trasladagdes e cremagdes deverdo ser
disciplinadas em normas técnicas, em consonancia com a legislagdo federal e estadual
pertinente. . ;

TITULO VIII

PROSZEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS

CAPITULO I

FUNCIONAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA

SAUDE E DOS ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS, DE

PRODUCAO EMBALAGEM E MANIPULA(;AO DE

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE

INTERESSE DA SAUDE :

Art. 90 - Todos os estabelecimentos de interesse da satde e os estabelecimentos
comerciais, de produgdo, embalagem e manipulacdo de produtos e substancias de
interesse da satide, antes de iniciarem suas atividades, devem encaminhar &
autoridade sanitaria declaragdo de que suas atividades, instalagSes, equipamentos e
recursos humanos obedecem 4 legislagdo sanitaria vigente, para fins de obten¢io do
Cadastro Municipai de Vigildncia em Saude.

§ 10 - Os estabelecimentos devem comunicar 3 autoridade sanitdria competente as
modificagfes nas instalagdes e equipamentos, bem como a inclusio de atividades e
quaisquer outras alteragfes que repercutam na identidade, qualidade e seguranga dos
produtos ou servigos oferecidos & populagdo.

§ 20 - Os estabelecimentos comerciais que pretendam vender ou possibilitar o
consumo de bebidas alcodlicas deverdo informar tal pretensdo & autoridade sanitdria
competente, em formuldrio préprio.

§ 30 - Constatando que a decfaragdo e a comunicagdo previstas no "caput” e no
pardgrafo 19 deste artigo sdo inveridicas, deverd a autoridade sanitdria comunicar o
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fato ao Ministério PUblico, para fins de apuragdo de eventual ilicito penal, sem prejuizo
da adog8o dos demais procedimentos administrativos.

Art. 91 - Todo estabelecimento que mantenha servigo de transporte de pacientes, bem
como de produtos e substéncias de interesse da satde, deve apresentar, perante a
autoridade sanitdria competente, declaragdo individualizada de cada veiculo, dela
fazendo constar, obrigatoriamente, equipamentos e recursos humanos, para fins de
cadastramento.

Art. 92 - Os estabelecimentos de assisténcia & salide devem contar com responsével
técnico legalmente habilitado, que deverd estar presente durante o periodo de seu
funcionamento.

Paragrafo Gnico - O 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em Satde
disciplinara, no que for pertinente, a assungdo de responsabilidade técnica de
estabelecimentos de interesse da saide, excetuando-se os estabelecimentos de que
trata o "caput” deste artigo.

Art. 93 - Os estabelecimentos comerciais, de produgio, embalagem e manlpulagao de
produtos e substdncias de interesse da salde, cuja assungdo de responsabilidade
técnica estiver regulamentada na legislagdo vigente, devem contar com responsdvel
técnico legalmente habilitado, que deverd estar presente durante o periodo de seu
funcionamento.

Parégrafo tnico - O 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em Saude,
disciplinara, no que for pertinente, a assung3o de responsabilidade técnica de
estabelecimentos de produtos e substincias de interesse da salde.

Art. 94 - As empresas ou as pessoas fisicas que mantém estabelecimentos de interesse
da salde sdo responsdveis perante a autoridade sanitdria competente, sem prejuizo da
responsabilidade subsididria de prestadores de servigos profissionais autdnomos, bem
como de outras empresas de prestacdo de servicos de salde e assemelhados por ela
contratados.

Art. 95 - Ocorrendo a interdigdo de estabelecimentos de assisténcia a satide ou de
suas subunidades pelos érgdos de vigildncia em salde, a diregdo municipal do Sistema
Unico de Salde - SUS deve suspender, de imediato, eventuais contratos e convénios
que mantenha com tais estabelecnmentos ou suas subunldades, pelo tempo em que
durar a interdigdo.

Art. 96 - Os érgdos plblicos municipais responséveis, sempre que solicitados pela
autoridade sanitdria, prestardo as informagdes necessarias para o cumprimento das
disposicoes desta lei.

CAPITULO 11

COMPETENCIAS

Art. 97 - Os profissionais das equipes de Vigildncia em Salde, investidos nas suas
funcdes fiscalizadoras, séo competentes para fazer cumprir as leis e regulamentos
sanitdrios, expedindo termos, autos de infragdo e de imposi¢do de penalidades,
referentes & preveng@o e controle de tudo quanto possa comprometer a satide.
Parégrafo Gnico - O Secretario Municipal da Saide, bem como o dirigente do érg3o de
Vigildncia em Salide, sempre que se tornar necessario, podem desempenhar fungges
de fiscalizagdo, com as mesmas prerrogativas e atribuigdes conferidas por este Cédigo
as autoridades fiscalizadoras.

Art. 98 - A toda situacdo em que a autoridade sanitdria concluir peia existéncia de
violagdo de preceito legal deve corresponder, sob pena de responsabilidade
administrativa, a lavratura de auto de infrac&o.

Art. 99 - As penalidades sanitdrias previstas neste Codigo devem ser aplicadas sem
prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 100 - As autoridades sanitdrias, observados os preceitos constitucionais, terdo
livre acesso a todos os locais sujeitos & legislagdo sanitéria, a qualquer dia e hora,
sendo as empresas obrigadas, por seus dirigentes ou prepostos, a prestar os

esclarecimentos necessdrios ao desempenho de suas atribui¢des legais e a exibir,
quando exigido, quaisquer documentos que digam respeito ao fiel cumprimento das
normas de prevengdo a salde.

Art, 101 - Nenhuma autoridade sanitdria pode exercer as atribuicdes do seu cargo sem
exibir a credencial de identificagdo fiscal, devidamente autenticada, fornecida pela
autoridade competente.

§ 19 - Fica proibida a outorga de credencial de identificagdo fiscal a quem n3o esteja
autorizado, em raz&o de cargo ou fungdo, a exercer ou praticar, no amblto da
legislagdo sanitdria, atos de fiscalizag8o.

§ 29 - A credencial a que se refere este artigo deve ser devolvida para inutilizagdo, sob
as penas da lei, em casos de provimento em outro cargo publico, exoneragdo ou
demissao, aposentadoria, bem como nos de licenciamento por prazo superior a 90
(noventa) dias e de suspensdo do exercicio do cargo.

§ 30 - A relag8o das autoridades sanitarias deve ser publicada semestralmente pelas
autoridades competentes, para fins de divulgagdo e conhecimento pelos interessados,
ou em menor prazo, a critério da autoridade sanitdria competente, e por ocasido de
exclusdo e inclusdo dos membros da equipe de vigildncia sanitaria.

CAPITULO 111

ANALISE FISCAL

Art. 102 - (VET ADO)

Art. 103 - Compete a autoridade sanitria colher amostras para anélsse fiscal de
insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos,
utensilios, embalagens, substancias e produtos de interesse da saide, com vistas a
verificacdo da sua conformidade 3 legisla¢do sanitaria.

Pardgrafo Unico - Sempre que houver suspeita de risco a saude, a colheita de amostra
para andlise fiscal deve ser procedlda com interdicdo cautelar do lote ou partida
encontrada.

Art. 104 - A cotheita de amostra para fins de andlise fiscal deve ser realizada mediante
a lavratura do termo de colheita de amostra e do termo de interdigdo, quando for o
caso, dividida em 03 (trés) invélucros invioldveis, conservados adequadamente, de
forma a assegurar a sua autenticidade e caracteristicas originais.

§ 190 - Se a natureza ou quantndade ndo permitir a coiheita de amostra em triplicata,
deve ser colhida amostra Unica e encaminhada ao laboratério oficial para a realizagdo
de andlise fiscal na presenga do detentor ou fabricante do insumo, matéria prima,
aditivo, coadjuvante, recipiente, equipamento, utensilio, embalagem, substancia ou
produto de interesse da salde, ndo cabendo, no caso, pericia de contraprova.

§ 29 - Na hipdtese prevista no paragrafo 1° deste artigo, se estiverem ausentes as
pessoas mencionadas, deverdo ser convocadas 02 (duas) testemunhas para presenciar
a andlise.

Art. 105 - Quando a analise fiscal concluir pela condenag&o dos insumos, matérias-
primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensilios, embalagens,
substéncias e produtos de interesse da satide, a autoridade sanitaria deve notificar o
responsavel para apresentar defesa escrita ou requerer pericia de contraprova.

Art. 106 - O laudo analitico condenatdrio serd considerado definitivo na hipdtese de
ndo ser apresentada defesa ou de ndo ser solicitada pericia de contraprova, pelo
responsavel ou detentor, no prazo de 10 (dez) dias.

Art. 107 - Ndo cabe defesa ou recurso, ap6s condenagéao definitiva, em razio de laudo
laboratorial condenatério da pericia final de contraprova.

CAPITULO IV

DA INTERDICAO APREENSAO E INUTILIZACAO DE PRODUTOS, EQUIPAMENTOS,
UTENSILIOS E ESTABELECIMENTOS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 108 - Quando o resultado da andlise fiscal indicar que o produto constitui risco &




salde, € obrigatéria sua interdigdo ou do estabelecimento.

Art. 109 - O detentor ou responsavel pelo produto, equipamento e utensilios
interditados, fica proibido de entregé-lo ao consumo ou uso, desvid-lo ou substitui-lo,
no todo ou em parte, até que ocorra a liberagdo da mercadoria pela autoridade
competente, sob pena de responsabilizagdo civil ou criminal.

§ 19 - Os locais de interesse da satide s6 podem ser desinterditados mediante
liberagdo da autoridade competente.

§ 29 - A desobediéncia por parte da empresa acarretard a aplicagdo das penas cabiveis
por responsabilizagdo civil ou criminal, nos termos da legislagdo em vigor.

Art. 110 - Os produtos clandestinos de Interesse da salde, bem como aqueles com
prazos de validade vencidos, devem ser interditados pela autoridade sanitaria, a qual,
apos avaliagdo técnica, decidird sobre sua destinagdo.

Art. 111 - Nos casos de condenagdo definitiva, a autoridade sanitéria deve determinar
a apreensdo ou inutilizagdo do produto.

Art. 112 - Quando o produto for considerado inadequado para usc ou consumo
humano, mas passivel de utilizagdo para outros fins, a autoridade sanitdria deve lavrar
laudo técnico circunstanciado, definindo o seu destino final.

Art. 113 - Os produtos, equipamentos e utensilios de interesse da satide
manifestamente alterados, considerados de risco a satde, devem ser apreendidos ou
inutilizados sumariamente pela autoridade sanitdria, sem prejuizo das demais
penahdades cabiveis.

Paragrafo Unico - Na hipdtese do "caput", a autorldade sanitdria deve lavrar laudo
técnico circunstanciado, ficando dispensada a colheita de amostra.

Art. 114 - Cabem ao detentor ou responsavel pelo produto, equipamentos e utensilios
de interesse da saide condenados, os encargos decorrentes do recolhimento,
transporte e inutilizagdo, acompanhados pela autoridade sanitdria até ndo mais ser
possivel a utilizagdo.

Art. 115 - Os procedimentos de andlise fiscal, interdigdo, apreensdo e inutilizagio de
produtos, equipamentos, utensilios e locais de interesse da saide deverdo ser objeto
de norma técnica.

CAPITULOV .

INFRACOES SANITARIAS E PENALIDADES

Art, 116 - Considera-se infragdo sanitaria, para fins deste Cédigo e das pertinentes
normas técnicas, a desobediéncia ou a inobservéncia ao dnsposto nas normas legais e
regulamentos que, por qualquer forma se destmem a promogdo, preservacdo e
recuperagdo da saude,

Art. 117 - Respondera pela infragdo quem, por acdo ou omissdo, lhe deu causa,
concorreu para sua pratica ou dela se beneficiou.

Pardgrafo Unico - Exclui a imputag3o de infragio a causa decorrente de forga maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstncias imprevisivels que vierem a
determinar avaria, deterioragdo ou alteracdo de locais, produtos ou bens de Interesse
da salde publica.

Art. 118 - As infragBes sanitdrias, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal
cabiveis, serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com penalidades de:

1 - adverténcia;

11 - prestagdo de servigos & comunidade;

III - multa de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mii reais);

1V - apreensdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

V - apreensdo de animal;

VI - interdicdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

VII - inutilizagdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

VIII - suspensdo de venda de produto;

IX - suspensdo de fabricagdo de produto;

X - interdigdo parcial ou total do estabelecimento, seces, dependéncias e veiculos;

XI - proibi¢do de propaganda;

XII - cancelamento de autorizagdo para funcionamento de empresa;

XIII - cancelamento do cadastro do estabelecimento e do veiculo;

XIV - intervengao.

Parégrafo (nico - Sem prejuizo das penalidades previstas neste artigo, o proprietario
do animal apreendido ficara sujeito ao pagamento de despesas com transporte,
alimentagdo, assisténciaveterindria e outras decorrentes da apreensio.

Art, 119 - A penalidade de prestagdo de servigos 8 comunidade consiste em veicuiacdo
de mensagens educatlvas dirigidas & comunidade, aprovadas pela autoridade sanitdria.
Art. 120 - A penalidade de intervengdo serd aplicada aos estabelecimentos prestadores
de servigos de satide, industrias de medicamentos, correlatos e outros, sempre que
houver riscos iminentes & saude.

§ 10 - Os recursos ptblicos que venham a ser aplicados em um servico privado
durante a intervengdo deverdo ser cobrados dos proprietarios em dinheiro ou em
prestacio de servigos ao Sistema Unico de Saide - SUS.

§ 20 - A duragdo da intervengao limitar-se-4 ao tempo Julgado necessario pela
autoridade sanitdria para que cesse o risco aludido no "caput” deste artigo, ndo
podendo exceder o periodo de 180 (cento e oitenta) dias.

§ 30 - A interven¢do e a nomeagdo do interventor dos estabelecimentos apenados
competem ao Secretdrio Municipal da Satide, vedada a nomeagdo do entéo dirigente,
sécios ou responsdveis técnicos, seus cdnjuges e parentes até segundo grau.

Art. 121 - A penalidade de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I - nas infracBes leves, de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 30.000,00 (trinta mil reais);

II - nas infragBes graves, de R$ 30.001,00 (trinta mil e um reais) a R$ 100.000,00
(cem mil reais);

1II - nas infragdes gravlssumas, de R$ 100.001,00 (cem m|l € um reais) a R$
500.000,00 (quinhentos mil reais).

§ 10 - Os valores previstos neste artigo deverdo ser atualizados em 1° de janeiro de
cada exercicio, de acordo com a variagdo do Indice de Pregos ao Consumidor Amplo -
IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulado no
exercicio imediatamente anterior.

§ 20 - Na hipotese de extingdo do indice referido no pardgrafo 10 deste artigo, serd
adotado outro criado por legislagdo federal que, de igual modo, reflita a perda do valor
aquisitivo da moeda.

Art. 122 - A penaiidade de interdigdo serd aplicada de imediato, sempre que o risco &
satide da populagdo o justificar, nas seguintes modalidades:

I - cautelar;

I1 - por tempo determinado;

111 - definitiva.

Art. 123 - Para a graduagdo e imposi¢do de penalidades, devera a autoridade samténa
considerar:

1 - as circunstancias atenuantes e agravantes; .
II - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiléncias para a salide publica;
III - os antecedentes do infrator quanto s normas sanitdrias.

Parégrafo nico - Sem prejuizo do disposto neste artigo e da aplicagio da penalidade
de multa, a autoridade sanitéria competente deverd levar em consideragdo a
capacidade econdmica do infrator.

Art. 124 - Sdo circunstancias atenuantes:

1 - a agdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecugdo do evento;

I1-0 infrator, por espontanea vontade, imediatamente procurar reparar ou minorar as
conseqiiéncias do ato lesivo 3 saude publica que lhe for |mputado,

111 - ser o infrator primdrio.
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Art. 125 - Sdo circunstancias agravantes ter o infrator:

I - agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma-fé;

11 - cometido a infragdo para obter vantagem pecunidria decorrente de agao ou
omissdo que contrarie o disposto na legisiacdo sanitaria;

111 - deixado de tomar providéncias de sua alcada, tendentes a evitar ou sanar a
situagdo que caracterizou a infracdo;

IV - coagido outrem para a execucdo material da infrag3o;

V - reincidido.

Art. 126 - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes, a aplicacdo
da penalidade deve ser considerada em razdo das que sejam preponderantes.

Art. 127 - A reincidéncia tornard o infrator passivel de enquadramento na penalidade
méxima.

Art. 128 - Sempre que ocorrer infracdo sanitéria que contenha indicios de violagio de
ética profissional, deverd a autoridade sanitdria comunicar os fatos aos conselhos
profissionais.

Art. 129 - Sdo infragSes de natureza sanitaria, entre outras que se enquadrem no
disposto no artigo 116 deste Cédigo, com as correspondentes penalidades:

I - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem
e manipulacdo de produtos de interesse da satide e estabelecimentos de assisténcia e
de interesse da salde, sem licenga dos 6rgdos sanitdrios competentes ou contrariando
as normas legais vigentes.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servu;os a comunidade, mterdlgao, apreensso,
inutilizacdo, cancelamento de licenga e/ou multa;

II - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produgao, embalagem
e manipulagdo de produtos de interesse da saiide, sem a presenca de responsdvel

- técnico legalmente habilitado.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos & comunidade, cancelamento da
licenga, interdi¢cdo e/ou muita;

III - transgredir quaiquer norma legal e regulamentar e/ou adotar proced:mentos na
drea de saneamento ambiental que possam colocar em risco a satide humana.
Penalidade: adverténcia, prestagao de servtgos a comumdade, interdigdo, intervengdo
e/ou multa; ’
1V - extrair, produzir, fabrlcar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, transportar ou utilizar produtos ou residuos perigosos, téxicos,
explosivos, inflamaveis, corrosivos, emissores de radiagdes ionizantes, entre outros,
contrariando a legislagdo sanitdria em vigor.

-Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos:a comumdade, apreensao, inutilizagdo,
suspensdo de venda ou fabricagdo, cancelamento de registro, interdigdo, cancelamento
da licenga, proibicdo de propaganda, intervengio e/ou multa;

V - construir ou fazer funcionar todo e qualquer estabelecimento de criagdo,
manutenc¢do e reproducdo de animais, contrariando as normas legais e regulamentos
pertinentes.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos & comunidade, apreensao, interdigdo
e/ou multa;

VI - reciclar residuos sélidos infectantes gerados por estabelecimentos prestadores de
servigos de salde.

Penalidade: interdi¢do, cancelamento da licenga e/ou multa,

VII - manter condigdo de trabalho que oferega risco & salide do tra balhador
Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos & comunidade, interdicdo parcial ou
total de equipamento, maquina, setor, local ou estabelecimento e/ou multa;

VIII - obstar, retardar ou dificultar a agdo fiscalizadora da autoridade sanitdria
competente no exercicio de suas fungdes.

Penalidade: adverténcia, prestagio de servigos & comunidade e/ou multa;

IX - omitir informagGes referentes a riscos conhecidos a salde.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos & comunidade e/ou multa;

X - fabricar, operar, comercializar méaquinas ou equipamentos que oferecam risco &

saude do trabalhador.

Penalidade: prestacdo de servigos & comunidade, interdicdo parcial ou total do

equipamento, maquina, setor, local, estabelecimento e/ou multa;

XI - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,

embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,

vender, ceder ou usar produtos de interesse da salde, sem os padrées de identidade,

qualidade e seguranca.

Penalidade: adverténcia, presta¢do de servigos & comunidade, apreensdo e

inutilizagdo, interdicdo, cancelamento de licenga e/ou multa;

XII - comercializar produtos institucionais e de distribuigcdo gratuita.

Penalidade: interdicdo e/ou multa;

XIII - expor a venda ou entregar ao consumo e uso produtos de interesse da satide

que ndo contenham prazo de validade, data de fabricagdo ou prazo de validade

expirado, ou apor-lhes novas datas de fabricagdo e validade posterior ao prazo

expirado.

Penalidade: prestacdo de servigos & comunidade, interdicdo, apreensdo, inutilizagdo,

cancelamento de licenga e/ou multa;

X1V - rotular produtos de interesse da saude contrariando as normas legais e

regulamentares.

Penalidade: prestacdo de servicos & comunidade, apreensdo, inutihzagao,
cancelamento de licenga e/ou muita;

XV - fazer propaganda enganosa de produto ou servigo de salde, contranando a
legislagdo sanitaria em vigor.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos & comunidade e/ou multa,

XVI - fazer propaganda de produtos farmacéuticos e produtos correlatos em

promogodes, ofertas, doagbes, ou por meio de concursos ou prémios aos médicos,

cirurgides-dentistas, médicos veterindrios ou quaisquer outros profissionals de satde.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servicos & comunidade e/ou multa;

XVII - instalar ou fazer funcionar equipamentos inadequados, em ndmero insuficiente,

conforme definido em norma técnica, em precérias condigBes de funcionamento ou

contrariando normas legais e regulamentos pertinentes em relagao ao porte ou

finalidade do estabelecimento prestador de servicos de assisténcia a salde. ;

Penalidade: adverténcia, interdigdo, apreensdo, cancelamento de licenga e/ou multa;

XVIII - aiterar o processo de fabricagdo dos produtos sujeitos a controle sanitério,

modificar seus componentes, nome e demais elementos, sem a necesséria autorizagdo

do 6rgéo sanitirio competente.

Penalidade: prestagdo de servigos & comunidade, interdicdo, apreens3o, Inutilizagdo,

cancelamento de licenga e/ou multa;

XIX - deixar de impiantar permanente programacdo de controle de infec3o nos

estabelecimentos de assisténcia 4 salide, nos quais seja obrigatdrio programa de

controle de infecgdo.

Penalidade: multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengio;

XX - realizar pesquisa clinica, de qualquer natureza, envolvendo os seres humanos, L'
sem a autorizagdo dos 6rgdos competentes. 3 o
Penalidade: multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengdo; 0J
XXI - deixar de remeter & autoridade sanitdria competente, na forma solicitada, o
informagbes em satde para fins de planejamento, correcdo finalistica de atividades, Z
monitoramento das condigbes de funcionamento de estabelecimentos, controle de °

fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e elaboragdo de estatisticas -
de saude.
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Penalidade: adverténcia, muita, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengdo;
XXII - deixar de notificar & autoridade sanitdria competente doencas e agravos a sadde
de notificagdo compulséria, inclusive acidentes de trabalho, doengas ou agravos &
sadde relacionados ao trabalho, eventos adversos a salde e doengas transmitidas por
alimentos.

Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervencdo;
XXIII - transgredir outras normas legais federais, estaduais e municipais, destinadas
promogao, prevengdo e protecdo a salde.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, interdi¢do, apreensao,
inutilizagdo, suspensdo de fabricagdo ou venda, cancelamento de licenga, proibigdo de
propaganda, intervengdo e/ou muita;

XXIV - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias visando a aphcagao da
legislagdo pertinente a promogdo, prevencdo e protegao a salde,

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos & comunidade, interdicdo, apreensdo,
inutilizagdo, suspens3o de venda ou fabricagdo, cancelamento de iicenga, proibigdo de
propaganda, intervengdo e/ou multa;

XXV - desacatar autoridade sanitédria no exercicio de suas fungdes.

Penalidade: prestagdo de servigos & comunidade e/ou muita.

CAPITULO VI

PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS DAS .

INFRACOES DE NATUREZA SANITARIA

SEGAO | N

AUTO DE INFRAGAO

Art. 130 - Quando constatadas irregularidades configuradas como infragdo sanitaria
neste C6digo, ou em outros diplomas legais vigentes, a autoridade sanitdria
Competente lavrard de imediato os autos de mfragé‘o

Parégrafo tinico - As infra¢Bes sanitarias serio apuradas em processo administrative
préprio, iniciado com o auto de infragdo, observados o rito e os prazos estabelecidos
neste Cédigo.

Art. 131 - O auto de infragdo, a ser lavrado em 03 (trés) vias, no minimo, destinando-
se a primeira ao autuado, contera:

I - 0 nome da pessoa fisica ou denominagdo da pessoa juridica autuada, especlfcando
o0 seu ramo de atividade e enderego;

11 - o ato ou fato constitutivo da infragdo, o local, a hora e a data respectivos;

111 - a disposigdo legal ou regulamentar transgredida;

1V - a indicagdo dodispositivo legal que comina a penalidade a.que fica sujeito o
infrator;

V - a indicagdo do prazo de 10 (dez) dias para defesa ou impugnacdo do auto de
infragdo;

VI - 0 nome e o cargo legiveis da autoridade autuante e sua assmatura,

VII - 0 nome, a identificagdo e a assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu
representante legal ou preposto e, em caso de recusa, a consignagdo do fato peia
autoridade autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possivel.

§ 1° - Na impossibiiidade de ser dado conhecimento diretamente ao interessado, sera
ele cientificado do auto de infragdo por via postal, mediante carta registrada.

§ 20 - Restando infrutifera, por qualquer motivo, a medida prevista no paragrafo 10
deste artlgo, a cientificagdo do interessado far-se-4 por meio de edital a ser pubhcado
uma Unica vez na Imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificagdo apés 5
(cinco) dias de sua publicagdo.

Art. 132 - Configuram procedimento irregular de natureza grave a falsidade e a
omissdo dolosa no preenchimento dos autos de infragdo.

Art. 133 - O ndo-cumprimento da obrigagdo subsistente, além da sua execugdo
forcada, acarretard, ap6s decis3o irrecorrivel, a imposigdo de multa diria, arbitrada de

acordo com os valores correspondentes a classificacdo da infrag3o, sem prejuizo das
demais penalidades previstas na legislagdo vigente.

SECAO II .

AUTO DE IMPOSIGAO DE PENALIDADE

Art. 134 - O auto de imposicdo de penalidade deve ser lavrado pela autoridade
competente, apds decorrido o prazo estipulado peio artigo 131, inciso V, ou
Imediatamente apés a data do indeferimento da defesa, quando houver.

§ 10 - Nos casos em que a infragdo exigir a agdo pronta da autoridade sanitéria para
protegdo da saide publica, as penalidades de apreensdo, de interdigdo e de inutilizagio
devem ser aplicadas de imediato, sem prejuizo de outras eventualmente cabiveis.

§ 20 - O auto de imposigdo de penalidade de apreensdo, interdicdo ou inutilizagdo, a
que se refere o paragrafo 1° deste artigo, deve ser anexado ao auto de infragdo
original, e, quando se tratar de produtos, acompanhado do termo respectivo, que
especificara a sua natureza, quantidade e qualidade.

Art. 135 - O auto de imposigdo de penalidade de multa, a ser lavrado em 3 (trés) vias,
no minimo, destinando-se a primeira ao infrator, contera:

1 - 0 nome da pessoa fisica ou juridica e seu enderego;

1I - o nimero, a série e a data do auto de infragdo respectivo;

1II - o ato ou o fato constitutivo da infragdo e o local;

1V - a disposigdo legal ou regulamentar infringida;

V - a penalidade imposta e seu fundamento legal;

VI - a indicagdo do prazo de 10 (dez) dias para interposicdo de recurso, contado da
ciéncia do autuado;

VII - a assinatura da autoridade autuante;

VII - a assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu representante iegal ou
preposto, e, em caso de recusa, a consignagdo dessa circunstancia pela autoridade
autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possivel.

Pardgrafo Unico - Na impossibilidade de efetivagdo da providéncia a que se refere o
inciso VIII deste artigo, observar-se-a o procedimento previsto nos paragrafos 1° e 20
do artigo 131 deste Cédigo.

SECAO 111

PROCESSAMENTO DAS MULTAS

Art. 136 - Transcorrido o prazo fixado no inciso VI do artigo 135, sem Que tenha
havido interposicdo de recurso ou pagamento de multa, o infrator serd notificado para
recolhé-la no prazo de 30 (trmta) dias ao érgdo arrecadador competente, sob pena de
cobranga judicial.

Art. 137 - Havendo interposigdo de recurso, o processo, apés decisdo denegatdria’
definitiva, serd restituido & autoridade autuante, para fins de lavratura da notificagdo
de que trata o artigo 136.

Paragrafo nico - Ndo recolhida a multa no prazo de 30 (trinta) dias, o processo
administrativo serd encaminhado ao érgdo competente para cobranga judicial.

Art. 138 - O recoihimento das multas sera feito na conta do Fundo Municipal de Salde,
mediante guia de recothimento, que poderd ser fornecida, registrada e preenchida
pelos 6rgdos municipais.

SECAO IV ’

RECURSOS

Art. 139 - O Infrator poderd oferecer defesa ou impugnar o auto de infragio no prazo
de 10 (dez) dias, contados da data de sua cientificagdo, observado o disposto nos
paragrafos 19 e 29 do artigo 131 deste Codigo.

Art, 140 - A defesa ou impugnagéo serd julgada e decidida pelo superior imediato do
servidor autuante, ouvindo-se este preliminarmente.

Pardgrafo Unico - No procedimento previsto neste artigo, observar-se-3o os seguintes




prazos, contados da data do respectivo recebimento do processo:

I - 5 (cinco) dias para a manifestacdo do servidor autuante;

I - 10 (dez) dias para o julgamento e decisdo da defesa ou impugnagdo pelo superior
imediato.

Art. 141 - Da imposi¢do de penalidade, poderd o infrator recorrer & autoridade
imediatamente superior, no prazo de 10 (dez) dias, contados de sua ciéncia.
Pardgrafo nico - Da aplicagdo da penalidade de intervengdo pelo Secretdrio Municipal
da Saude, caberd recurso ao Chefe do Poder Executivo, na forma da legislacio em
vigor, cuja decisdo encerrard a instdncia administrativa.

- Art. 142 - Mantida a decisdo cominatéria, cabera recurso no prazo de 10 (dez) dias:

1 - & instancia definida pelo 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em
Saide, qualquer que seja a penalidade aplicada;

I - das decisGes da autoridade definida no inciso I deste artigo, ao Diretor do 6rgdo
coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em Saude, quando se tratar de
penaiidade prevista nos incisos IV a XIII do artigo 118 ou de multa de vaior
correspondente 2o previsto nos incisos II e III do artigo 121.

Art, 143 - Os recursos serdo decididos apds a oitiva da autoridade autuante, a qual
poderd propor a revisio ou manuten¢do da decisio anterior.

Art. 144 - Os recursos sé terdo efeito suspensivo nos casos de imposicdo de multa.
Art. 145 - O infrator tomara ciéncia das decisges proferidas nos recursos pelas
autoridades sanitdrias mediante pubiicagdo, na imprensa oficiai, dos respectivos
despachos.

TiTuLo Ix_

DISPOSICOES FINAIS

Art. 146 - As infragGes as disposigBes legais de ordem sanitéria prescrevem em 5
(cinco) anos. - : SR . .

§ 10 - A prescricdo interromper-se-3a peia notificagdo ou quaiquer outro ato da
autoridade sanitdria que objetive a sua apuragdo e conseqiiente imposigdo de
penalidade. )

§ 20 - N&o corre prazo prescricional enquanto houver processo administrativo
pendente de decisdo. .

Art. 147 - Os prazos previstos neste Codigo e nas pertinentes normas técnicas correm
ininterruptamente.

Art. 148 - Quando o autuado for analfabeto ou fisicamente incapacitado, o auto poderd
ser assinado "a rogo” na presenga de 02 (duas) testemunhas ou, na falta destas,
deverd ser feita a ressalva peia autoridade autuante.

Art. 149 - Os dérgdos da Secretaria Municipal de Salde, apés decisdo definitiva na
esfera administrativa, fardo publicar todas as penalidades aplicadas aos infratores da
legislagdo sanitdria. : .

Art. 150 - O disposto neste Cédigo deverd, na sua aplicagdo, ser compatibilizado com a
legisiagdo sanitdria correiata vigente, prevalecendo sempre os pardmetros legais e
técnico-cientificos de prote¢do, promogiio e preservacio da sadde.

Art. 151 - Na auséncia de norma legal especifica, prevista neste Cédigo e nos demais
diplomas federais e estaduais vigentes, a autoridade sanitaria, fundamentada em
documentos técnicos reconhecidos peia comunidade cientifica, podera fazer exigéncias
que assegurem o cumprimento do artigo 2° desta lei.

Art. 152 - Os 6rgdos de vigiidncia em salde, em articulagdo com os érgdos que atuam
na drea do meio ambiente, devem proceder 3 andiise e manifestagdo a respeito dos
planos de gerenciamento de residuos séiidos de servicos de salide, elaborados pelos
estabelecimentos de assisténcia a satide, com vistas & sua aprovacao ou reprovagdo.
§ 1° - E de competéncia exclusiva dos érgios de vigiidncia em salde verificar se as
condicdes propostas no piano de gerenciamento de residuos sélidos de servigos de
salde aprovado estdo sendo cumpridas pelos estabeiecimentos de assisténcia a saide.

§ 20 - Os 6rgdos de vigiidncia em salide devem cooperar com os 6rgdos que atuam na
area do meio ambiente, quando solicitada a participagdo de seu quadro de pessoal
especializado.

Art. 153 - O descumprimento das normas constantes da Lei n® 10.309, de 22 de abrii
de 1987, caracteriza infragdo ao Codigo Sanitario ora instituido, aplicando-se as
penalidades e os procedimentos administrativos nele previstos.

Art, 154 - As despesas com a execugdo desta lei correrdo por conta das dotacdes
orgamentdrias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 155 - Esta lel entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as Leis n®
10.153, de 7 de outubro de 1986, n® 10.770, de 8 de novembro de 1989, n°® 11.728,

- de 22 de fevereiro de 1995, n® 12.039, de 11 de abrii de 1996, n® 12.268, de 19 de

dezembro de 1996, n® 12.369, de 13 de junho de 1997, n® 12.371, de

13 de junho de 1997, n® 13.456, de 26 de novembro de 2002, e n® 12.580, de 31 de
margo de 1998, bem como os artigos 29, 39, 35, 36, 37, 38 e 39 da Lei n° 10.309, de
22 de abril de 1987, . e .
PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 9 de janeiro de 2004, 450° da
fundagdo de Sdo Paulo. -

MARTA SUPLICY, PREFEITA .

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretédrio dos Negdcios Juridicos

LUIS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretdrio de Finangas e Desenvolvimento
Econdmico .

GONZALO VECINA NETO, Secretario Municipal da Saide

Publicada na Secretaria do Governo Municipai, aos 9 de janeiro de 2004.

UBIRATAN DE PAULA SANTOS, Secretério do Governo Municipal - Substituto
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PUBLICADO DOC 01/10/2010, p. 1c. 1

LEI N©° 15.299, DE 30 DE SETEMBRO DE 2010

(Projeto de Lei n° 03/08, do Vereador Aurélio Miguel - PR)

Acrescenta artigo, numerado como 50-A, a Lei n® 13.725, de 9 de janeiro de 2004,
e da outras providéncias.

GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuigdes que
lhe s8o conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, nos termos do
disposto no inciso I do artigo 84 do seu Regimento Interno, decretou e eu promulgo
a seguinte lei:

Art. 1° Fica acrescido o seguinte artigo a Lei n® 13.725, de 9 de janeiro de 2004,
que instituiu o Cédigo Sanitario do Municipio de S&o Paulo:

"Art. 50-A. Os estabelecimentos que possuam expositores refrigerados para
conservagio de alimentos indicaréo, de forma facilmente visivel ao consumidor, a
temperatura do ar no interior do expositor, observadas as normas técnicas oficiais
aplicaveis." '

Art. 2° As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta das
dotagBes orcamentarias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 30 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposigdes
em contrario. . .

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 30 de setembro de 2010, 457°
da fundagdo de Séo Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretario do Governo Municipal

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 30 de setembro de 2010.



Céamara Municipal de Sédo Paulo

Folha Page 1 oflq
Proc, N /

Camara Municipal de S3o Paulo Alessartdra Labaki
RF. 11,136

Base de dados : legis
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Total de referéncias : 1
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Titulo:
Ementa:

Projeto:
Autor(es):

LEI N° 14.732 28/05/2008 (ver documento)

Sem revogagdo expressa -

Dispde sobre a obrigatoriedade de instalagdo de selo de garantia nas embalagens de
alimentos para pronta entrega no Municipio de S3o Paulo, e da outras providéncias.
Projeto de Lei N6 249/2005 (ver documento)

Claudinho de Souza

—
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—
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RF. 11.1386

LEI N° 14,732, DE 28 DE MAIO DE 2008

(Projeto de Lei n® 249/05, do Vereador Claudinho - PSDB)

DispGe sobre a obrigatoriedade de instalagdo de selo de garantia nas embalagens de
alimentos para pronta entrega no Municipio de S3o Paulo, e da outras providéncias.
GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuigGes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, nos termos do disposto no
inciso I do artigo 84 do seu Regimento Interno, decretou e eu promulgo a seguinte lei:
Art. 10 Ficam as pizzarias, restaurantes e demais empresas que fazem entrega de
alimentos para consumo imediato obrigadas a usarem selo de garantia ou lacre
destrutivel nas embalagens de entrega.

§ 10 O selo de garantia ou lacre destrutivel de que trata o “caput” deste artigo é
aquele que n3o pode ser removido, é o lacre inviolavel.

§ 20 O selo de garantia ou lacre destrutivel deve conter a informagédo que se o lacre
estiver violado, o produto devera ser devolvido.

Art. 290 (VETADO) '

Art. 30 Aos infratores desta lei sera aplicada a multa de R$ 500,00 (quinhentos reais),
dobrada em caso de reincidéncia, devendo este valor ser reajustado anualmente pela
variagdo do Indice de Pregos ao Consumidor Amplo - IPCA, apurado pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulada no exercicio anterior, sendo
que, no caso de extingdo deste indice, sera adotado outro criado por legislagao federal
e que reflita a perda do poder aquisitivo da moeda.

Art. 40 As despesas decorrentes desta lei correrdo por conta das dotagdes consignadas
no orcamento, suplementadas se necessario. ’

Art. 59 Esta lei entrard em vigor na data da sua publicagdo, revogadas as disposigdes
em contrario. . . .

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 28 de maio de 2008, 4550 da
fundagdo de Sao Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 28 de maio de 2008.

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretario do Governo Municipal
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Pesquisa de Legisiac3o Municipal

N° 1210 Ano: 2006 Secretaria: SMS

l%«% imprimir.: }

PORTARIA 1210/06 - SMS

A Secretaria Municipal da Saide, no uso de suas atribuigbes legais e,

Considerando a necessidade de compatibilizar as agSes de vigilancia sanitaria & legislacéo federal, estadual
e municipal, em especial aquela que organiza o Sistema Unico de Saide - SUS e atribui ao Municipio a
execugdo das agdes de vigilancia sanitaria; H—

Considerando a responsabilidade do fabricante, do distribuidor e do comerciante quanto & qualidade e
seguranca dos alimentos produzidos, garantida pelo Codigo de Defesa do Consumidor; e

Considerando a necessidade do constante aperfeicoamento das agbes de vigilancia sanitaria no controle de
alimentos e bebidas, visando a protecdo da saude da populaglo e as prioridades locais,

RESOLVE:

Art.1° - Aprovar o Regulamento Técnico de Boas Préticas, que estabelece os critérios e pardmetros para a
produgao/fabricagso, importagao, manipulagao, fracionamento, armazenamento, distribuigéo, venda para 0
consumo final e transporte de alimentos e bebidas. )

Art.2° - Os estabelecimentos em que s30 realizadas quaisquer das operagdes descritas no art. 1° ficam
obrigados a cumprir as boas praticas de fabricagio e de prestagdo de servigos, bem como os procedimentos
operacionais padronizados, de acordo com o presente regulamento e atendendo a legislac&o federal e
estadual pertinentes.

Art.3° - As boas praticas a que se referem o presente Regulamento devem ser especificas para cada
atividade desenvolvida, de acordo com as seguintes diretrizes:

a. controle do processo de produgao, segundo as boas praticas e procedimentos operacionais padronizados;
b. controle de situagdes de risco 2 saude do empregado;

¢. controle de situagbes de risco ao meio ambiente;

d. obrigatoriedade de informagao ao consumidor.

Art.4° - A desobediéncia ao disposto nesta Port. configura infragdo de natureza sanitaria, nos termos do
Codigo Sanitario.

Art.5° - Esta Portaria entrara em vigor na data da publicago, revogando-se as disposigdes em contrario.
ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO DE BOAS PRATICAS NA PRODUGAO DE ALIMENTOS

1- OBJETIVO

O presente regulamento estabelece os requisitos essenciais de boas praticas na produgdo de aiimentos, a
fim de subsidiar as agdes da VigiiAncia Sanitaria, estabelecendo os critérios de higlene, as boas praticas de
fabricagao e prestaglo de servigos, e os procedimentos operacionais padronizados para alimentos, visando
prevenir e proteger a saude do consumidor, a satide do trabalhador e, ainda, preservar o meio ambiente.

2 - AMBITO DE APLICACAO
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Prefeitura da Cidade dea!’aulo Page 2 of 53

O presente regulamento aplica-se, quando for o caso, a toda pessoa fIsica e juridica que possua pelo menos
um estabelecimento onde seja realizada alguma das seguintes operagdes: produgao/fabricacao, importacéo,
manipulag3o, fracionamento, armazenamento, distribuigdo, venda para o consumo final e transporte de
produtos na area de alimentos.

3 - REFERENCIA

Dec. Lei 986, de 21/10/89 - Institui normas basicas sobre alimentos.

Lei 6437, de 20/08/77, e suas alteragbes - Configura as infragdes 2 legisiacio sanitaria federal, estabelece
as sangdes respectivas e da outras providéncias, Brasilia, DF.

Lei Estadual 6134, de 02/06/88 - Dispde sobre a preservagio dos depositos naturais de aguas subterraneas
do Estado de S3o Pauio, SP. )

Lei Federal 8078, de 11/09/90 - Cédigo de Defesa do Consumidor, Brasilia, DF, BR.
Lei Federal 8080, de 19/09/90 - Lei Organica de Saude, Brasilia, DF, BR.
Lei Federal n® 8069, de 13/7/90 - Estatuto da Crianga e do Adolescente, DF.BR.

Lei Mun. 11.345, de 14/04/93 - Dispbe sobre a adequag2o das edificagbes & pessoa portadora de deficiéncia
e da outras providéncias, S3o Paulo, SP, BR.

Lei Complementar Estadual 791, de 09/03/95 - Cédigo de Saude do Estado de S&o Paulo.

Lei Federal 9.294, de 15/07/96 - Restrigbes ao uso e & propaganda de produtos fumigeros, bebidas
alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do paragrafo 4° do art. 220, da
Constituigdo Federal, Brasflia, DF. BR. :

Lei Municipal 12.363, de 13/6/97 - Dispbe‘ sobre a obrigatoriedade da utilizagao de cardapio impresso em
Braille em bares, restaurantes, fanchonetes, hotéis e similares, no Municipio de Sao Paulo.

Lei Estadual 10.083, de 23/09/98 - C6digo Sanitario do Estado de S8o Paulo. SP, BR.
Lei Federal 9782, de 26/01/99 - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasiiia, DF.

Lel Mun. 13.264, de 02/01/02 - Disp6e sobre a instituicdo do Programa Municipal de Combate e Prevengdo 2
Dengue e dé outras providéncias, SP, BR.

Lei Mun. 13.725, de 09/01/04 - Cédigo Sanitario do Municipio de S3o Paulo, BR.

Lei Mun. 13.478, de 30/12/02 - Dispde sobre a organizago do Sistema de Limpeza Urbana do Municipio de
S0 Paulo, cria e estrutura seu 6rgéo regulador, autoriza o Poder Publico a delegar a execugdo dos servigos
publicos mediante concessao ou permiss&o; institui 2 Taxa de Residuos Sélidos Domiciliares - TRSD, a
Taxa de Reslduos Sélidos de Servigos de Saide - TRSS e a Taxa de Fiscalizago dos Servigos de Limpeza
Urbana -FISLURB, cria o Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU e d4 outras providéncias.

Lei Mun. 13.522 de 19/02/03 - Da nova redag2o a dispositivos e aos anexos da Lei 13.478, de 30/12/02.

Dec. Mun. 40.497, de 27/04/01 - Permite, para fins de doagao, a reutilizagfo de géneros alimenticios e de
sobras de alimentos. SP, BR.

Dec. Mun. 41 647, de 31/01/02 -. Dispbe sobre o Cadastro Municipal de Vigilancia Sanitaria e da outras
providéncias. SP, BR. o
@

Resolugio RDC 163, de 01/08/01 - MS/ANVISA - Regulamento técnico para produtos saneantes fortem
acldos e fortemente alcalinos. Brasllia, DF, BR. « 9

. -h
Resolugao 22, de 15/03/00 - MS/ANVISA - Regulamento técnico sobre 0 manual de procedimentos basic_ds&
para registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de alimentos. DF, BR. (—5 -

Resolugso 23, de 15/03/00 - MS, ANVISA, alterada pela Resolug&o RDC 278, de 22/8/2005 - Regulamer@ “o’l
técnico sobre 0 manual de procedimentos basicos para registro e dispensa da obrigatoriedade de registro dt,)r
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alimentos. DF, BR.

Port. 518, de 25/03/04 - MS - Estabelece Procedimentos e Responsabilidades relativas ao Controle e
Vigilancia da Qualidade da agua para consumo humano e seu padro de potabilidade, e da outras
providéncias.

Resolugio RDC 259, de 20/09/02 - MS, ANVISA - Regulamento técnico para rotulagem de alimentos
embalados. DF, BR.

Resolugsio RDC 275, de 21/10/02 - MS/ANVISA - Regulamento técnico de procedimentos operacionais
padronizados aplicados aos estabelecimentos de alimentos e  lista de verificagdo das boas praticas de
fabricago em estabelecimentos produtores de alimentos. Brasllia, DF, BR.

RDC 2, de 08/01/03 - MS/ANVISA - Regulamento técnico para fiscalizagio e controle sanitario em
aeroportos e aeronaves. DF, BR.

Resolugao RE 09, de 16/01/03 - MS/ANVISA - OrientagZo técnica sobre padrdes referenciais de qualidade
do ar interior em ambientes climatizados artificialmente, de uso pablico e coletivo. DF, BR.

Resolugio 218, de 15/09/04 - MS/ANVISA - Reguiamento técnico de Boas Praticas para Servico de
Alimentagdo. DF, BR.

Port. MS 15, de 23/08/88, e suas aiteragbes - MS/SVS - Dispbe sobre o registro dos saneantes
domissanitarios com agdo microbiana. DF.

Port. 1428, de 26/11/93 - MS/SVS - Regulamenw técnico sobre inspec&o sanitéria, boés préaticas de
produgdo e/ou prestacio de servigos e padrdo de identidade e qualidade na area de aiimentos. Brasllia, DF.

Port. 3214 de 8/07/1978 - MTD. - Aprova as normas reguiamentadoras - NR - do capltuio V, do Titulo I, da
CLT relativas 8 Seguranga e Medicina do Trabaiho.

Port. 24, 29/12/94 da SSST Ministério do Trabalho e Emprego - NR-7- Programa de Controie Médico de
Saude Ocupacionai, Brasllia, DF, BR.

Port. 25, 29/12/94, da SSST - MTb - NR- 9 - Programa de Preveng&o de Riscos Ambientais, DF, BR.
Port. 6/83 - NR-10 - MTb - sobre equfpamenw de protegdo individual - EPI.

Port. 12/83 - NR-10 - MTb - Dispde sobre instalagSes e servicos em eletricidade.

Port. 12/83 - NR-12 - MTB - Dispbe sobre maquinas e equipamentos.

Dec. 1255, de 29/12/94 - MTB - Dispde sobre a protegfo de maquinas.

Port. 23 de 26/04/1995 - NR-13 - MTB - Dispde sobre caldeiras e vasos de presséo.

Port. 12 de 12/11/1979 - NR-14 - MTD - Dispde sobre fomos.

Port. 3214 de 8/07/1978 - NR-15 - MTb - Dispbe sobre atividades e operagdes insalubres.

Ministério do Trabalho e Emprego - Port. 3751, de 23/10/1990 - NR- 17 - Ergonomia - estabelece parametros
que permitam adaptagdo das condigBes de trabalho as caracteristicas psicofisiobiolégicas dos
trabalhadores.

Ministério do Trabalho e Emprego - Port. 3214 de 8/07/1978 - NR-23 - sobre protegdo contra incéndios.

Ministério do Trabalho e Emprego - Secretaria de Inspeg&o do Trabalho - Nota Técnica 03/DSST/SIT de
18/03/2004, Brasllia - refrigeragao industrial por amdnia.

Ministério do Trabalho. Port. NR-7/ SSMT 24, de 20/12/94,Brasliia, DF, BR.

Ministério da Agricultura. Port. 304, de 22/04/96. Estabelece a temperatura maxima para o fornecimento de
cames e miudos de bovinos, suinos e bubalinos. Brasllia, DF, BR.
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Ministério da Agricultura. Port. 89, de 15/07/96. Institui o programa de distribuic2o de cames bovina e
bubalina ao comércio varejista. Brasllia, DF, BR.

Ministério da Agricultura. Port. 90, de 15/07/96. Institui a Obrigatoriedade de afixagfo de etiquetas - lacre
nos cortes primarios de bovinos e bubalinos. Brasllia, DF, BR.

Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Port. 326 de 30/07/97. Boas praticas de fabricagiio
de alimentos. Brasllia, DF, BR.

Ministério da Agricultura. Port. MAA 368, de 04/09/97. Boas praticas de fabricagéo. Brasllia, DF, BR.
Ministério da Sa(ide. Agéncia Nacional de Vigitancia Sanitaria. Port. 152, de 26/02/99. Regulamento técnico
para produtos destinados & desinfecgao de 4gua para o consumo humano e de produtos algicidas e
fungicidas para piscinas, Brasilia, DF, BR. .

Secretaria de Estado da Saude, Centro de Vigilancia Sanitaria. Port 06, de 10/03/99. Regulamento técnico
sobre os parametros e critérios para o controle higiénico sanitario em estabelecimentos de alimentos. S&o
Paulo, SP, BR.

Secretaria de Estado da Saude. Centro de \ﬁgilAnéla Sanitaria. Port. 09, de 06/11/00. Norma Técnica para
Empresas Prestadoras de Servigos em Controle de Vetores e Pragas Urbanas. S#o Paulo, SP, BR.

Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigiiancia Sanitéria. Resolugao RDC 216, de 15/09/2004.
Regulamento técnico de boas praticas para servigos de aiimentagao.

Convengao OIT 119.

Comunidade Européia Legisiagdo Comunitaria Vigente - Docdmenho 390 LO 269 - Diretiva 90/269/CEE de
29/05/1990 e artigo 16 da Diretiva 89/391/CEE - disposigdes minimas de Seguranca e de Saude relativas a
manipulaglo manual de carga que contém riscos, em particular dores iombares para os trabalhadores.

Codex Alimentarius. CAC/RCP 1 -89, Ver 3 1997. Recommended Intemational Code of Principies of Food
Hygiene.

Codex Alimentarius. CAC/RCP 39-93.Code of Hygienic Practice for Precooked and Cooked Foods in Mass
Catering. Codex Stan 1-1985 (Rev. 1-1991) General Standard for Labelling of Prepackaged Food.

Codex Alimentarius. CAC/RCP 8-976. Processing and Handiing of Quick Frozen Foods.

Sociedade Brasileira Ciéncia e Tecnoiogia de Alimentos - SBCTA. Manual - Série Qualidade - PROFIQUA,
primeira ediglo, 1995, Higiene e sanitizaglo para empresas de alimentos. S8o Paulo, SP.BR.

SBCTA. Manual Série Qualidade - PROFIQUA, terceira ediglo, 1996. Boas praticas de transporte e
armazenagem de alimentos. S&o Pauio, SP. BR.

SBCTA. Manual Série Quaiidade - PROFIQUA, primeira edigio, 1996, Controle integrado de pragas, Sa0
Pauio, SP. BR.

SBCTA. Manual Série Quaiidade - PROFIQUA, primeira edig&o, 1996 - Rastreabilidade de insumos e
produtos para industria de alimentos, S&o Paulo, BR.

SBCTA. Manual Série Qualidade - PROFIQUA, terceira edigo, 1996 - Programa de fomecimento com
garantia de qualidade para empresa de alimentos, S&o Paulo, B.

Food and Drug Administration, Recommendations of the United States Public Heaith Service, 1995
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Food Code Manual de elementos de apoio para o Sistema APPCC, 2° ed., Brasiiia, SENAVDN, 2000.361
Série Qualidade e Seguranga Alimentar-Projeto APPCC Industria. Convénio CNI/SENAI/SEBRAE. ISBN 8
87090-52-6

-t

9 eJ

Manual do Responsavei Técnlco. Rio de Janeiro: SENAC/DN, 2001.118p. Qualidade e Seguranga Alim
Projeto APPCC Mesa. Convénio CNC/CNVSEBRAE/ANVISA. Lima, Janice Ribeiro & Gongaives, Linery {
Guaraldo.
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Avaliagio Analitica de Oleos Utilizados em Processos de Fritura

Bel SBCTA, 29 (2): 186-192, Jul / Dez, 1995

Dobarganes, M.C

Frying Fats: Quality Contro!

Instituto de La Grasa (CSIC), Av. Padre Garcia Tejero, 4 - 41012 - Sevilha - Spain
Workshop On Fats, Oils and Oflseed Analysis, 21 - 22 - November, 2000, Rio de Janeiro
Book of Conferences - RJ: Embrapa, 2000. 184 p.

Accepted Practices for Supplying Air Under Pressure in Contact with Milk, Milk and Product Contact
Surfaces, number 604 - 03 - EUA

Accepted practices for a Method of Producing Steam of Culinary Quality, number 604 - 00 - EUA

4 - DEFINIGOES

Para efeitos deste Regulamento s&o definidos:

Alimento: toda substancia ou mistura no estado sélido, liquido, pastoso ou qualquer outra forma adequada,
destinada a fomecer ao organismo humano os elementos normais a sua formag&o, manutengéo e
desenvolvimento

Alimento "in natura": todo alimento de origem vegetal ou animal para cujo consumo imediato exija-se apenas
a remog3o da parte nfo comestivel e os tratamentos indicados para sua perfeita higienizagio e
conservagao.

Alimento embalado: todo alimento contido em uma embalagem pronta oferecida ao consumidor.

Alimento preparado: alimento pronto para consumo que foram manipulados em servigo de aiimentagéo e
expostos 4 venda ou distribuigao, embalados ou ndo.

Anti-sepsia: operagao destinada A redugio de microrganismos presentes na peie em niveis seguros, por
meio de agente quimico, ap6s a lavagem, enxagQe e secagem das m&os.

Ar condicionado: processo de tratamento destinado a manter a qualidade do ar interior do espago
condicionado, controlando variaveis como temperatura, umidade, velocidade, material particulado, particulas
biolégicas e teor de didxido de carbono - CO2.

Autoridade Sanitaria: servidor com a fung&o de aplicar as medidas sanitarias apropriadas, de acordo com as
leis e regulamentos vigentes, na sua demarcagao territorial, com livre acesso em todos os locais sujeitos &
legislagao sanitaria, observados os preceitos constitucionais. .

Boas praticas: s&o procedimentos técnico-sanitarios necessarios para garantir a qualidade dos alimentos.

Controie integrado de pragas: conjunto de agdes preventivas e corretivas, destinadas a impedir a atrago, o
abrigo, acesso e/ou proliferagao de vetores e pragas urbanas que comprometam a seguranca do aiimento.

Contaminantes: substancias de origem biolégica, quimica ou fisica, estranhas ao alimento e nocivas & saude
humana ou que comprometam a sua integridade.

Desinfecgfio: redugao, por agentes fisicos ou quimicos, do nimero de microrganismos do prédio,
Instalagdes, maquinarios e utensilios, a um nivel que ndo resulte a contaminagdo do alimento.

Embalagem: recipiente destinado a garantir a conservago e a facilitar o transporte € manuseio dos
alimentos.

Higlenizag&o: operagdo que engloba a limpeza e a desinfecgdo do estabelecimento, das instalagdes,
equipamentos e utensllios.

http://www3.prefeitura.sp.gov.br/cadlem/secretarias/negocios_juridicos/cadlem/integr... 15/10/2013
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Ingrediente: toda substancia empregada na fabricagio ou na preparagio de um alimento e que permanece
no produto final, ainda que de forma modificada.

Inspegao Sanitaria; procedimento técnico realizado pela autoridade sanitiria com o objetivo de apurar e
intervir sobre os riscos 4 saude presentes nas etapas de produgéo.

Limpeza: operagao de remogao de substancias minerais e/ou orgénicas, como terra, poeira, gordura e
outras sujidades indesejaveis a qualidade do alimento.

Lote: conjunto de produtos de um mesmo tipo, processados pelo mesmo fabricante ou fracionador, em
tempo determinado, sob condigdes essenciaimente iguais.

Manipulador: individuo que trabalha na produgao, preparago, processamento, embalagem,
armazenamento, transporte, distribuigdo e venda de alimentos.

Manipulagdo de alimentos: transformagao da matéria prima para obteng&o e entrega ao consumo, de
alimento preparado, envolvendo as etapas de preparagao, embalagem, armazenamento, transporte,
distribui¢do e exposicao a venda.

Marnual de Boas Praticas: documento que descreve as operagdes realizadas peia pessoa fisica ou juridica, e
que inclul, no minimo, os requisitos sanitarios dos edificios, a manutengfo da higienizagéo das instalagdes,
dos equipamentos e dos utensilios, o controle de qualidade da agua para consumo humano, o controie
integrado de pragas urbanas, controle da higiene e saude dos manipuladores e o controle e garantia de
qualidade do produto final.

Matéria Prima Alimentar. toda substancia que, em estado bruto, precisa sofrer tratamento ou transformagao
de natureza fisica, quimica ou biol6gica para ser utilizada como alimento.

Material sanitério: material inerte que n3io favorece a migragao de elementos para o alimento. Deve ser liso,
ndo poroso, desenhado de forma a n#io permitir o refugio de pragas, terras e microrganismos e outras
contaminagdes devendo, ainda, facilitar a sua limpeza e desinfecgéo.

Monitoramento de qualidade do produto: coleta, avaliagao e analise iaboratorial, quando for o caso, de
produtos, com o objetivo de verificar sua conformidade ao padrio sanitario requerido, ou ao Padrao de
Identidade e Qualidade - PiQ ou Regulamento Técnico do Produto.

Perigo: agente microbiol6gico, quimico ou fisico que tome o alimento nfo seguro ao consumo.

Procedimento Operacional Padronizado - POP: procedimento formal que estabelece instrugdes seqenciais
para a realizagao de operagdes rotineiras na produgao, armazenamento e transporte de alimentos.

Produto alimenticio: todo alimento derivado de matéria prima alimentar ou de alimento “in natura”, obtido por
processo tecnolégico adequado, adicionado ou nfio de outras substancias permitidas. ’

Rastreabilidade: processo de acompanhamento do produto na cadeia alimentar, que engloba produgo,
beneficiamento, armazenamento, transporte, industrializagio, embalagem, reembalagem, comercializagao,
utilizag&o e consumo final.

Representante legal: pessoa fisica ou jurldica investida de poderes legais para a pratica de atos em nome
de um responsavel direto, predisposta a gerir ou a administrar 0s negdcios, constituindo seu agente ou
consignatario.

Reslduos: materiais a serem descartados, oriundos da produgo ou das demais areas do estabelecimento.

Responsavel técnico: é o profissional legalmente habilitado, responsavel pela qualidade e seguranga do
produto perante o 6rgdo de vigilancia sanitaria.

Restos alimenticios: alimentos ja distribuldos ou ofertados ao consumidor.
Risco: estimativa da probabilidade da manifestag&o do perigo.

Rotulagem: inscrigao, legenda, imagem ou quaiquer matéria descritiva ou gréfica, sob a forma escrita,
impressa, estampada, gravada (em relevo ou litografada) ou colada sobre a embalagem do alimento.

9ct il 'dY
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Saneantes: substancias ou preparagdes destinadas 2 higienizagao, desinfeccdo ou desinfestagfo domiciliar,
em ambientes coletivos e pablicos, em lugares de uso comum e no tratamento de agua.

Seguranga do alimento: controle adequado e gerenciamento dos perigos.
5 - RESPONSABILIDADE TECNICA

5.1. A pessoa flsica ou juridica que reaiize aiguma das atividades de produg&o/fabricac2o, importaco,
manipuiagao, fracionamento, armazenamento, transporte, distribuic3o e venda para o consumo final, deve
possuir responsavel técnico legaimente habiiitado, de acordo com o Conselho Profissionai. O contrato de
prestacfio de servigos entre a empresa e o responsavei técnico deve permanecer no estabelecimento a
disposigéo da autoridade sanitaria.

5.1.1. A Empresa de Pequeno Porte - EPP e a Micro Empresa - ME estao dispensadas da exigéncia do item
anterior.

5.2. O responsavel técnico deve garantir a qualidade assegurada da empresa, além de ser responsével pelo:
1. treinamento de funcionarios;

ii. elaboraglo, atualizagsio e impiantagsio do Manual de Boas Praticas de Fabricagio/Prestagfo de Servigos,
individuai e especlfico a cada empresa, atendida a iegisiag8o vigente e os parAmetros e critérios deste
regulamento; ’

1. elaborag3o, atuaiizagio, implantagio e implementagio dos Procedimentos Operacionais Padronizados -
POPs, especifico para empresa; "

IV. acompanhamento das inspegdes realizadas pela autoridade sanitaria e esciarecimentos sobre o
processo de produgo, formuias e/ou composigdo dos produtos, praticas e procedimentos adotados;

V. notificag8o ao servigo de vigilancia em satde dos casos ou surtos de doencas transmitidas por alimentos,
e nos casos de desvio no processo de fabricagio com risco ao consumidor, bem como no recebimento de
matéria prima ou produto contaminado, objetivando prevenir, minimizar ou reduzir 0 dano;

V1. implantagdo do servigo de atendimento ao consumidor, para reclamagbes pertinentes a qualidade e
seguranga do produto;

VIi. impiantago do programa de recolhimento de produtos em desacordo as normas vigentes;
VI insergo de rotulagem para informagao ao consumidor e rastreabiidade do produto;
IX. verificag8o das condigdes de transporte e armazenamento;

5.3. Os profissionais que ocupam cargo ou fungio pablica ndo podem exercer a atividade de
responsabilidade técnica no setor privado.

6 - PESSOAL

6.1. Programa de Treinamento - proprietarios, gerentes, supervisores e funcionarios que trabathem na
produg&o, no recebimento da matéria-prima, no armazenamento, na embalagem, produto final e distribuicéo,
bem como nos procedimentos de higienizag&o, devem ser continuamente treinados, segundo as boas
praticas de fabricagio/manipulagfo e procedimentos operacionais padronizados.

8.1.1. O treinamento deve ser compativel com a complexidade de tarefas identificadas no processo de
fabricagdo e manipulagéo.

6.1.2. Nas empresas dispensadas da obrigatoriedade de possuir responséve! técnico, o proprietario ou
pessoa por ele designada deve apresentar certificado do curso de boas praticas promovido pelo érgao
competente da Vigilancia Sanitaria de Alimentos do Municipio, ou apresentar certificado de curso ou de
capacitagio em boas praticas emitido por entidade de ensino reconhecida pelo MEC ou Conseiho de
Educagso, da Secretaria Estadual de Educagdo.

6.2. Programa de Saude - Considerando que ambiente de trabalho saudével e a sua seguranga s&o
inerentes as boas praticas de fabricagdo, devem ser implementadas as seguintes agbes, que permitam a

http://www3.prefeitura.sp.gov.br/cadlem/secretarias/negocios_juridicos/cadlem/integr... 15/10/2013
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promogao da salde e a preveng3o dos agravos a salde dos trabalhadores:

1. Antecipaclio, identificag3o, reconhecimento, eliminagio e controle de riscos no ambiente de trabalho, com
base no Programa de Prevengo de Riscos Ambientais, nos termos da legislagao vigente;

1I. O controle de satde dos manipuladores de alimentos devera seguir as diretrizes do Programa de Controle
Médico de Saude Ocupacional e da norma regulamentadora vigente que, por integrar um conjunto mais
amplo de iniciativas no campo da satde dos trabalhadores, prevé:

a) 0 acompanhamento periédico das condigbes de saude do conjunto dos trabalhadores, com realizagdo de
exames clinicos semestrais, incluindo necessariamente aqueies indicados para detecgio de moiéstias
infecto-contagiosas, notadamente daquelas transmissiveis aos alimentos através do seu manipuiador;

b) a periodicidade dos exames podera ser reduzida, a critério do médico coordenador ou do médico
responsavel, por meio de notificagao do 6rg&o de inspegao ou mediante a negociagio coletiva de trabaiho.

ill. Os atestados de saude ocupacionai (ASO), ou cépia destes, devern permanecer a disposigéo da
autoridade sanitaria sempre que requisitados.

6.3. Nao & permitida a manipulagsio de alimentos pelo manipulador que se apresente ao trabalho com sinais
e sintomas sugestivos de processos infecciosos, tais como vdmitos, febre, diarréia, ou afecgbes buco-
odontoidgicas, infecgdes gastrintestinais, do trato respiratério e cutaneas.

V.0 mani-pulador que apresentar as condigdes citadas no item anterior devera ser afastado para outras
fungdes e encaminhado para exame médico e tratamento.

V!. O manipulador que apresentar cortes ou lesdes abertas nao deve manipular alimentos ou superficies que
entrem em contato com os aiimentos, a menos que as lesdes estejam efetivamente protegidas por uma
cobertura A prova d'agua, como a luva de borracha.

B8.4. Higiene Pessoai: O manipulador deve cumprir os seguintes habitos diarios de higiene:

8.4.1. banho, escovagio dos dentes, barba feita, bigode aparado e cabelos totaimente protegidos;

6.4.2. unhas curtas, iimpas, sem esmalte ou base, sem maquiagem.

6.4.3. E vedada a utilizaglo de adornos como, colar, amuleto, pulseira, fita, brinco, reiégio, anei, aiianga,
inclusive piercing, que possa representar risco de contaminago.

8.5. Uniforme fechado, de cor clara, sem boisos acima da cintura, conservado, iimpo, com troca didria e
utilizag8o somente nas dependéncias internas do estabelecimento.

6.5.1. Sapatos fechados, antiderrapantes, em boas condicdes de higiene e conservagao, ou botas de
borracha, quando necessario e para a limpeza e higienizag&o do ambiente.

6.5.2. Quando necessario, o avenital plastico deve ser utilizado em atividades nas quais haja grande
quantidade de agua, sendo vedada a utilizagfo proxima a fonte de calor.

6.5.3. E vedada a utilizagfo de panos ou sacos piasticos para proteg3o do uniforme.
8.5.4. E proibido carregar no uniforme: batons, escovinhas, cigarros, isqueiros, relégios e outros objetos.

6.5.5. Objetos para escrever, crachd, termdmetro devem ser carregados nos bolsos inferiores do uniforme.

6.5.6. No caso de contaminago acidental do uniforme, este deve ser substituido prontamente e, se
necesséria, deve ser realizada a descontaminagso e higienizagfo corporal.

ol "20.d
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6.5.6. O uso de luvas descartaveis & obrigatério nos seguintes casos: t‘z

1. na manipulagdo de alimentos prontos para o consumo e que ja tenham sofrido tratamento térmico;

1I. na manipulag&o de alimentos prontos para o consumo e que ndo serdo submetidos a tratamento

1. na manipulaglo de frutas legumes e verduras que ja tenham sido selecionadas e higienizadas.
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6.5.7. As luvas devem ser trocadas sempre que houver interrup¢ao do procedimento.

6.5.6. O uso da luva descartavel no é permitido em procedimento que diretamente envolva calor, como
cozimento, fritura e quando do uso de maquinas de moagem, tritura, moldagem, mistura e similares.

8.5.9. As luvas de malha de ago devem ser utilizadas quando do corte de carnes. Ap6s a sua utilizagéo, as
luvas devem ser higienizadas e guardadas, em local limpo e fechado.

6.5.10. As luvas térmicas devem estar conservadas e limpas, cuidando para que ndo contaminem os
alimentos. .

6.5.11. A luva nitrilicA, de cano longo E obrigatéria na limpeza do ambiente.

6.6. Higiene das maos. A empresa deve afixar, em locais estratégicos e de forma visivel, cartazes contendo
o procedimento correto de higienizagio das méos.

6.6.1. O funcionario deve lavar as maos sempre que:

1. iniciar ou trocar de atividade;

Il. chegar ao trabalho;

Hl. utilizar os sanitarios

IV. tossir, espirrar ou assoar o nariz;

V. usar esfregbes, panos ou materiais de limpeza;

V. recolher lixo e outros residuos;

VII. tocar em sacarias, caixas, garrafas e sapatos;

VIII. tocar em alimentos n&o higienizados ou crus;

IX. pegar em dinheiro;

X. houver interrupcao do servigo;

XI. antes de vestir as luvas descartaveis.

6.8.2. Os anti-sépticos utilizados devem ter registro no Ministério da Salde.
- 8.7. Prﬁticas sanitarias operacionais - Durante a manipulagao é vedado aos funciondrios:

| - cantar, assobiar, tossir, espirrar, falar sobre os alimentos;

Il - mascar goma, palito, f6sforo oﬁ similares, chupar balas, comer,

Il! - experimentar alimentos com as maos,

IV - tocar o corpo, assoar o nariz, colocar o dedo no nariz ou ouvido, mexer no cabelo ou pentear-se;

V - enxugar 0 suor com as méos, panos ou qualquer pega da vestimenta;

VI - tocar maganetas ou qualquer outro objeto alheio a atividade;

VIl - fazer uso de utensflics e equipamentos sujos;

VIII - manipular dinheiro;

IX - cuspir ou fumar sobre alimentos.

6.8 . Pessoas estranhas a equipe de funcionarios das areas de produgo e elaboragdo de alimentos, ou
aquelas que, no exercicio de suas funcdes, necessitem supervisionar, fiscalizar os procedimentos de boas
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praticas adotadas, ou executar manutengao e instalagao de equipamentos, devem estar devidamente
paramentadas com avental, rede ou gorro para proteger os cabelos e, se necessério, botas ou protetores
para os pés, além de estarem informadas das nogSes minimas de boas préticas de manipulagdo de
alimentos.

6.9. O uso de vestimenta adequada & obrigatério para os empregados que trabalham no interior de cdmaras
frias e para 0s que movimentam mercadorias do ambiente quente ou normal para o frio, e vice-versa.

6.10. Ap6s uma hora e quarenta minutos de trabalho continuo nestas condicdes, devera ser assegurado um
periodo de vinte minutos de repouso em 4rea termicamente amena.

7 - AGUA E DEMAIS UTILIDADES

71. A 4agua utilizada para o preparo dos alimentos, proveniente de sistema de abastecimento pablico ou de
fonte alternativa deve ser potavel, adequada ao padrio de potabilidade estabelecido pela legislagéo vigente.

7.2. O reservatério de agua deve possuir as seguintes condigbes:

| - capacidade e presséo suficientes;

Il - superficie lisa, resistente e impermeavel.

Ill - facil acesso, para inspegéo e higienizagao,

IV - isento de rachaduras e sempre tampado;

V - provido de estravasor na sua parte superior;

VI - protegido contra inundagbes, infiltragdes;

VI'I -feito de material atéxico, inodoro e resistente aos produtos e processos de higienizago;
VIII - limpo e desinfetado a cada 6 meses e nas seguintes situagdes:
a) quando for instalado;

b) na ocorréncia de acidentes que possam contaminar a agua.

7.3. A higienizagio dos reservatérios deve seguir os métodos recomendados pelos 6rgéos oficiais
‘competentes.

7.4. Sera permitida a utilizag3o de solugdes altemativas de abastecimento de agua, isolada ou integrada
com o sistema de abastecimento publico. A utilizagao de agua de pogo serd permitida somente apds a
licenga de outorga de uso concedida pelo Departamento de Aguas e Energia Elétrica, da Secretaria de
Energia e Saneamento do Estado de Sao Paulo, conforme legislagao vigente.

7.4.1. Os documentos de concessao da exploragio do pogo e os laudos laboratoriais devem permanecer &
disposigao da autoridade sanitaria, sempre que solicitado.

7.4.1.1. A &gua oriunda de solug3o alternativa ou mista deve ser tratada e a sua qualidade deve ser
controlada através de analises laboratoriais, com a periodicidade determinada pela legislagio especifica
vigente.

7.4.1.2. Para velculos transportadores de agua para consumo humano, deve ser realizada 1 analise de 3,
Cloro Residual Livre a cada carga. o

®
7.5. A empresa fornecedora, distribuidora ou transportadora de agua potavel, deve apresentar a autoridade
sanitaria municipal e ao estabelecimento de alimento que esta comprando a agua, os faudos de analisg! ®
determinados pela legislagao vigente. -
-
7.5.1. O estabelecimento que utilizar &gua potavel transportada por caminhdo pipa devera apresentara, o
autoridade sanitaria municipal copia da analise de cloro residual livre de cada carga, bem como a nota §is€3
de compra, fomecidos pela empresa fornecedora ou transportadora da agua. o
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7.8. O gelo utilizado em alimentos deve ser fabricado com 4gua potavel, de acordo com o Padréo de
Identidade e Qualidade vigente e armazenado em local limpo e bem conservado.

7.8.1. O gelo fabricado e vendido a terceiros deve ser embalado e rotulado, conforme legislagéo vigente.

7.7. O vapor chamado culinario deve ser procedente de agua potave! e quando utilizado em produtos ou
superficies que entrem em contato com alimentos nao pode representar riscos de contaminag@o.

7.7.1. A 4gua potavel utilizada na forma de vapor deve ser tratada para evitar a formagdo de incrustagdes.

7.7.1.2. As tubulagbes devem ser desmontaveis, resistentes a corrosao, dotadas de filtros, feitas de material
atéxico, de faci! limpeza e desinfecgao.

7.7.1.3. No caso de vapor culinario, os produtos devem ter grau alimenticio e a tubulagio deve prever ponto
de coleta para degustagdo do vapor.

7.8. O ar comprimido que entra em contato com os alimentos deve ser captado em local nao contaminado e
ser ausente de 6leo. As tubulagdes devem ser feitas em ago inoxidavel.

7.8.1. O suprimento de ar deve ser protegido por filtros extemos e intemos, feitos de material denso,
descartavel, atéxico, que n#o libere particulas, odor e sabor aos alimentos. A freqléncia de troca dos filtros
deve ser conforme especificagdo do fabricante.

7.9. Os procedimentos de manuteng&o, limpeza e desinfecgo de dgua e sistema de utilidades devem ser
estabelecidos, descritos, monitorados e registrados para consuita.

7.10. Nao é permitida a instalagio de processo ou atividade que possa representar risco de contaminagao
da &gua potavel.

8 - PRODUGAO

8.1. As instalag8es devem ser projetadas de forma a facilitar procedimentos operacionais de fluxos
continuos, sem cruzamento de etapas e linhas do processo de produgéo, compreendendo desde o
recebimento da matéria-prima até o produto acabado ou a distribuigio para o consumo. A separag@o
adequada das atividades deve estar garantida por meios flsicos ou outras medidas efetivas que permitam
evitar a contaminagao cruzada e facilitar as operagdes higiénicas, obedecidas as exigéncias desta norma.

8.1.1. O projeto da instalag&o deve ser concebido de maneira a restringir o transito de pessoas nao
essenciais a producgdo. :

8.2. Todos os documentos, procedimentos e praticas desenvolvidas no processo, documentos de registro do
produto no 6rgao competente devem estar organizados e disponiveis para a autoridade sanitaria.

8.3. As empresas deverfo manter a organizagao, a limpeza e a desinfecglo dos equipamentos, dos
utensilios e do ambiente em todas as dependéncias, intemas e extemas.

8.4, Praticas de reformas civis devem ser executadas fora do horario de manipuiagdo dos alimentos.

8.5. Nfio & permitido o transito de pessoas e/ou materiais estranhos nas areas de produgéo, durante o
processo.

8.8. Tambores, barricas, sacos de matéria prima, produtos intermedlarios e finais devem ser mantidos
fechados, limpos, identificados e fora de contato direto com o piso do local de uso.

8.7. Ndo & permitida a permanéncia de materiais e equipamentos em desuso e/ou estranhos a atividade.

9 - EQUIPAMENTOS, MOVEIS E UTENSILIOS

9.1. O dimensionamento dos equipamentos e mobilidrios deve assegurar a perfeita adaptagdo as dimensSes
corporais do manipuiador e ter relagfo direta com o volume de produgZo, tipos de produto ou padrdo do
cardapio, sistema de distribuigfo e venda.

9.2. Os equipamentos devem ser construidos corn material sanitario atéxico, canto arredondado, soldado
com acabamento sanitario, com pintura clara, atéxica, livre de gotejamento de graxa, parafusos, porcas e
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arrebites ajustados.

9.2.1. As empresas devem manter registros que comprovem a calibragio dos instrumentos e equipamentos
de medig&io ou comprovante da execugio do servigo por empresa qualificada no org&o competente, bem
como registros que comprovem que os equipamentos e magquinarios passam por manutengao preventiva.
9.2.2. A espessura do geio formado nas paredes do "freezer” ou congelador n&o deve ultrapassar 1,0 cm.

9.3. Nas areas onde existam fontes de calor, os equlpamentos de refrigeragio ou congeladores devem ser
instalados de forma a n&o comprometer a sua eficiéncia.

9.3.1. Os fomos, para qualquer utilizagio, devem ser construidos solidamente, revestidos com material
sanitario e refratario, de forma que o calor radiante no ultrapasse os fimites de tolerancia estabelecidos,
oferecendo 0 maximo de seguranga e conforto aos trabalhadores.

9.3.2.0s fornos devem ser dotados de chaminé, suficientemente dimensionada para a livre saida dos gases
queimados, de acordo com normas téchicas oficiais sobre poluigao do ar.

9.4. Os lubrificantes utilizados nos equipamentos que possam eventuaimente cair sobre os alimentos ou ter
contato com alimentos, devem ser de grau alimenticio.

9.5.0s equipamentos devem ser localizados no espago de trabalho, obedecendo o fluxo operacional e
propiclando facil acesso aos mesmos, com entorno livre, de modo a garantir seu perfeito funcionamento, a
circulagfio de ar e dos operadores, @ manutengao, a higienizagio e o controle de pragas.

9.8. Os equipamentos que processem alimentos em pé devem ser herméticos ou dotados de captadores de
9.7.As maquinas e os equipamentos devem possuir dispositivos de protecso e seguranga, de modo a
minimizar ruldos e prevenir acidentes.

9.7.1. As zonas de perigo das maquinas e equipamentos, partes méveis, zonas entrantes, de cizalharmento,
de corte, reas de cilindro, serras e transmissdes de forga, devem possuir dispositivos de protec&o que
impegam o acesso involuntario e acidental n3o removiveis ou que possibilitem o acesso voluntario dos
trabalhadores.

9.7.2. As maquinas e equipamentos devem ter dispositivos de acionamento e parada, de modo que:

1. sejam acionados ou desligados pelo operador na sua posigéo de trabalho;

11. nao se localizem na zona perigosa da maquina ou equipamento;

Ill. possam ser acionados ou desligados ern caso de emergéncia, por outra pessoa que n&o seja o operador;

IV. n&o possam ser acionados ou desligados, involuntariamente, pelo operador, ou de qualquer outra forma
acidentat.

V - n&o acarretem riscos adicionais.

9.8. N3o é permitida a utilizag3o de equipamentos e utensllios de amianto, bem como a utilizagao de
termdmetros de vidro.

9.8.1. Os equipamentos e utensilios de material poroso, madeira, vidro, material esmaltado, susceptivel &

oxidagao, n3o serio permitidos nas etapas de fracionamento, pré-preparo e preparo, e/ou manipulagdo, »{-

exceto nas preparagdes reconhecidamente tipicas, nacionais e intemacionais, e desde que obedecidos osg

quesitos de boas praticas. 2 ®
®
9.9. E permitida a utilizago de caixa isotérmica, com tampa perfeitamente ajustada, revestida, intema e g

externamente, de material liso, atdxico, resistente, impermeével e lavavel.

9.10. As mesas, bancadas, prateleiras, pias, cubas, tanques, devem ser suficientes e feitas de material
sanitario, liso, resistente e impermeavel, de facil limpeza, bem conservado.

9.11. Os utensilios devem ser em quantidade suficlente, construidos com material sanitario, devem ser

9EL"L
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mantidos bem conservados, livres de ponto escuro, furo, amassamento, limpos, protegidos de sujidades, de
insetos e de pragas.

9.12. A empresa deve utiiizar e manter em condicdes seguras de uso os equipamentos que auxiiiem no
transporte e movimentagio de cargas, e cujo peso seja suscetivei de comprometer a salide ou seguranga
do trabaihador.

9.13. A empresa deve disponibilizar assentos adequados para a realizago de tarefas que possam ser
executados na posigio sentada.

9.14. A empresa deve impiantar pausas ou promover aiteméancia de posturas durante a jomada de trabalho,
em tarefas executadas predominantemente na posi¢ao sentada ou em pé.

10 - RECEBIMENTO

10.1. O fomecedor deve ser seiecionado através de auditoria e avaiiag8o de especificagio técnica e de
sistema de qualidade, como subsidio para a qualificagéo, triagem e cadastramento, aiém de seguir os
critérios estabelecidos no item 10.3.

10.1.1. A ME, EPP, devem avaliar o fomecedor através de cadastro proprio baseado nos critérios do item
10.3. ‘

10.2. O recebimento de matéria prima ou do produto acabado deve ocoirer em area protegida de chuva, soi,
poeira, livre de materiais ou equipamentos inserviveis, de forma a garantir a seguranga do produto.

10.3. O material, matéria-prima ou embalagem entregues pelo fomecedor devern ser inspecionados
qualitativa e quantitativamente, segundo critérios pré-definidos para cada produto Deve-se, ainda, observar:

| - data de validade;
Il - denominagao de venda, lista de ingredientes e conteudo liquido;

ili - n.° iote e/ou data de fabricaglo e/ou prazo de validade, numero de reglstro no érgo oficial, quando foro
caso;

IV - nome e enderego do fabricante, do fracionador, do distribuidor e do importador;

V - temperatura do alimento que, quando do recebimento, deve ser anotada em planilha propria:
a) congelados: -12° C; ou conforme as especificagbes do fabricante.

b) refrigerados: até 10° C ou conforme especificagio do fabricante;

¢) cames: até 7 ° C ou conforme a especificagio do fabricante;

d) pescados: até 3° C ou conforme especificagao do fabricante;

Vi - as caracteristicas sensoriais, cor, gosto, odor, aroma, éparencia, textura, sabor;

VIl - as embalagens devem estar integras, limpas e seguir as caracteristicas de cada alimento;
Vil - a higiene do entregador;

IX - as condigbes de conservagio e higiene do transporte.

10.4. Realizar controle microbiolégico e fisico-quimico quando necessano, seguindo as rotinas e
procedimentos de classificago de risco e de histérico de recebimento registrado, através de laboratério
proprio ou terceirizado.

10.5. Registrar os dados que permitam a rastreabilidade, nome do produto, marca, nimero do lote, data de
fabricagao ou validade e identificagao da origem.

11 - ARMAZENAMENTO

http://www3 prefeitura.sp.gov.br/cadlem/secretarias/negocios_juridicos/cadlem/integr... 15/10/2013
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11.1. Os alimentos devem ser armazenados de forma organizada, em local limpo, livre de pragas e atender
os seguintes critérios:

| - separados por categorias;
Il - dispostos longe do piso, sobre estrados fixos ou méveis;

ill - nos ambientes caracterizados como depdsito, onde s3o utiiizados estrados, paletes. gaiolas e similares,
os produtos devem estar distantes 40cm da parede e entre as piihas e, do forro, 60 cm;

IV - nos ambientes caracterizados como despensa, distante da parede 10 cm e do forro 60 cm, prateieiras
de material liso, resistente e impermeavei, com aitura de 25 cm do piso.

VI - ambiente livre de entutho e materiai téxico;
VII - temperatura e ventilagio adequadas;

Viil- todo material de limpeza, higiene, perfumaria e material quimico deve ser armazenado separadamente
dos alimentos;

IX - alimentos com risco de contaminagao por odores ou microrganismos devem ser armazenados
separadamente;

X - embalagens Integras, de identificagio visivel e com dados necessarios para garantir a rastreabilidade e a
validade, de acordo com a legislagao vigente;

Xi - os produtos devem ser utilizados, segundo o sistema PEPS - Primeiro que Entra, Primeiro que Sai ou 0
sistema PVPS - Primeiro que Vence, Primeiro que Sai;

Xii - produtos destinados & devolugao ou descarte devem ser identificados e colocados em local apropriado.
11.2. Em caso de transferéncia de matéria prima e produtos industrializados, de embalagens originais para
outras embalagens, transcrever o rétulo originai ou desenvolver um sistema de etiquetas que permita a sua
identificagdo e rastreabilidade.

11.3. ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS PERECIVEIS

11.3.1. Os equipamentos de refrigeragao e congelamento devem estar de acordo com a necessidade e tipos
de alimentos a serem produzidos/armazenados. As camaras, quando instaladas, devem apresentar as
seguintes caracteristicas:

1. antecAmara ou outro sistema que permita a proteg3o térmica e impega a entrada de vetores;

Ii. revestimento com material de facil limpeza, inipermeével. liso e resistente;

Il livre de ralo ou grelha;

IV. termdmetro permitindo a leitura de temperatura intema, pelo lado extemo;

V. interruptor localizado na parte externa com lampada piloto indicadora de:"ligado” - "desligado”;

V. prateleiras em ago inoxidave!l ou outro material sanitario,

VIl porta que permita a manutengio da temperatura interna,

V1. dispositivo de seguranga que permita abrir a porta por dentro, quando for utilizada porta hermética;
IX. estrado de material de facil limpeza, liso, resistente e impermeavel.

X . sensor de temperatura do ar intemo deve ser instalado no local mais quente da camara;

11.4. As caixas de papelso s6 devem permanecer nos locais de armazenamento, sob "refrigeraﬁo ou

congelamento em local segregado, delimitado ou em equipamento exclusivo para os produtos
acondicionados nessas embalagens. Nao devem apresentar sinais de umidade ou emboloramento.
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11.5. Os alimentos devem ser estocados distantes da parede e entre grupos, para garantir a circulagdo do
ar. Alimentos ndo devem ser estocados sob condensadores e evaporadores da camara.

11.8. Produtos que exalern odor ou que exsudem, produtos rminimamente processados, frutas, verduras,
legurnes e produtos crus, devem ser armazenados ern equipamentos diferentes dos termicamente
processados. Quando existente apenas urm equipamento, o armazenamento deve ser realizado de forma a
evitar contarninagao.

11.6.1. Quando houver necessidade de armazenar diferentes géneros alimenticios ern urn mesrno
equipamento, os alimentos prontos para o consurno devem estar dispostos nas prateleiras superiores; 0s
semi-prontos e/ou pré-preparados nas prateleiras do meio; e os produtos crus nas prateleiras inferiores,
separados entre si e dos dernais produtos.

11.8.2. Os alimentos preparados e 0s pratos prontos para o consurno elaborados ern cozinhas industriais,
restaurantes, ianchonetes e similares, devem ser acondicionados ern recipientes de raterial liso,
impermedvel, corn aproximadamente 10 crn de altura, devidamente protegidos e identificados com nome do
produto e validade. .

11.6.3. Nos equipamentos para congelamento, tipos diferentes de alimentos podern ser armazenados,
desde que devidamente embalados e separados, sob arrumagao rmodular, respeitando as caracteristicas de
preservacio dos alimentos, e estocados sempre abaixo das linhas de carga.

11.6.4. No caso de existir ou haver apenas uma geladeira ou camara, o equipamento deve estar regulado
para o alimento que necessitar ternperatura mais baixa.

11.7. E proibido desligar os equipamentos de refrigeragio corn o objetivo de economizar energia.

11.8. As ternperaturas devem ser mantidas de acordo com os procedimentos ou de acordo corn as
recomendagdes do fabricante, no caso de produto industrializado:

| - Armazenamento sob congelamento -18° C;
Il - armazenamento sob refrigeragéo:

a) hortifruti e outros produtos: até 10°C ;

b) carne, até 4° C;

¢) pescado, até 2°C.

lii - armazenarnento sob temperatura arnbiente ou de acordo com as recomendagbes do fabricante e as
propriedades intrinsecas do alimento.

12 - PRE-PREPARO

12.1. A configuragfio da area de pré-preparo deve garantir um fluxo linear, sern cruzamento de atividades
entre as varias categorias e niveis de preparo de alimentos.

12.2. A area destinada a seleg3o, limpeza, lavagem ou area suja deve ser isolada da 4rea de preparo de
produtos selecionados, e também da area lirpa por barreira fisica ou técnica.

12.3. As embalagens Impermedveis devern ser lavadas com dgua potével antes de serern abertas.

12.4 Para a higienizagio dos alimentos devem ser utilizados produtos registrados no Ministério da Saude
para esta finalidade.

12.4.1.0s procedimentos de hlglemzat;ao devern ser validados, devendo permanecer a disposigfio da
autoridade sanitéria, ou seguir os seguintes critérios:

I. Selegéo dos alimentos;
II. Lavagern - ag&o rmecanica - corn agua potavel,

11\, Desinfecg#o: imers&o ern solugdo clorada, entre 100 e 250 ppm, ou conforme a receita:
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10 mi, equivalente a 1 colher de sopa de 4gua sanitaria *a 2,0 - 2,5% de cloro livre, em 01 litro de agua, por
15 a 20 minutos.

V. Enxagle com agua potavel.

*Agua Sanitéria, desinfetante de uso geral com indicagéo no rétulo para a finalidade de desinfecgdo de
alimentos.

12.5. A etapa de dessalgue de carnes de bovinos, sulnos ou pescados deve ocorrer sob condigbes seguras:
| - ern 4gua potavel sob refrigeragéo até 10° C ou;
Ii - através de fervura.

12.6. O descongelamento deve ser efetuado em condigdes de refrigeragio em ternperatura inferior a 5°C ou
em fomo microondas, quando o alimento for submetido imediatarnente & cocgéo.

12.7. O porcionarnento ou fracionarnento deve ocorrer ern area propria. Na impossibilidade, ern horario
determinado para esse fim, de acordo corn as especificagbes deste regulamento e com as caracterlsticas
préprias do alirmento.

12.7.1. Os alimentos devern ser porcionados com utensliios proprios, que devern ser removidos e lavados
apds sua utilizaglo. As embalagens originais devern ser preferencialmente mantidas e fechadas
adequadamente, quando se tratar de produto industrializado.

13- PREPARO

13.1. A configuragio da area de preparo deve garantir um fluxo linear, sern cruzamento de atividades entre
as varias categonas e niveis de preparo de alimentos.

13.1.1.Na 4rea de preparo devern existir lavatorios exclusivos para higiene das méos, ern posig&o
estratégica em relagfo ao fluxo do processo e de facil acesso. As torneiras dos lavatérios devem ser
preferencialmente acionadas sern contato manual.

13.1.2. No deve existir sabso anti-séptico para higiene das m&os nas pias utilizadas para manipulagéo e
preparo dos alimentos, para evitar contaminagdo quirnica do alimento.

13.1.3. Todo equipamento ou utensllio que entrar em contato com material potenciaimente contarninado
deve ser higienizado antes de entrar ern contato comn as matérias-primas limpas, ou com o produto acabado.

13.1.4. Durante a manipulagio de matérias-primas que apresentem risco de contaminac&o, devem ser
utilizados aventais ou capas.

13.1.5. A 4rea climatizada, se necessaria, deve rmanter a temperaturaentre 12°C e 18°C.

13.1.8. O termpo de rmanipulag3o de produtos pereclveis em ternperatura ambiente n4o deve exceder a 30
rninutos por lote, e a 2 horas em 4rea climatizada entre 12°C e 18°C.

13.1.7. E proibida a colocagao de caixas de madeira e de papeldo dentro da 4rea de preparo.
13.1.8. Quando a matéria prima e o alimento pré-preparado ou pronto n&o forem utilizados imediatamente,

devem ser acondicionados adequadamente e identificados corn nome do produto, data de manipulagéo e
validade.

alv

13.2. O tratamento térmico deve garantir que todas as partes dos alimentos atinjarn a ternperatura de, no
inimo, 70°C (setenta graus Celsius). Temperaturas inferiores podem ser utilizadas no tratamento térmi
desde que as combinagSes de tempo e temperatura sejam suficientes para assegurar a qualidade higiény
sanitaria dos alirentos.

ﬁ
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13.2.1. Os alimentos submetidos a cocgao, e destinados ao processo de congelamento, devern ser 2
encarminhados imediatarnente para o resfriamento forgado, seguindo-se para o congelamento, até atingicsl
termperatura de -18°C. Quando impossivel o resfriarento rapido o alimento devera ser conservado 2 g,
ternperatura acirna de 60°C.
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13.3. O resfriarento de alimento preparado devera ser realizado de forma a minimizar o risco de
contaminago cruzada e a permanéncia do mesmo em temnperaturas que favorecam a multiplicagéo
microbiana. A terperatura do alimento preparado devera ser reduzida de 80°C a 10°C em até duas horas.
Ermn seguida devera ser submetido a ternperatura inferiores a 5°C ou congelado a temperatura igual ou
inferior a -18°C (dezoito graus Celsius negativos).

13.4. Os 6leos e gorduras utilizados nas frituras devem ser aquecidos na faixa de 160° a 180°C, com
tolerancia até 190°C.

13.4.1. A reutilizagfo do 6leo so6 sera permitida quando este ndo apresentar alteragdes das caracteristicas
sensoriais, cor, aroma e sabor, presenga de fumaga em ternperatura de fritura, presenca de espurna, entre
outras.

13.4.2. O 6leo deve ser filtrado em filtros préprios. Em caso de utilizagZo de fritadeira com filtro, serdo
obrigatérias as recomendagdes do fabricante e as caracteristicas fisico-quirnicas e sensoniais.

13.5. Os alimentos reconstituidos devem receber a adigio de agua potével. Apds a reconstituiglo, devern
ser consurnidos irediatamente, aquecidos ou refrigerados, conforme indicag&o do fabricante e/ou critérios
de uso descritos nesta Legislagao.

13.8. O prazo maxlmo de consumo do alimento preparado e conservado sob refrigeracao a temperatura de
4°C, ou inferior, deve ser de 5 dias. Quando forem utilizadas temperaturas superiores a 4°C e inferiores a 5°
C o prazo maximo deve ser reduzido, de forma a garantir as condigdes higi@nico-sanitarias do alimento
preparado.

13.7. Produtos industrializados em embalagens ja abertas devern ser conservados de acordo corn as
recomendagdes do fabricante.

13.7.1. Os alimentos que tenham sido descongelados n3o devem ser congelados novamente.

13.7.2. Alimentos crus semi-prontos, preparados com camnes descongeladas, podem ser congelados desde
que sejam utilizados, sern descongelamento prévio, diretamente na cocglo, atingindo no minimo 70°C em
todas as partes do alimento.

13.8. Na etapa de reaquecimento, os alimentos que j& sofreram cocgao inicial devern atingir novamnente a
ternperatura de seguranga de 70°C.

13.9. Os ovos devern ser utilizados seguindo rigorosarnente os critérios:
| - n8io é permitida a venda nem a utilizagdo de ovos com a casca rachada;

li - o prazo de validade deve ser observado, bern como as recomendagdes quanto ao modo de conservagao
indicado pelo produtor ou fomecedor;

1l - o contetdo interno do ovo n3o deve entrar ern contato com a casca;
IV - ndo oferecer para consumno ovos crus e alimentos pieparados onde 0s OvOs permanegarn crus;

V - para preparagbes que utilizern, corno ingrediente, ovo cru, sem cocgdo, como cremes, mousses,
rmaioneses, utilizar ovos pasteurizados, ovos desidratados ou ovos cozidos;

VI - 0 ovo cozido deve ser submetido 4 cocgdo por 7 minutos apos fervura; os ovos fritos devern apresentar
agema dura;

Vil - omeletes, empanados, milanesas, bolos, doces, devem atingir 70° C no centro geornétrico;
VIII- Os ovos devern ser lavado com agua potave!, imediatarnente antes do processarnento;

IX - as ernbalagens de ovos ndo devem ser reutilizadas.

14 - EMBALAGEM/DISTRIBUIGAQ/CONSUMO

14.1. A area de embalagern deve manter as mesmas caracteristicas de organizag3o e higienizagao das
dernais areas de preparo, e separada por barreira fisica ou técnica.
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14.1.1. A embalagem utilizada deve ser adequada as caracteristicas intrinsecas do produto, conforme os
regulamentos técnicos especificos, com o objetivo de preservar os padroes de identidade e qualidade do
produto.

14.1.2. A rotulagem dos produtos emnbalados na auséncia do consumidor deve conter as informacdes
exigidas pela legisiagio geral, especifica e por este regularnento:

|- denominag&o de venda do alimento;
II- lista de ingredientes;
Hli- contetido liquido;

IV- identificagio da origem, isto &, razao social e enderego do fabricante, do distribuidor e do importador,
para alimentos importados;

V- identificagao do lote ou data de fabricagdo ou data de validade,;

VI - prazo de validade;

VII- instrugdes para o preparo e uso do alimento;

V1iI- informag&o nutricional, conforme legislagfo vigente;

IX- registro, quando necessario; ’

14.1.3. Os alimentos vendidos a granel devern possuir na embalagem as informagdes:
|- denominag&o de venda do alirnento;

II- lista de ingredientes, quando for o caso;

Ii- identificagio da raz3o social e enderego do fabricante, do distribuidor e do importador, para alimentos
importados;

IV- identificagio do lote ou data de fabricagso, ou data de validade;

V - prazo de validade;

VI- instrugbes para o preparo e uso do alimento, quando for o caso;

VIi- informag&o nutricional, conforme legislagéo vigente;

VIil- registro, quando necessario;

14.1.4. Os alimentos industrializados, manipulados ou fracionados no local de venda, e embalados na
presenga do consurnidor devern apresentar as seguintes informagdes: nome do produto,marca, quantidade,

ingredientes, prego, validade.

14.1.5.0s alimentos industrializados, manipulados ou fracionados no iocal de venda, e embalados na
auséncia do consurnidor devern apresentar no rétulo as informagdes do itern 14.1.2.

14.2. E vedada a utilizaglo e comercializagao de produto comn prazo de validade vencido e sem o registro no
6rgao competente, conforme legisiagfo vigente. >
14.3. Durante as etapas de distribuicao e exposigo ao consumo, os alimentos devern estar devidamente b
protegidos contra poeiras, insetos e outras pragas urbanas, distantes de saneantes, cosméticos, produtow

higiene e demals produtos toxicos. noe

14.3.1. Nao & permitido comnercializar alirentos corn emnbalagens rasgadas, furadas, latas amassadas, corh &
ferrugemn, estufadas, bem corno aquelas que apresenter sujidades que possam alterar a qualidadee  * o
integridade do produto. [A]

14.3.2. As embalagens de produtos prontos para 0 consumo, entregues em domicllio, devern possuir g
x
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sistema de lacre ou selo que garanta a sua inviolabilidade.

14.3.2. Os alimentos pereciveis expostos a venda devem ser conser\)adosz

| - Armazenados sob congefamento:

- 18° C ou conforme recomendagéo do fabricante;

I - Armazenados sob refrigeragao:

a) hortifruti e outros produtos: até 10° C ou conforme recomendagéio do fabricante;
b) came, até 4°C ou conforme recomendagao do fabricante;

c) pescado, até 2°C, ou conforme recomendag&o do fabricante.

Il - Armazenados em temperatura ambiente ou de acordo com as recomendagdes do fabricante e as
propriedades intrinsecas do alimento;

14.4, Na 4rea de consumagao deve-se observar os mesmos critérios de higienizagao das demais areas de
preparo.

14.4.1. O balc#o térmico deve estar limpo, com 4gua tratada e limpa, trocada diariamente, mantida a
temperatura de 80°C a 80°C.

14.4.2. Os pratos prontos e alimentos pereciveis expostos para o consumo, em distribuigio ou espera,
devem permanecer sob controle de tempo e temperatura, protegidos de contaminagdes, segundo os
critérios:

I. Alimentos quentes:

a. minimo 80°C, no méximo por 6 horas;

b. abaixo de 60°C, por 1 hora, no maximo.

¢. Os alimentos que n&o observarem os critérios de tempo e temperatura estabelecidos devem ser
desprezados.

Il. Alimentos frios, que dependam somente da temperatura para a sua consefvagfo:
a. no maximo a 10°C por 4 horas no maximo.
b. entre 10° C e 21°C, por 2 horas no maximo.

c. Alimentos que n&o observarem os critérios de tempo e temperatura estabelecidos devem ser
desprezados.

14.4.3. Os omamentos e plantaé néo devem propiciar contaminagio dos alimentos. As plantas n&o devem
ser adubadas com adubo orgénico e n&o devem permanecer entre o fiuxo de ar e os alimentos, nem sobre
0s balcbes de distribuigao;

- 14.4.4. No refeitério e/ou sala de consumago é permitido o funcionamento de ventiladores de teto ou chéo,
mantidos limpos e desde que o fluxo de ar ndo incida diretamente sobre 0s omamentos, as plantas e os
alimentos.

15 - TRANSPORTE

15.1. O veiculo de transporte de alimentos e dgua potave!, refrigerados ou n&o, deve garantir a Integridade e
a qualidade do produto, quando destinado ao consumo humano.

15.2. E proibido manter ou transportar, no mesmo compartimento de um vefculo, alimentos prontos para o
consumo, outros alimentos ou substancias estranhas e produtos t6xicos que possam contamina-los.

15.3. E expressamente proibido o transporte de produtos perigosos em veliculos que transportem alimentos
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e 4gua, mesmo que submetidos a lavagem e desinfecgdo.
15.4. Nao é permitido transportar alimentos conjuntamente com pessoas e animais.

15.5. A cabine do condutor deve ser isolada da parte que contém os alimentos, e esta deve ser revestida de
material iiso, resistente, impermeaveli, atoxico e lavavei.

15.6. No transporte de aiimentos deve constar nos lados direito e esquerdo do velculo, de forma visivei:
Transporte de Alimentos e/ou Agua Potével, nome, enderego e telefone da empresa, e, ainda, os dizeres:
"Produto Perecivel”.

15.7. Os métodos de higienizagio devem ser adequados as caracteristicas dos produtos e dos veiculos de
transportes.

15.8. Quando a natureza do alimento assim o exigir, este deve ser colocado em prateleiras ou sobre
estrados, de forma a evitar danos e contaminagao, seguindo os POPs -Procedimentos Operacionais
Padronizados estabelecidos pela empresa de acordo com a legislagéo vigente.

15.9. Os materiais utilizados para protego e fixagio da carga (cordas, encerados, plasticos e outros) devem
estar integros, em bom estado de conservagio, nfo devendo constituir fonte de contaminagao ou dano para
o produto.

15.10. As operagdes de carga e descarga nio devem oferecer risco de contaminagao, dano ou deterioragéo
do produto e/ou matéria-prima alimentar.

15.11. Os equipamentos de refrigeragio n&o devem oferecer risco de contaminagéo para o produto,
garantindo temperatura adequada para o mesmo, durante o transporte.

15.12. Os alimentos pereciveis crus ou prontos para o consumo devem ser transportados em veiculo
fechado, dependendo da natureza, sob:

15.12.1. Refrigeragao - com toierancia até 10°C ou conforme recomendag&o do fabricante.
a) Carnes: até 7°C ou conforme recomendagao do fabricante.

b) Pescados: até 3°C ou conforme recomendag&o do fabricante.

15.12.2. Congelamento - com tolerancia até -12°C ou conforme recomendagéo do fabricante.
15.12.3. Produtos quentes com tolerancia minima de 60°C;

15.13. Os critérios de terﬁperaturas fixados s&o para os produtos, n&o para os veiculos.

15.14. Os velculos de transporte que necessitem controle de temperatura devem ser providos
permanentemente de termOmetros calibrados e de faci! leitura.

15.15. A exigéncia de velculos frigorificados fica na dependéncia do tipo de transporte e das caracteristicas
do produto. Quando necessario, o velculo ja deve estar pré-condicionado na temperatura de conservagéo do
alimento para transporte.

15.16. A 4gua potave! deve ser transportada segundo os seguintes requisitos:

|- tanque revestido de material anticorrosivo, atdxico, provido de tampa de inspe¢ao e passagem

pd
dimensionada para permitir a entrada de uma pessoa para higienizagso; 3
»

P

lI- indicador do nivel de 4gua ,bocal de alimentagfo provido de tampa hermética e sistema de drenagefh
permita total escoamento da agua contida no seu interior;

Ill- equipamento para determinagio da dosagem de cloro, conforme item 7 deste regulamento;

IV- mangueira, utilizada para transferir 4gua do tanque, dotada de protego nas extremidades proprias®
contato com a 4gua, em bom estado de conservagao, devendo ter procedimento de limpeza didrio;

V-tanque higienizado, sempre que houver mudanga na origem da agua e, obrigatoriamente, a cada 6

http://www3.prefeitura.sp.gov.br/cadlem/secretarias/negocios_juridicos/cadlem/integr... 15/10/2013




Prefeitura da Cidade de Sdo Paulo Page 21 of 53

meses,

VI- para desinfecgao, deve ser utilizado produto registrado pelo Ministério da Sadde, corn a concentragdo e
ternpo de contato recornendado pelo fabricante;

VII- a empresa de transporte e distribuigfo deve rmanter a disposicio da autoridade sanitaria os
procedimentos escritos sobre higienizag4o do tanque, constatando os dados: identificagdo do velculo, data
do procedirnento, nome do produto, concentrago e temnpo de contato. Estes dados, bem como cépia dos
laudos de anaiise da 4gua devern acornpanhar o veiculo para ser apresentado a autoridade sanitaria,
quando soiicitado.

16 - CONTROLE INTEGRADO DE PRAGAS

16.1. O prograrna de controle de pragas deve conternpiar todas as medidas preventivas necessarias para
minimizar a necessidade da aplicagdo de desinfestantes dornissanitarios.

16.2. O servico de aplicaglo de desinfestante dornissanitdrio deve ser executado por empresa controladora
de vetores e pragas urbanas devidamente iicenciada e/ou cadastrada pela vigiiaricia sanitéria.

16.3. A escoiha de técnicas de controle de pragas de carater preventivo, bem como a disposicéo das
armadilhas e iscas, & responsabilidade da erpresa controladora de pragas urbanas. A ermpresa contratante
devera cumnprir; as recornendagdes contidas rio relatdrio técrico elaborado pela empresa controladora de
pragas urbanas.

16.4. As emnpresas deverao apresentar A autoridade sanitaria municipal, os seguintes documentos:

a. Proposta ou contrato de servigo, elaborada pela empresa controladora de pragas contratada, contendo,
entre outras, as rmedidas preventivas a serem adotadas pelo contratante e relatério técnico de visita.

b. Certificado ou Comprovante de Execugfo do Servigo, contendo as informagdes:
1. identificag8o completa da contratada;

2. ndmero da iicenga de funcionarnento;

3. identificag8o da empresa usuaria do servigo;

4. execugfo do servico;

5. produtos utilizados, informando:

a) narnero do registro no Ministério da Saude;

b) cornposi¢io e concentragdo;

c) quantidade aplicada;

6. indiqbés para uso do médico, inforrando o grupo quimnico, a agao toxica, o antidoto e o tratarento
adequado;

7. pragas alvo;
8. assinatura do Responsavel Técnico e inscrigio no Conselho Regional de Classe. ‘

16.5. A manipulagio e aplicaglo de produtos desinfetantes devera ser efetuada de modo a garantir a
seguranga dos produtos, dos operadores, dos usuéarios do servigo e do meio ambiente.

17 - HIGIENE (LIMPEZA E DESINFECGAO)

17.1. A higienizag&o de instalagdes, equipamentos e utensilios deve estar descrita na forma do
Procedirnento Operacional Padronizado, e disponivel para a autoridade sanitéria.

17.1.1. No procedirmento devern ser mencionados a drea ou equiparnento a ser higienizado, o rnétodo e sua
freqUéncia, produto utilizado, concentragio, temperatura e tempo de agdo, agdo mecénica, responsavel pela
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tarefa.

17.2. A etapa de higienizaglio dos equipamentos e utensilios deve ocorrer ern area prépria, isolada, dotada
de tanque ou pia, &gua corrente, fria e quente. Havendo n&o conformidade na estrutura fisica, o
procedirnento deve garantir a eficacia do processo e a seguranga para evitar contaminag&o cruzada.
17.2.1. Os equipamentos e utensiiios devern ser higienizados antes e apds o uso.

17.2.2. Os equipamentos de pequeno porte utilizados para fatiarnento de produtos carneos, queijos e
moagem de carnes devern ser higienizados de maneira a garantir a seguranga do produto aiirenticio.

17.2.3. Os equipamentos e os utensiiios higienizados n3o devem ser colocados diretarnente sobre o piso.

17.2.4.Todos os utensilios de impeza devem ser rnantidos ern bom estado de conservagio e guardados emn
iocal proprio, separados de acordo com o tipo de utiiizagao.

17.2.5. O uso de escovas de metal, |4s de ago e outros materiais abrasivos néo séo permitidos.

17.2.6. NSo é permitido o uso de panos convencionais para a limpeza, secagern de rnéos, utensfiios,
equiparnentos, devendo ser utilizados aqueles constituidos de materiais descartaveis.

17.3. Os produtos de higienizagao devern obedecer a legislagfo vigente, devendo os desinfetantes utiizados
serern registrados no Ministério da Saude. Os produtos devern ser acompanhados de fichas técnicas e
dados de seguranga fomecidos pelo fabricante.

17.4. Maquina de lavar louga: devern ser observadas as recomendag5es do fabricante ou os critérios:
Lavagern: 55°C a 65°C;

EnxagQe: 80°C a 90°C.

17.5. A periodicidade da higienizag4o arbiental depende do processo de producdo e propriedades das

" matérias-primas e produtos utifizados.

17.5.1. Toda a agua utilizada para a higienizag3o deve ser descarregada na rede de esgoto, néo sendo
permitido o seu escoamento para galerias pluviais, via pablica ou vizinhanca.

17.5.2. E vedado:

l. varrer a seco,

II. reutilizar embalagené vazias de produtos de higiene;

Ill. favar qualquer pega de uniforme ou panos de limpeza dentro da area de produgao;

IV. presenga de a_nlrmis dornésticos no local de trabaiho.

17.5.3. Etapas obrigatérias nos procedimentos de higienizagio ambiental comn produto desinfetante:
I Limpeza para rernogfo de sujidades e lavagem corn agua e sab@o ou detergente;

|I. Enxagle;

olY

1. Desinfecgéo quimica: deixar o desinfetante ern contato corn a superficie, conforme recomendagéo dn:
fabricante. nm

IV. Enxagle obrigatério para superficies que entrarn em contato corn alimentos. -_-:

- ®
17.6. Durante a produg2o / manipulagio de alimentos é proibido proceder a limpeza e desinfecgéo das;;
instalagbes e equipamentos. o

17.7. Limpeza das Areas Secas - O Sisterna de limpeza a seco consiste na retirada de particulas de

-
>
T
)
sufidades ou resto de produtos através de métodos fisicos. x
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17.7.1. SeqUéncia de Limpeza a seco:
| - sempre que posslivei o equipamento deve ser desmontado para facilitar a limpeza,

il - a remogao da sujidade aderida deve acontecer utilizando escovas de cerdas sintéticas, de dureza
adequada a superficie;

Il - a sujeira deve ser retirada pelo sistema de aspiragao ou outro compativel com o processo. Ndo &
recomendado o uso de ar comprimido para esta operag&o.

17.7.2. No sistema de limpeza a seco, a lavagem s6 deve ser empregada quando o nivel de contaminagio
ambiental exigir.

18 - RESIDUOS SOLIDOS

O estabelecimento, gerador de residuo sélido deve contribuir para a minimizagao dos residuos e deve ser
responséavel pelo seu acondicionamento correto e coleta seletiva do lixo seco e lixo organico.

18.1. O residuo séiido dentro do estabelecimento deve estar acondicionado em recipientes proprios para
residuo seco, separado do residuo organico. O recipiente deve ser provido de tampa, pedal, de material de
facil limpeza, revestido com saco plastico resistente, esvaziado sempre que necessario. O recipiente de lixo
deve permanecer afastado das mesas, utensilios de preparagéo e da manipulagéo de alimentos.

18.2. O residuo séiido deve ser acondicionado em sacos, de acordo com a NBR 9191/01, préprios para lixo
domiciliar ou comercial. As garrafas descartdveis devem ser armazenadas em contginer, dispostas de forma
a n3o armazenar agua de chuva e, posteriormente encaminhadas para reciclagem. O lixo ou residuo
pastoso e aquele que exsuda deve ser colocado em recipiente rigido, até o momento da coleta.

18.3. O lixo n&o deve salr da 4rea da produgZo pelo mesmo locai onde entram as matérias primas. Na total
impossibilidade de 4reas distintas, determinar horarios diferenciados.

18.4. S6 & permitida a comercializag8o de residuos de alimentos e 6leo de fritura para empresa
_especializada no reprocessamento destes residuos.

18.4.1. Estes reslduos devem ser acondicionados em recipientes rigidos, fechados, fora da érea da
producio. A empresa devera manter registro com os dados: nome e enderego da empresa reprocessadora,
freq@éncia da coleta, quantidade aproximada do material coletado.

18.5. O residuo fora da drea de produg@o/manipulagio deve ficar em area revestida com material de facil
limpeza, provida de ponto de 4gua, de ralo, protegida da chuva, sol, moscas, roedores, outros animais e
pessoas estranhas. O lixo nio deve provocar odores ou incdmodo & vizinhanca.

18.6. O residuo nao coletado pelo servigo pabliob deve ser recolhido por empresa especializada e no
contrato, deve constar entre outros, o seu destino. As notas fiscais dos servigos prestados devem
permanecer na empresa a disposico da autoridade sanitaria.

18.7. O destino do residuo industrial deve ser aprovado pelo 6rgio competente, reiacionado ao meio
ambiente.

19 - CONTROLE DE QUALIDADE

19.1. A empresa deve executar, periodicamente, auditorias intemas de Boas Préaticas e Sistemas de
Qualidade utilizando roteiro ou lista de verificagio e elaborar planos de agbes corretivos com prazo e
responsaveis definidos.

19.2. A empresa deve monitorar, diariamente, e registrar em planilha prépria, a temperatura de camaras,
baicbes e congeladores e equipamentos térmicos.

19.3. Os produtos e subprodutos destinados ao reprocesso devem ser identificados, acondicionados,
~ armazenados nas condigdes estabelecidas por este regulamento para a matéria-prima.

19.3.1 Os produtos retirados do mercado por vencimento do prazo de validade nZo devem ser
reprocessados.
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19.3.2. Produtos deteriorados, de devolugio ou residuos de processo, devem ser armazenados em locais
separados e devidamente identificados.

19.4. A empresa deve manter todos os procedimentos relativos & identificagdo do lote ou dados que
possibilitem sua identificag@o, bem como o inventério da produgdo de cada lote e a sua distribuigao,
disponlveis para a autoridade sanitaria.

19.5. A guarda de amostra deve ser realizada com o objetivo de esclarecimento de ocorréncia de falhas de
qualidade e/ou que levem a risco a saude do consumidor. .

19.5.1. Nas industrias, as amostras de produto final devem ser conservadas por em periodo referente ao
tempo de vida de prateleira.

19.5.2. A amostra de pratos prontos elaborados em cozinhas industriais, restaurantes que utilizem o sistema
de auto servigo, escolas, creches, asilos ou em servigos de nutrigio de estabelecimento de assisténcia &
sadde, deve ser guardada por 72 horas sob refrigeragao até 4°C, ou sob congelamento a - 18°C. Alimentos
liquidos devem ser armazenados por 72 horas sob refrigeragio até 4°C. As amostras devem ser coletadas
na area de distribuicio um tergo do tempo antes do término da distribuicdo das refeigbes.

19.6. A empresa deve manter a disposig8o da autoridade sanitaria os procedimentos adotados para
determinagdo do prazo de validade.

19.7. A industria deve dispor de programa escrito, treinamento e pessoai para o recolhimento rapido e
eficiente de produtos que n#o atendam aos parametros de qualidade e seguranga. Devera manter a
disposigao da autoridade sanitaria os registros dos procedimentos operacionais adotados, contendo
minimamente as Informagdes: nome do produto, marca, numero do lote ou data de fabricag&o ou validade,
quantidade produzida, quantidade recolhida, locais de distribuigio, motivo do recoihimento, destino final do
produto e pessoa responsével por esta operacao.

19.8. Quando houver perigo a satde, a empresa devera providenciar aviso de recolhimento dirigido ao
plbiico e a autoridade sanitaria.

19.9. O servico de atendimento ao consumidor deve contar com registro das reclamagdes pertinentes a
qualidade e seguranga do produto a disposigao da autoridade sanitaria. Os dados de reclamagdes devem
ser anotados, arquivados, desdobrados e as agbes corretivas registradas.

20 - EDIFICAGOES E INSTALAGOES

20.1 - Area externa - Area livre de focos de insalubridade, auséncia de iixo, objetos em desuso, animais,
insetos e roedores. As areas circundantes n3o devem oferecer condigbes de proliferagao de insetos e
roedores. Os patios devem ser mantidos com piso lavavei, grama aparada ou cascaiho.

20.2. Acesso livre, independente, n#o podendo ter comunicagdo direta com dependéncias residenciais.

20.3 - Toda construgio nova ou modificada deve garantlr a acessibilidade & pessoa portadora de deficiéncia,
conforme legislag&o vigente.

20.4 - Area intema - A edificaglo, bem como as instalagdes, devem garantir conforto ambiental, que
compreende a ventilagao, a iluminagao, a minimizagio da poluigZo no local de trabatho e o fluxo ordenado
do processo de produgao.

20.5 - Piso: material liso, resistente, impermeavel, lavavel, de cores claras e em bom estado de
conservag2o, antiderrapante, resistente ao ataque de substancias comosivas e de facil higienizac&o, n&o
permitindo o acumulo de alimentos ou sujidades. Deve ter inclinagio em diregio aos ralos, o suficiente paa
nao permitir que a dgua fique estagnada. 8

Do
20.5.1. Em 4reas que permitam existéncia de ralos e grelhas, estes materiais devem ser em nimero )
suficiente, sifonados, dotados de dispositivos que impegam a entrada de vetores. _.
20.6. Paredes: acabamento liso, impermeave|, lavavel, de cores claras, em bom estado de oonservat;éo" B
Deve ter angulo arredondado no contato com o piso. Livre de umidade, descascamentos, rachaduras.
vedadas as divisérias de vazio interno.

20.7. Tetos: material liso, impermedvel, lavavel, de cores claras e em bom estado de conservagao, livres dg
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goteiras, umidades, trincas, rachaduras, bolores e descascamentos. Proibido o forro de madeira. Se houver
necessidade de aberturas para ventilagao, estas devem possuir tela, com malha de 2 mm, de facil limpeza.

20.8. Portas: superficies lisas, de cores claras, de facil impeza, ajustadas aos batentes, de material ndo
absorvente, com fechamento automético e protetor no rodapé. As entradas principais e 0s acessos as
caAmaras devem ter mecanismos de protegao contra insetos e roedores.

20.9. Janelas: com telas milimétricas limpas, sem falhas de revestimento e ajustadas aos batentes. As telas
devem ter malha de 2 mm, removivel e de facil limpeza, em bom estado de conservagdo. As janelas devem
estar protegidas de modo a ndo permitir que os raios solares incidam diretamente sobre os alimentos ou
equipamentos mais senslveis ao calor.

20.10. lluminagao: uniforme, sem ofuscamentos, sem contrastes excessivos, sombras e cantos escuros. As
lampadas e luminarias devemn estar limpas, protegidas contra expiosdo e quedas acidentais e em bom
estado de conservagio, sendo que ndo devem alterar as caracteristicas sensoriais dos alimentos. As
instalacdes elétricas devem ser embutidas. As extemas devem ser perfeitamente revestidas por tubulagbes
isolantes, presas e distantes das paredes e tetos, para facilitar a limpeza.

20.10.1. Padrdes minimos:

Areas de inspegao - 1000 lux

Areas de processamento - 250 lux

Outras dreas - 150 lux

20.11. Ventilagao: deve garantir o conforto térmico e a renovagao do ar, garantindo que o ambiente fique
livre de fungos, gases, fumaga, gordura e condensagao de vapores. O pé direito deve ter altura minima de
2,70m.

20.12. Circulag8o de ar: podera ser feita através de ar insuflado, com equipamentos devidamente
dimensionados, e higienizados periodicamente. A direg&io do fluxo de ar nas areas de preparo dos alimentos
deve ser da 4rea limpa para a suja. Ndo devem ser utilizados ventiladores e equipamento de ar
condicionado doméstico na area de manipulagio.

20.13. O conforto térmico pode ser assegurado por aberturas que permitam a circulag8o natural do ar, com
4rea equivalente a 1/8 da area do piso. A ventilagdo ndo deve ser assegurada com a simples abertura de
portas.

20.14. Os itens 21.4 a 21.13 n4o se aplicam 2 4rea de consumagZo.

20.14.1. Na 4rea de consumag#o deve haver separagfo entre ndo-fumantes e fumantes, na forma da lei.
20.14.2. Sera permitida a presenga de caes guias na drea de consumagao.

20.14.3. Nos locais de consumacZo de alimentos & obrigat6ria a existéncia de cardapio impresso em Braille,
disponivel e acesslvel para o deficiente visual.

20.14.4, O estabelecimento que comercialize bebida alcotlica deve manter vislvel, na rea de consumagio
e ou venda, cartaz no tamanho 29,7x21cm, letra arial 48, com os dizeres " E PROIBIDA A VENDA DE
BEBIDAS ALCOOLICA PARA MENORES DE 18 ANOS. Legislagfo: Estatuto da Crianga e do Adolescente,
Lei Federal 8069, de 13/07/90".

20.15. Instalagdes sanitarias para os empregados, separadas por sexo, em bom estado de conservagao, na
proporg&o de um vaso sanitario para cada 20 funciondrios, vedada a privada turca ou similar. As instalagdes
devem possuir os seguintes requisitos:

| - descarga automatica; '

Il - bacia sifonada, com tampa;

[l - lixeira com tampa para guarda de papéis servidos, quando n#o ligados diretamente & rede publica de
esgoto ou quando destinado a mulheres;
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IV - pias para lavar as maos, sabonete liquido, anti-séptico ou sab&o anti-séptico, toalha de papel de cor
clara n#o reciclado ou qualquer outro método de secagem que n&o permita a recontaminago das maos;

- V -iluminagéo suficiente;

VI - paredes, piso e teto de cores claras, de material liso, resistente e impermeéavel;
VII - portas com molas e proteggo na parte inferior contra entrada de animais;
VIII - ventilagao adequada, com janelas protegidas com tela milimétrica, removivel e de facil limpeza;

20.15.1. As instalagdes sanitarias n3o devem se comunicar diretamente com as areas destinadas ao
processo de produgZo ou manipulaggo e de armazenamento de alimentos.

20.18. Vestiarios - Separados por sexo, devendo possuir:

1 - armérios individuais, bem conservados, dispostos de modo a permitir a higlenizagio do ambiente;

11 -01 (um) chuveiro para cada 20 funcionarios;

Il - paredes, pisos e teto de cores claras, material liso, resistente e impermeavel;

IV - portas com molas e protego ria parte inferior;

V - ventilagio adequada e janelas protegidas com tela milimétrica removivel e de facil limpeza;

VI - pias para lavar as méos, sabonete liquido, antl-séptico ou sab&o anti-séptico, toalha de papel
descartavel de cor clara, papel no reciclado ou qualquer outro método de secagem que ndo permita a
recontaminagdo das méos;

VII - vaso sanitario com descarga automaética, sifonado, com tampa;

VIII - lixeira com tampa para guarda de papéis servidos, quando nfo ligados diretamente & rede publica de
esgoto ou quando destinado a mulheres.

20.18.1. Nos estabelecimentos comerciais classificados como ME e EPP esta dispensada a exigéncia de
vestiario, desde que a 4rea do sanitario comporte de forma organizada a instalagio de armarios individuais e
chuveiros.

20.17. As instalagdes sanitarias destinadas ao pablico devem ter paredes, piso e teto de material liso,
resistente e impermedavel, ventilagio adequada, tela nas aberturas, porta com mola, pia para lavagem de
mios contendo sabonete liquido e toalha de papel, ou outro método de secagem de méos. Cesto de lixo
com pedal e tampa para guarda de papéis servidos, quando néo ligados diretamente & rede de esgoto ou
quando destinado a mulheres.

20.17.1. No local onde n#o ha consumagao, ndo & exigido sanitario para o pablico.

20.18. Esgotamento Sanitario deve ser ligado a rede de esgoto e, quando nio tratado adequadamente seu
destino deve ser aprovado pela autoridade competente.

20.18.1. N4o devera existir, dentro das areas de produgdo de alimentos, caixa de esgoto.

20.18.2. E obrigat6ria a presenga de caixa de gordura proxima & area de geragfo do residuo,
preferenciaimente fora da area de produgo.

20.19. Encanamentos, quando aéreos, devem estar dispostos de forma a néo contaminar os produtos,
distantes das paredes e tetos para facilitar a higienizag&o.

20.20. A 4rea para guarda de botijdes de gas: de acordo com a ABNT, deve ser exclusiva para -
armazenamento de recipientes de GLP e seus acessorios. A delimitagio deve ser efetuada com tela, grad?
vazada ou outro processo construtivo, que evite a passagem de pessoas estranhas e permita uma constarg
ventilagdo. [+)]

20.21 - Devem existir sistema e equipamentos apropriados de prevengao e combate a incéndio, conforme
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legislagao especifica.
PORTARIA 1210/06 - SMS -
REPUBLICAGAO

ESPACHO DA SECRETARIA

PUBLICADA NOVAMENTE POR TER SAIDO COM INCORREGOES NO DOC/SP DE 03/08/06, PAGS.
21724

PORTARIA 1.210/06-SMS.G

A Secretaria Municipal da Saude, no uso de suas atribuigbes legais e,

Considerando a necessidade de compatibilizar as agbes de vigit&ncia sanitéria 2 legislagao federal, estadual
e municipal, em especlal aquela que organiza o Sistema Unico de Saide - SUS e atribui ao Municipio a
execuco das agdes de vigiidncia sanitaria;

Considerando a resporisabilidade do fabricante, do distribuidor e do comerciante quanto 4 qualidade e
seguranga dos alimentos produzidos, garantida pelo Cédigo de Defesa do Consumidor; e

Considerando a necessidade do constante aperfeicoamento das agdes de vigilancia sanitaria no controle de
alimentos e bebidas, visando a protegfo da saude da populag8o e as prioridades locais,

RESOLVE:

Art.1° - Aprovar o Regulamento Técnico de Boas Praticas, que estabelece os critérios e parametros para a
produgio/fabricagio, importagao, manipulagao, fracionamento, armazenamento, distribuicéo, venda para o
consumo final e transporte de alimentos e bebidas.

Art.2° - Os estabelecimentos em que s&o realizadas quaisquer das operagbes descritas no art. 1° ficam
obrigados a cumprir as boas praticas de fabricag8o e de prestacdo de servigos, bem como os procedimentos
operacionais padronizados, de acordo com o presente regulamento e atendendo a legislagao federal e
estadual pertinentes.

Art.3° - As boas praticas a que se referem o presente Regulamento devem ser especificas para cada
atividade desenvolvida, de acordo com as seguintes diretrizes:

a. controle do processo de produgao, segundo as boas praticas e procedimentos operacionais padronizados;
b. controie de situagdes de risco a saide do‘empregado;

¢. controle de situagdes de risco ao meio ambiente;

d. obrigatoriedade de informagao ao consumidor.

Art.4° - A desobedi&ncia ao disposto nesta Port. conﬁgura'infraz;ao de natureza sanitaria, nos termos do
Codigo Sanitario.

Art.5° - Esta Portaria entrara em vigor na data da publicag8o, revogando-se as disposigbes em contrario, em
especial a Portaria 2535/03-SMS.G.

ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO DE BOAS PRATICAS NA PRODUGAO DE ALIMENTOS

1-O0OBJETIVO

O presente regulamento estabelece os requisitos essenciais de boas préaticas na producéo de alimentos, a
fim de subsidiar as agbes da VigilAncia Sanitaria, estabelecendo os critérios de higiene, as boas praticas de

fabricago e prestagio de servigos, e os procedimentos operacionais padronizados para alimentos, visando
prevenir e proteger a saitde do consumidor, a saide do trabalhador e, ainda, preservar o meio ambiente.
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2 - AMBITO DE APLICAGAO

O presente regulamento aplica-se, quando for o caso, a toda pessoa fisica e juridica que possua pelo menos
um estabelecimento onde seja realizada alguma das seguintes operagdes: produgao/fabricagéo, importacéo,
manipulagfio, fracionamento, armazenamento, distribui¢do, venda para o consumo final e transporte de
produtos na area de alimentos.

3 - REFERENCIA

Dec. Lei 986, de 21/10/69 - Institui normas basicas sobre alimentos.

Lei 6437, de 20/08/77, e suas alteragbes - Configura as infragBes a legislagfo sanitdria federal, estabelece
as sangdes respectivas e da outras providéncias, Brasllia, DF.

Lei Estadual 8134, de 02/06/88 - Dispde sobre a preserva¢ao dos dep6sitos naturais de aguas subterraneas
do Estado de S&o Paulo, SP.

Lei Federal 8078, de 11/09/90 - Cédigo de Defesa do Consumidor, Brasilia, DF, BR.
Lei Federal 8080, de 19/09/90 - Lei Organica de Saude, Brasllia, DF, BR.
Lei Federal n° 8069, de 13/7/90 - Estatuto da Crianga e do Adolescente, DF.BR.

Lei Mun. 11.345, de 14/04/93 - DispSe sobre a adequagao das edificagdes 4 pessoa portadora de deficiéncia
e da outras providéncias, S8o Paulo, SP, BR.

Lei Compiementar Estadual 791, de 09/03/95 - Cédigo de Saude do Estado de S&o Paulo.

Lei Federal 9.294, de 15/07/96 - Restriges ao uso e A propaganda de produtos fumigeros, bebidas
alcoblicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do paragrafo 4° do art. 220, da
Constituicao Federal, Brasllia, DF. BR.

Lei Municipal 12.363, de 13/6/97 - Disp&e sobre a obrigatoriedade da utilizag&o de cardapio impresso em
Braille em bares, restaurantes, lanchonetes, hotéis e similares, no Municipio de S&o Paulo.

Lei Estadual 10.083, de 23/09/98 - Cé6digo Sanitario do Estado de S&o Paulo. SP, BR.
Lei Federal 9782, de 26/01/99 - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia, DF.

Lei Mun. 13.264, de 02/01/02 - Disp&e sobre a instituigao do Programa Municipal de Combate e Prevengfio &
Dengue e da outras providéncias, SP, BR.

Lei Mun. 13.725, de 09/01/04 - Cédigo Sanitario do Municipio de S&o Paulo, BR.

Lei Mun. 13.478, de 30/12/02 - Disp8e sobre a organizagso do Sistema de Limpeza Urbana do Municlpio de
S30 Paulo, cria e estrutura seu 6rgao regulador, autoriza o Poder Publico a delegar a execugfo dos servigos
publicos mediante concess&o ou permissao; institui a Taxa de Residuos Sélidos Domiciliares - TRSD, a
Taxa de Residuos Sélidos de Servigos de Saide - TRSS e a Taxa de Fiscalizagfo dos Servicos de Limpeza
Urbana -FISLURB, cria o Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU e da outras providéncias.

Lei Mun. 13.522 de 19/02/03 - D4 nova redagfo a dispositivos e aos anexos da Lei 13.478, de 30/12/02.

Dec. Mun. 40.497, de 27/04/01 - Permite, para fins de doag&o, a reutilizagdo de géneros alimenticios e de
sobras de alimentos. SP, BR. >
[}

Dec. Mun. 41 847, de 31/01/02 -. Dispde sobre o Cadastro Municipal de Vigilancia Sanitaria e da outragy g
providéncias. SP, BR. mno

Resolug@io RDC 163, de 01/09/01 - MS/ANVISA - Regulamento técnico para produtos saneantes forte
acidos e fortemente alcalinos. Brasllia, DF, BR.

Resolugao 22, de 15/03/00 - MS/ANVISA - Regulamento técnico sobre o manual de procedimentos
para registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de alimentos. DF, BR.
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Resolugdo 23, de 15/03/00 - MS, ANVISA, alterada pela Resolugiio RDC 278, de 22/8/2005 - Regulamento
técnico sobre o manual de procedimentos basicos para registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de
alimentos. DF, BR.

Port. 518, de 25/03/04 - MS - Estabelece Procedimentos e Responsabilidades relativas ao Controle e
Vigilancia da Qualidade da dgua para consumo humano e seu padrao de potabilidade, e da outras
providéncias.

Resolugio RDC 259, de 20/09/02 - MS, ANVISA - Regulamento técnico para rotulagem de alimentos
embalados. DF, BR.

Resolugio RDC 275, de 21/10/02 - MS/ANVISA - Regulamento técnico de procedimentos operacionais
padronizados aplicados aos estabelecimentos de alimentos e a lista de verificagdo das boas préaticas de
fabricagao em estabelecimentos produtores de alimentos. Brasllia, DF, BR.

RDC 2, de 08/01/03 - MS/ANVISA - Regulamento técnico para fiscalizagdo e controle sanitario em
aeroportos e aeronaves. DF, BR.

Resolugio RE 09, de 18/01/03 - MS/ANVISA - Orientago técnica sobre padres referenciais de qualidade
do ar interior em ambientes climatizados artificialmente, de uso ptiblico e coletivo. DF, BR.

Resolugao 218, de 15/08/04 - MS/ANVISA - Regulamento técnico de Boas Praticas para Servigo de
Alimentagdo. DF, BR.

Port. MS 15, de 23/08/88, e suas alteragdes - MS/SVS - Dlspbe sobre o registro dos saneantes
domissanitarios com agdo microblana. DF.

Port. 1428, de 26/11/93 - MS/SVS - Regulamento técnico sobre inspecdo sanitaria, boas praticas de
produgéo e/ou prestagdo de servigos e padrdo de identidade e qualidade na area de alimentos. Brasflia, DF.

Port. 3214 de 8/07/1978 - MTb. - Aprova as normas regulamentadoras - NR - do capltulo V, do Tltulo 1I, da
CLT relativas 4 Seguranga e Medicina do Trabatho.

Port. 24, 25/12/94 da SSST Ministério do Trabatho e Emprego - NR-7- Programa de Controle Médico de
Saude Ocupacional, Brasflia, DF, BR.

Port. 25, 29/12/94, da SSST - MTb - NR- 8 - Programa de Preveng&o de Riscos Ambientais, DF, BR.
Port. 6/83 - NR-10 - MTDb - sobre equipamento de protegdo individual - EP1.

Port. 12/83 - NR-10 - MTD - DispOe sobre instalagdes e sefvicos em eletricidade.

Port. 12/83 - NR-12 - MTB - Disp8e sobre maquinas e equipamentos.

Dec. 1255, de 29/12/94 - MTB - Dispde sobre a protegdo de maquinas.

Port. 23 de 26/04/1885 - NR-13 - MTB - Disp0e sobre caldeiras e vasos de press&o.

Port. 12 de 12/11/1978 - NR-14 - MTb - Dispde sobre fomos.

Port. 3214 de 8/07/1978 - NR-15 - MTb - DispSe sobre atividades e operagdes insalubres.

Ministério do Trabalho e Emprego - Port. 3751, de 23/10/1990 - NR- 17 - Ergonomia - estabelece parametros
que permitam adaptagdo das condigdes de trabalho as caracteristicas psicofisiobiologicas dos
trabalhadores.

Ministério do Trabalho e Emprego - Port. 3214 de 8/07/1978 - NR-23 - sobre protegdo contra iricéndios.

Ministério do Trabalho e Emprego - Secretaria de Inspeg4o do Trabalho - Nota Técnica 03/DSST/SIT de
18/03/2004, Brasllia - refrigeragdo industrial por amdnia.

Ministério do Trabalho. Port. NR-7/ SSMT 24, de 20/12/94,Brasllia, DF, BR.
Ministério da Agricultura. Port. 304, de 22/04/98. Estabelece a temperatura méxima para o fornecimento de
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cames e mildos de bovinos, sufnos e bubalinos. Brasflia, DF, BR.

Ministério da Agricultura. Port. 83, de 15/07/96. institui o programa de distribuigdo de carnes bovina e
bubalina ao comércio varejista. Brasllia, DF, BR.

Ministério da Agricultura. Port. 80, de 15/07/96. Institui a Obrigatoriedade de afixago de etiquetas - lacre
nos cortes primarios de bovinos e bubalinos. Brasllia, DF, BR.

Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Port. 326 de 30/07/97. Boas praticas de fabricagio
de alimentos. Brasflia, DF, BR.

Ministério da Agricultura. Port. MAA 368, de 04/09/97. Boas praticas de fabricagao. Brasflia, DF, BR.

Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Port. 152, de 26/02/99. Regulamento técnico
para produtos destinados & desinfecgfo de agua para o consumo humano e de produtos algicidas e
fungicidas para piscinas, Brasllia, DF, BR.

Secretaria de Estado da Saide, Centro de Vigilancia Sanitaria. Port. 06, de 10/03/99. Regulamento técnico
sobre os parametros e critérios para o controle higiénico sanitario em estabelecimentos de alimentos. S&o
Paulo, SP, BR.

Secretaria de Estado da Satde. Centro de Vigilancia Sanitaria. Port. 09, de 08/11/00. Norma Técnica para
Empresas Prestadoras de Servigos em Controle de Vetores e Pragas Urbanas. S&o Paulo, SP, BR.

Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo RDC 218, de 15/09/2004.
Regulamento técnico de boas praticas para servigos de alimentagao.

Convengdo OIT 119.

Comunidade Européia Legislago Comunitaria Vigente - Documento 390 LO 288 - Diretiva 80/269/CEE de
29/05/1990 e artigo 18 da Diretiva 89/381/CEE - disposigdes minimas de Seguranga e de Salde relativas &
manipulagdo manual de carga que contém riscos, em particular dores lombares para os trabalhadores.

Codex Alimentarius. CAC/RCP 1 -88, Ver 3 1887. Recommended Intemational Code of Principles of Food
Hygiene.

Codex Alimentarius. CAC/RCP 39-93.Code of Hygienic Practice for Precooked and Cooked Foods in Mass
Catering. Codex Stan 1-1985 (Rev. 1-1981) General Standard for Labelling of Prepackaged Food.

Codex Alimentarius. CAC/RCP 8-876. Processing and Handling of Quick Frozen Foods.

Sociedade Brasileira Ciéncia e Tecnologia de Alimentos - SBCTA. Manual - Série Qualidade - PROFIQUA,
primeira edigio, 1895, Higiene e sanitizagao para empresas de alimentos. Sao Paulo, SP.BR.

SBCTA. Manual Série Qualidade - PROFIQUA, terceira edig8o, 1998, Boas prﬂtlws de transporte e
armazenagem de alimentos. S&o Paulo, SP. BR.

SBCTA. Manua! Série Qualidade - PROFIQUA, primeira edigfo, 1998 Controle integrado de pragas Sio
Paulo, SP. BR.

SBCTA. Manua! Série Qualidade - PROFIQUA, primeira edigfo, 1996 - Rastreabilidade de insumos e

produtos para industria de alimentos, S&o Paulo, BR. »
SBCTA. Manual Série Quaiidade - PROFIQUA, terceira edigo, 1998 - Programa de fomecimento com o
garantia de qualidade para empresa de alimentos, Sao Paulo, B. b @

Food and Drug Administration, Recommendations of the United States Public Health Service, 1995 .
-

Food Code Manual de elementos de apoio para o Sistema APPCC, 2° ed., Brasllia, SENAUVDN, 2000. 361p
Série Qualidade e Seguranga Alimentar-Projeto APPCC industria. Convenio CNISENAISEBRAE, ISBN'O
87080-52-6 m

Manual do Responsavel Técnico. Rio de Janeiro: SENAC/DN, 2001.118p. Qualidade e Seguranga Alimenhq_
Projeto APPCC Mesa. Convénio CNC/CNI/SEBRAE/ANVISA. Lima, Janice Ribeiro & Gongatves, Linery Ap~—
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Guaraldo.
Avaliag5o Analltica de Oleos Utilizados em Processos de Fritura
Bel SBCTA, 29 (2): 186-192, Jul / Dez, 1995
Dobarganes, M.C
- Frying Fats: Quality Contro!
Instituto de La Grasa (CSIC), Av. Padre Garcia Tejero, 4 - 41012 - Sevilha - Spain
Workshop On Fats, Qils and Oilseed Analysis, 21 - 22 - November, 2000, Rio de Janeiro
Book of Conferences - RJ: Embrapa, 2000. 184 p.

Accepted Practices for Supplying Air Under Pressure in Contact with Milk, Milk and Product Contact
Surfaces, number 804 - 03 - EUA

Accepted practices for a Method of Producing Steam of Culinary Quality, number 804 - 00 - EUA

4 - DEFINIGOES

Para efeitos deste Regulamento sdo definidos:

Allmento: toda substancia ou mistura no estado s6lido, liquido, pastoso ou qualquer outra forma adequada,
destinada a fomecer ao organismo humano os elementos normais & sua formag4o, manutengéo e
desenvolvimento

Alimento "in natura™ todo alimento de origem vegetal ou animal para cujo consumo imediato exija-se apenas
a remogAo da parte n&o comestivel e os tratamentos indicados para sua perfeita higienizacso e
conservacio.

Alimento embalado: todo alimento contido em uma embalagem pronta oferecida ao consumidor.

Alimento preparado: alimento pronto para consumo que foram manipulados em servigo de alimentacéo e
expostos & venda ou distribuigio, embalados ou néo.

Anti-sepsia: operagao destinada & redugfio de microrganismos presentes na pele em niveis seguros, por
meio de agente quimico, apos a lavagem, enxigle e secagem das maos.

Ar condicionado: processo de tratamento destinado a manter a qualidade do ar interior do espago
condicionado, controlando variaveis como temperatura, umidade, velocidade, material particulado, particulas
biolégicas e teor de diéxido de carbono - CO2.

Autoridade Sanitaria; servidor com a fungso de aplicar as medidas sanitarias apropriadas, de acordo com as
leis e regulamentos vigentes, na sua demarcag4o territorial, com livre acesso em todos os locais sujeitos a
legislagio sanitaria, observados os preceitos constitucionais.

Boas praticas: s&o procedimentos técnico-sanitarios necessarios para garantir a qualidade dos alimentos.

Controle integrado de pragas: conjunto de agbes preventivas e corretivas, destinadas a impedir a atracéo, o
abrigo, acesso e/ou proliferagio de vetores e pragas urbanas que comprometam a seguranga do alimento.

Contaminantes: substancias de origem biol6gica, quimica ou fisica, estranhas ao aliment6 e nocivas a salde
humana ou gue comprometam a sua integridade.

Desinfecgao: redugio, por agentes flsicos ou quimicos, do nimero de microrganismos do prédio,
instaiagbes, maquinarios e utensliios, a um nivel que néo resuite a contaminagio do alimento.

Embalagem: recipiente destinado a garantir a conservagao e a facilitar o transporte e manuseio dos
alimentos.

Higienizag4o: operagio que engloba a limpeza e a desinfecgéo do estabelecimento, das instalacdes,
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equipamentos e utensllios.

Ingrediente: toda substancia empregada na fabricago ou na preparacéo de um alimento e que permanece
no produto final, ainda que de forma modificada.

Inspegao Sanitaria; procedimento técnico realizado pela autoridade sanitaria com o objetivo de apurar e
intervir sobre os riscos A saliide presentes nas etapas de produg&o.

Limpeza: operagdo de remogao de substancias minerais e/ou organicas, como terra, poeira, gordura e
outras sujidades indesejaveis & qualidade do alimento.

Lote: conjunto de produtos de um mesmo tipo, processados pelo mesmo fabricante ou fracionador, em
tempo determinado, sob condigdes essencialmente iguais.

Manipulador: individuo que trabalha na produg3o, preparagdo, processamento, embalagem,
armazenamento, transporte, distribuicso e venda de alimentos.

Manipulagiio de alimentos: transformagio da matéria prima para obtengao e entrega ao consumo, de
alimento preparado, envolvendo as etapas de preparagio, embalagem, armazenamento, transporte,
distribuicdo e exposigao a venda.

Manual de Boas Praticas: documento que descreve as operagdes realizadas pela pessoa flsica ou juridica, e
que inclui, no minimo, os requisitos sanitarios dos edificios, a manutengio da higienizag&o das instalagdes,
dos equipamentos e dos utensllios, o controle de qualidade da 4gua para consumo humano, o controle
integrado de pragas urbanas, controle da higiene e saude dos manipuladores e o controle e garantia de
qualidade do produto final. .

Matéria Prima Alimentar; toda substancia que, em estado bruto, precisa sofrer tratamento ou transformagéo
de natureza flsica, quimica ou bioldgica para ser utilizada como alimento.

Material sanitario: material inerte que nao favorece a migragfo de elementos para o alimento. Deve ser liso,
n&o poroso, desenhado de forma a no permitir o refigio de pragas, terras e microrganismos e outras
contaminagdes devendo, ainda, facilitar a sua limpeza e desinfecgfo.

Monitoramento de qualidade do produto: coleta, avaliagio e analise laboratorial, quando for o caso, de
produtos, com o objetivo de verificar sua conformidade ao padréio sanitéario requerido, ou ao Padréo de
Identidade e Qualidade - PIQ ou Regulamento Técnico do Produto.

Perigo: agente microbiolégico, quimico ou fisico que tome o alimento n&o seguro ao consumo.

Procedimento Operacional Padronizado - POP; procedimento formal que estabelece instrucles seqQenciais
para a realizag4o de operagdes rotineiras na produgso, armazenamento e transporte de alimentos.

Produto alimentlcio: todo alimento derivado de matéria prima alimentar ou de alimento “in natura®, obtido por

- processo tecnolégico adequado, adicionado ou néo de outras substancias permitidas.

Rastreabilidade: processo de acompanhamento do produto na cadeia alimentar, que engloba produgéo,
beneficiamento, armazenamento, transporte, industrializag&o, embalagem, reembalagem, comercializacao,
utilizag8o e consumo final.

Representante legal: pessoa flsica ou jurldica investida de poderes legais para a pratica de atos em nome
de um responsavel direto, predisposta a gerir ou a administrar os negécios, constituindo seu agente ou
consignatario.

Reslduos: materiais a serem descartados, oriundos da produgo ou das demais areas do estabelecimentg.

m
Responsavel técnico: & o profissional legalmente habilitado, responsave! pela qualidade e seguranga do*
produto perante o 6rg&o de vigil&ncia sanitaria. by

Restos alimenticios: alimentos ja distribuldos ou ofertados ao consumidor.
Risco: estimativa da probabilidade da manifestagdo do perigo.

Rotulagem: inscrig8o, legenda, imagem ou qualquer matéria descritiva ou grafica, sob a forma escrita,
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impressa, estampada, gravada (em relevo ou litografada) ou colada sobre a embalagem do alimento. -

Saneantes: substancias ou preparagdes destinadas a higienizagfo, desinfecgaio ou desinfestagdo domiciliar,
em ambientes coletivos e pliblicos, em lugares de uso comum e no tratamento de agua.

Seguranga do alimento: controle adequado e gerenciamento dos perigos.
5 - RESPONSABILIDADE TECNICA

5.1. A pessoa fisica ou jurldica que realize alguma das atividades de produg3o/fabricagdo, importagdo,
manipulag8o, fracionamento, armazenamento, transporte, distribuicdo e venda para o consumo final, deve
possuir responséavei técnico legalmente habilitado, de acordo com o Conselho Profissional. O contrato de
prestagiio de servigos ertre a empresa e o responsave! téchico deve permanecer no estabelecimento a
disposi¢3o da autoridade sanitaria.

5.1.1, AEmpresa de ?equeno Porte - EPP e a Micro Empresa - ME estfo dispensadas da exigéncia do item
anterior.

5.2. O responsavel técnico deve garantir a qualidade aésegumda daempresa, além de ser responsave! pelo:
I. treinamento de funcionérios;

Il. elaboracao, atualizagio e implantagfio do Manual de Boas Préticas de Fabricagdo/Presta¢do de Servigos,
individual e especifico a cada empresa, atendida a legislag&o vigente e os parametros e critérios deste
regulamento,

Itl. elaborag3o, atualizagio, implantagao e implementag3o dos Procedimentos Operaclonals Padronizados -
POPs, especlfico para empresa;

IV. acompanhamento das inspegdes realizadas pela autoridade sanitaria e esclarecimentos sobre o
processo de produg3o, formulas e/ou composigfio dos produtos, praticas e procedimentos adotados;

V. notificagao ao servigo de vigiléncia em saude dos casos ou surtos de doengas transmitidas por alimentos,
e nos casos de desvio no processo de fabricag8o com risco ao consumidor, bem como no recebimerto de
matéria prima ou produto contaminado, objetivando prevenir, minimizar ou reduzir o dano;

V1. implantagio do servigo de atendimento ao consumidor, para reclamagdes pertinentes a qualidade e
seguranga do produto;

Vil. implantag3o do programa de recolhimento de produtos em desacordo s normas vigentes,
Vil insergao de rotulagem para informag&o ao consumidor e rastreabilidade do produto;
IX. verificag8o das condigbes de transporte e armazenamento; '

5.3. Os profissionais que ocupam cargo ou fung¢do publica ndo podem exercer a atividade de
responsabilidade técnica no setor privado.

6 - PESSOAL

6.1. Programa de Treinamento - proprietarios, gerentes, supervisores e funcionarios que trabalhem na
produgo, no recebimento da matéria-prima, no armazenamento, na embalagem, produto final e distribuicdo,
bem como nos procedimentos de higienizag3o, devem ser continuamente treinados, segundo as boas
praticas de fabricag8o/manipulagio e procedimentos operacionais padronizados.

8.1.1. O treinamento deve ser compativel com a complexidade de tarefas identificadas no processo de
fabricagdo e manipulagao.

6.1.2. Nas empresas dispensadas da obrigatoriedade de possuir responséavel técnico, o proprietario ou
pessoa por ele designada deve apresentar certificado do curso de boas praticas promovido pelo 6rgao
competente da Vigilancia Sanitaria de Alimentos do Municlpio, ou apresentar certificado de curso ou de
capacitagdo em boas préaticas emitido por entidade de ensino reconhecnda pelo MEC ou Conselho de
Educagéo, da Secretaria Estadual de Educag&o.
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6.2. Programa de Saude - Considerando que ambiente de trabalho saudavel e a sua seguranca s&0
inerentes as boas praticas de fabricag8o, devem ser implementadas as seguintes agdes, que permitam a
promog&o da salde e a prevengso dos agravos a salde dos trabaihadores:

1. Antecipacao, identificag8o, reconhecimento, eliminagio e controle de riscos no ambiente de trabatho, com
base no Programa de Preveng3o de Riscos Ambientais, nos termos da legislag8o vigente;

1. O controle de saide dos manipuladores de alimentos devera seguir as diretrizes do Programa de Controle
Médico de Saude Ocupacional e da norma regulamentadora vigente que, por integrar um conjunto mais
amplo de iniciativas no campo da salde dos trabalhadores, prevé:

a) 0 acompanhamento periddico das condigdes de satide do conjunto dos trabathadores, com realizagéo de
exames clinicos semestrais, incluindo necessariamente aqueles indicados para detecgo de moléstias
infecto-contagiosas, notadamente daquelas transmissiveis aos alimentos através do seu manipulador;

b} a periodic/dade dos exames podera ser reduzida, a critério do médico coordenador ou do médico
responsavel, por meio de notificagio do 6rgao de inspegdo ou mediante a negociag3o coletiva de trabalho.

Ill. Os atestados de satide ocupacional (ASO), ou cépla destes, devem permanecer a disposigio da
autoridade sanitaria sempre que requisitados.

6.3. Nao é permitida a manipulag3o de alimentos pelo manipulador que se apresente ao trabalho com sinais
e sintomas sugestivos de processos infecciosos, tais como vdmitos, febre, diarréia, ou afecgbes buco-
odontolégicas, infecgdes gastrintestinais, do trato respiratério e cutaneas.

V.0 nianipulador que apresentar as condigdes citadas no item anterior devera ser afastado para outras
fungdes e encaminhado para exame médico e tratamento.

VI. O manipulador que apresentar cortes ou lesdes abertas ndo deve manipular alimentos ou superficies que
entrem em contato com os alimentos, a menos que as lesdes estejam efetivamente protegidas por uma
cobertura & prova d'agua, como a luva de borracha.

6.4. Higiene Pessoal: O manipulador deve cumprir os seguintes habitos diarios de higiene:

6.4.1. banho, escovagéo dosi dentes, barba feita, bigode aparado e cabelos totalmente protegidos;

6.4.2. unhas curtas, limpas, sem esmalte ou base, sem maquiagem.

6.4.3. E vedada a utilizagsio de adomos como, colar, arﬁuieto, pulseira, fita, brinco, relégio, anel, alianga,
inclusive piercing, que possa representar risco de contaminag3o.

6.5. Uniforme fechado, de cor clara, seni bolsos acima da cintura, conservado, limpo, com troca diaria e
_utilizacdo somente nas dependéncias internas do estabelecimento.

6.5.1. Sapatos fechados, antiderrapantes, em boas condigdes de higiene e conservag3o, ou botas de
borracha, quando necessario e para a limpeza e higienizagdo do ambiente.

8.5.2. Quando necessario, o avental plastico deve ser utilizado em atividades nas quais haja grande
quantidade de agua, sendo vedada a utilizag8o préxima a fonte de calor.

8.5.3. E vedada a utilizagio de panos ou sacos plasticos para proteg3o do uniforme.
6.5.4. E proibido urregar no uniforme: batons, escovinhas, cigarros, isqueiros, reléglos e outros objetos

6.5.5. Objetos para escrever, craché, termOmetro devem ser carregados nos bolsos inferiores do unifol

L)

6.5.6. No caso de contafl'!inagao acidental do uniforme, este deve ser substituldo prontamente e, se j a
necessaria, deve ser realizada a descontaminag3o e higienizagdo corporal. g
6.5.6. O uso de luvas descartéveis & obrigat6rio nos seguintes casos: ; :<
1. na maniputag3o de alimentos prontos para o consumo e que ja tenham sofrido tratamento térmico; o § ]
II. na manipulago de alimentos prontos para o consumo e que n&o seréo submetidos a tratamento térmiu,;
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1. na manipulagao de frutas legumes e verduras que ja tenham sido selecionadas e higienizadas.
8.5.7. As luvas devem ser trocadas sempre que houver interrupcao do procedimento.

6.5.8. O uso da luva descartavel nao & permitido em procedimento que diretamente envolva calor, como
cozimento, fritura e quando do uso de maquinas de moagem, tritura, moldagem, mistura e similares.

8.5.9. As luvas de malha de ago devem ser utilizadas quando do corte de cames. Ap6s a sua utilizagdo, as
luvas devem ser higienizadas e guardadas, em loca! limpo e fechado.

6.5.10. As luvas térmicas devem estar conservadas e limpas, cuidando para que ndo contaminem os
alimentos.

6.5.11. A luva nitrllica, de cano longo, é obrigatéria na limpeza do ambiente.

8.6. Higiene das maos. A empresa deve afixar, em locais estratégicos e de forma vislvel, cartazes contendo
o procedimento correto de higienizagao das méos.

6.6.1. O funcionario deve lavar as maos sempre que:

1. iniciar ou trocar de atividade;

II. chegar ao trabatho;

Il1. utilizar os sanit&rios

IV. tossir, espirrar ou assoar 0 nariz;

V. usar esfregdes, panos ou materiais de limpeza;,

VL. recolher lixo e outros residuos;

VII. tocar em sacarias, caixas, garrafas e sapatos;

VIII. tocar em alimentos ndo higienizados ou crus;

IX. pegar em dinheiro;

X. houver interrupgio do servigo;

XI. antes de vestir as luvas descartaveis.

6.6.2. Os anti-sépticos utilizados devem ter registro no Ministério da Saude.
8.7. Préticas sanitarias operacionais - Durante a manipulag8o é vedado aos funcionarios:
| - cantar, assobiar, tossir, espirrar, falar sobre os alimentos;

11 - mascar goma, palito, fésforo ou similares, chupar balas, comer;

11l - expetimentar alimentos com as maos;

IV - tocar o corpo, assoar o nariz, colocar o dedo no nariz ou ouvido, mexer no cabelo ou pentear-se;
V - enxugar o Suor com as maos, panos ou quaiquer pega da vestimenta;
VI - tocar maganetas ou qualguer outro objeto alheio & atividade;

VII - fazer uso de utensllios e equipamentos sujos;

VIIi - manipular dinheiro;

IX - cuspir ou fumar sobre alimentos.
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6.6 . Pessoas estranhas & equipe de funcionarios das 4reas de produgéo e elaboragao de alimentos, ou
aquelas que, no exercicio de suas fungdes, necessitem supervisionar, fiscalizar os procedimentos de boas
préticas adotadas, ou executar manutengZo e instalagio de equipamentos, devem estar devidamente
paramentadas com avental, rede ou gorro para proteger os cabelos e, se necessario, botas ou protetores
para os pés, além de estarem informadas das nogdes minimas de boas praticas de manipulago de
alimentos.

8.9. O uso de vestimenta adequada & obrigatério para os empregados que trabalham no interior de camaras
frias e para os que movimentam mercadorias do ambiente quente ou normal para o frio, e vice-versa.

6.10. Apds uma hora e quarenta minutos de trabalho continuo nestas condiges, devera ser assegurado um
periodo de vinte minutos de repouso em area termicamente amena.

7 - AGUA E DEMAIS UTILIDADES

7.1. A 4gua utilizada para o preparo dos alimentos, proveniente de sistema de abastecimento pablico ou de
fonte altemativa deve ser potavel, adequada ao padrio de potabilidade estabelecido pela iegislagéo vigente.

7.2. O reservatério de agua deve possuir as seguintes condi¢bes:

| - capacidade e press&o suficientes;

Il - superficie lisa, resistente e impermeavel.

11l - facil acesso, para inspegao e higlenizagao;

IV - isento de rachaduras e sempre tampado;

V - provido de estravasor na sua parte superior;

VI - protegido contra inundagses, infiltragdes;

VI - feito de fnahen'al atdxico, inodoro e resistente aos produtos e processos de higienizagao,
VIII - fimpo e desinfetado a cada 6 meses e nas seguintes situagbes:
a) quando for Instalado;

b) na ocorréncia de acidentes que possam contaminar a agua.

7.3. A higienizagao dos reservatérios deve seguir os métodos recomendados pelos 6rgé&os oficiais
competentes. :

7.4. Sera permitida a utilizagao de solugdes altemativas de abastecimento de &gua, isolada ou integrada
com o sistema de abastecimento pubiico. A utilizag8o de 4gua de pogo sera permitida somente apés a
licenga de outorga de uso concedida pelo Departamento de Aguas e Energia Elétrica, da Secretaria de
Energia e Saneamento do Estado de Sao Paulo, conforme legislag@o vigente.

7.4.1. Os documentos de concess&o da exploragio do pogo e os laudos laboratoriais devem permanecer &
disposigao da autoridade sanitaria, sempre que solicitado.

7.4.1.1. A agua oriunda de solugdo altemativa ou mista deve ser tratada e a sua qualidade deve ser

controlada através de analises laboratoriais, com a periodicidade determinada pela legislagio especifica

vigente. o
. ]

7.4.1.2. Para velculos transportadores de 4gua para consumo humano, deve ser realizada 1 andlise de 2 b4
Cloro Residual Livre a cada carga. e

-
7.5. A empresa fomecedora, distribuidora ou transportadora de 4gua potavel, deve apresentar & autoridad
sanitaria municipal e ao estabelecimento de alimento gue est4 comprando a &gua, os laudos de andlise .a
determinados pela legislagdo vigente. g

7.5.1. O estabelecimento que utilizar 4gua potave! transportada por caminh&o pipa devera apresentar 2
autoridade sanitaria municipal copia da analise de cloro residual livre de cada carga, bem como a nota fi
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de compra, fornecidos pela empresa fornecedora ou transportadora da &gua.

7.8. O gelo utiizado em alimentos deve ser fabricado corn &gua potavel, de acordo comn o Padréo de
Identidade e Qualidade vigente e armazenado e local limpo e bern conservado.

7.8.1. O gelo fabricado e vendido a terceiros deve ser embalado e rotulado, conforme legislagao vigente.

7.7. O vapor chamado culinario deve ser procedente de agua potével e quando utilizado em produtos ou
superficies que entrern em contato corn alimentos n&o pode representar riscos de contaminagao.

7.7.1. A 4gua potavel utilizada na forra de vapor deve ser tratada para evitar a formacdo de incrustagdes.

7.7.1.2. As tubulagBes devern ser desmontaveis, resistentes a corrosdo, dotadas de filtros, feitas de material
atdxico, de facil limpeza e desinfecg&o.

7.7.1.3. No caso de vapor culinério, os produtos devem ter grau alimenticio e a tubulagéo deve prever ponto
de coleta para degustagao do vapor.

7.8. O ar comprimido que entra em contato com os alimentos deve ser captado em local néo contamninado e
ser ausente de 6leo. As tubulagdes devem ser feitas em ago inoxidave!.

7.8.1. O suprimento de ar deve ser protegido por filtros externos e internos, feitos de material denso,
descartavel, atdxico, que néo libere particulas, odor e sabor aos alimentos. A freqDéncia de troca dos fittros
deve ser conforme especificagdo do fabricante.

7.9. Os procedimentos de manutengZo, limpeza e desinfecgéo de 4gua e sistema de utilidades devem ser
estabelecidos, descritos, monitorados e registrados para consulta.

7.10. N3o é permitida a instalagBo de processo ou atividade que possa representar risco de contarninagéo
da agua potavel.

8 - PRODUGAO

8.1. As instalagSes devern ser projetadas de forma a facilitar procedimentos operacionais de fluxos
continuos, sem cruzamento de etapas e linhas do processo de produgéo, compreendendo desde o
recebimento da matéria-prima até o produto acabado ou a distribuigéo para o consumo. A separagdo
adequada das atividades deve estar garantida por meios fisicos ou outras medidas efetivas que permitarmn
evitar a contaminag&io cruzada e facilitar as operagdes higiénicas, obedecidas as exigéncias desta norma.

8.1.1. O projeto da mstalat;éo deve ser concebido de raneira a restringir o transito de pessoas n&o
essencials a produgao. :

8.2. Todos os docurmnentos, procedimentos e praticas desenvolvidas no processo, documentos de registro do
produto no érgio competente devem estar organizados e disponlveis para a autoridade sanitéria.

8.3. As empresas devero manter a organizagZo, a limpeza e a desinfecgdo dos equipamentos, dos
utensllios e do ambiente em todas as dependé@ncias, internas © externas.

8.4. Praticas de reformas civis devern ser executadas fora do horario de manipulagéo dos alimentos.

8.5. Nao é permitido o transito de pessoas e/ou rateriais estranhos nas areas de produgZo, durante o
processo.

8.6. Tambores, barricas, sacos de matéria prima, produtos intermediérios e finais devern ser mantidos
fechados, limpos, identificados e fora de contato direto com o piso do local de uso.

8.7. N&o é permitida a permanéncia de materiais e equipamnentos em desuso e/ou estranhos a atividade.
9 - EQUIPAMENTOS, MOVEIS E UTENSILIOS
9.1. O dimensionamento dos equipamentos e mobiliarios deve assegurar a perfeita adaptagéo as dimensbes

corporais do manipulador e ter relag8o direta comn o volume de produgdo, tipos de produto ou padréo do
cardapio, sisterna de distribuigao e venda.

http://www3.prefeitura.sp.gov.br/cadlem/secretarias/negocios_juridicos/cadlem/integr... 15/10/2013

Prefeitura da Cidade de Sdo Paulo Page 38 of 53

9.2. Os equipamentos devem ser construldos com material sanitério at6xico, canto arredondado, soldado
com acabamento sanitario, com pintura clara, atéxica, livre de gotejamento de graxa, parafusos, porcas e
arrebites ajustados.

9.2.1. As empresas devemn manter registros que comprovern a calibrag8o dos instrumentos e equipamentos
de medic&o ou comprovante da execugio do servigo por empresa qualificada no org&o competente, bern
como registros que comprovem que os equipamentos e maquindrios passam por manutenco preventiva.

9.2.2. A espessura do gelo formado nas paredes do "freezer” ou congelador n3o deve ultrapassar 1,0 cm.

9.3. Nas areas onde existam fontes de calor, os equipamentos de refrigeragdo ou congeladores devemn ser
instalados de forma a ndo comprometer a sua eficiéncia.

9.3.1. Os fornos, para qualquer utilizagso, devern ser construidos solidamente, revestidos com material
sanitério e refratario, de forma que o calor radiante n3o ultrapasse os limites de tolerancia estabelecidos,
oferecendo o maximo de seguranga e conforto aos trabalhadores.

9.3.2.0s fornos devem ser dotados de chaming, suficientemente dimensionada para a livre salda dos gases
queirnados, de acordo com normas técnicas oficiais sobre poluigso do ar.

9.4. Os lubrificantes utilizados nos equipamentos que possam eventualmente cair sobre os alimentos ou ter
contato com alirmentos, devern ser de grau alimenticio.

9.5.0s equipamentos devem ser localizados no espago de trabalho, obedecendo o fluxo operacional e
propiciando facil acesso aos mesmos, com entorno livre, de modo a garantir seu perfeito funcionamento, a
circulagfio de ar e dos operadores, a manutencio, a higienizagfio e o controle de pragas.

9.6. Os equipamentos que processem alimentos em pé devem ser herméticos ou dotados de captadores de
pé.

9.7.As maquinas e os equipamentos devem possuir dlsposrﬂvos de protegio e seguranga, de modo a
minimizar ruldos e prevenir acidentes.

9.7.1. As zonas de perigo das maquinas e equipamentos, partes méveis, zonas entrantes, de cizalhamento,
de corte, 4reas de cilindro, serras e transmissdes de forga, devem possuir dispositivos de protegao que
impegam o acesso involuntario e acidental ndo removiveis ou que possibilitern 0 acesso voluntario dos
trabalhadores.

9.7.2. As maquinas e equipamentos devem ter dispositivos de acionamento e parada, de modo que:

1. sejam acionados ou desligados pelo operador na sua posigao de trabalho;

1I. n3o se localizen na zona perigosa da rmaquina ou equiparnento;

1ll. possam ser acionados ou desligados emn caso de emergéncia, por outra pessoa que no seja o operador;

IV. nfo possam ser acionados ou desfigados, involuntariamente, pelo operador, ou de quaiquer outra forma
acidental.

V - n&o acarretern riscos adicionais.

9.8. N&o & permnitida a utilizagio de equipamentos e utensilios de amianto, bem como a utilizagéo de
termbmetros de vidro. >

9.8.1. Os equipamentos e utens(lios de material poroso, madeira, vidro, material esmaltado, susceptive| ag
oxidag#o, n&o serdo permitidos nas etapas de fracionamento, pré-preparo e preparo, e/ou manipulagaoy »
exceto nas preparagBes reconhecidamente tipicas, nacionais e intemacionais, e desde que obedecidos;%g
quesitos de boas praticas.

ad
-
9.9. E permitida a utilizag8o de caixa isotérmica, com tamnpa perfeitamente ajustada, revestida, intemna &,
externamente, de material liso, atdxico, resistente, impermeéve! e lavavel. w

[&]
9.10. As mesas, bancadas, prateleiras, pias, cubas, tanques, devem ser suficientes e feitas de material
sanitario, liso, resistente e impermeave!, de facil limpeza, bem conservado.

pege eip
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9.11. Os utensliios devem ser em quantidade suficiente, construldos com material sanitario, devem ser
mantidos bem conservados, livres de ponto escuro, furo, amassamento, limpos, protegidos de sujidades, de
insetos e de pragas.

9.12. A empresa deve utiiizar e manter em condigdes seguras de uso os equipamentos que auxitiem no
transporte e movimentagao de cargas, e cujo peso seja suscetivei de comprometer a saide ou seguranga
do trabaihador.

9.13. A empresa deve disponibiiizar assentos adequados para a realizagfo de tarefas que possam ser
executados na posi¢ao sentada.

9.14. A empresa deve impiantar pausas ou promover alternancia de posturas durante a jornada de trabaiho,
em tarefas executadas predominantemente na posi¢ao sentada ou em pé.

10 - RECEBIMENTO

10.1. O fornecedor deve ser selecionado através de auditoria e avaiiag3o de especificagao técnica e de
sistema de quaildade, como subsldio para a qualificagao, triagem e cadastramento, além de seguir os
critérios estabeiecidos no item 10.3.

10.1.1. AME, EPP, devem avaliar o fomecedor através de cadastro préprio baseado nos critérios do item
10.3.

10.2. O recebimento de matéria prima ou do produto acabado deve ocomer em 4rea protegida de chuva, sol,
poeira, livre de materiais ou equipamentos inserviveis, de forma a garantir a seguranga do produto.

10.3. O material, matéria-prima ou embaiagem entregues pelo fornecedor devem ser inspecionados
qualitativa e quantitativamente, segundo critérios pré-definidos para cada produto Deve-se, ainda, observar:

| - data de validade;
Il - denominagdo de venda, fista de ingredientes e conteudo liquido;

111 - n.® lote e/ou data de fabricago e/ou prazo de validade, nimero de registro no érgao oficlal, quando for o
caso;

IV - nome e enderego do fabricante, do fracionador, do distribuidor e do importador;

V - temperatura do alimento que, quando do recebimento, deve ser anotada em planitha prépria:
a) congelados: -12° C; ou conforme as especificagdes do fabricante.

b) refrigerados: até 10° C ou conforme especificaglo do fabricante;

c) carnes: até 7 ° C ou conforme a especificagZo do fabricante;

d) pescados: até 3° C ou conforme especificagio do fabricante;

VI - as caracteristicas sensoriais, cor, gosto, odor, aronia, aparéncia, textura, sabor;

VIl - as embalagens devem estar Integras, limpas e seguir as caracteristicas de cada alimento;
VIl - a higiene do entregador;

IX - as condigOes de conservaglo e higiene do transporte. .

10.4. Realizar controle microbioidgico e fisico-quimico quando necessario, seguindo as rotinas e
procedimentos de classificagsio de risco e de histérico de recebimento registrado, através de laboratorio
proprio ou terceirizado.

10.5. Registrar os dados que permitam a rastreabilidade, nome do produto, marca, nimero do lote, data de
fabricag2o ou validade e identificagco da origem.

11 - ARMAZENAMENTO
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11.1. Os aiimentos devem ser armazenados de forma organizada, em iocal limpo, livre de pragas e atender
os seguintes critérios:

| - separados por categorias;
Il - dispostos ionge do piso, sobre estrados fixos ou méveis;

Il - nos ambientes caracterizados como depésito, onde s#o utilizados estrados, paletes, gaioias e similares,
os produtos devem estar distantes 40cm da parede e entre as pilhas e, do forro, 60 cm;

IV - nos ambientes caracterizados como despensa, distante da parede 10 cm e do forro 60 cm, prateieiras
de material liso, resistente e impermeéavel, com aitura de 25 ¢cm do piso.

VI - ambiente livre de entutho e materiai téxico;
Vii -temperatura e ventilagio adequadas;

Viil- todo material de limpeza, higiene, perfumaria e material quimico deve ser armazenado separadamente
dos aiimentos;

1X - alimentos com risco de contaminag&o por odores ou microrganismos devem ser armazenados
separadamente;

X - embalagens Integras, de identificagao vislve! e com dados necessarios para garantir a rastreabilidade e a
validade, de acordo com a iegislagao vigente;

XI - os produtos devem ser utilizados, segundo o sistema PEPS - Primeiro que Entra, Primeiro que Sai ou 0
sistema PVPS - Primeiro que Vence, Primeiro que Sal;

X! - produtos destinados & devolugfo ou descarte devem ser identificados e colocados em locai apropriado.
11.2. Em caso de transferéncia de matéria prima e produtos industrializados, de embalagens originais para
outras embalagens, transcrever o rétulo original ou desenvolver um sistema de etiquetas que permita a sua
identificagao e rastreabilidade.

113 ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS PERECIVEIS

11.3.1. Os equipamentos de refrigeragdo e congelamento devem estar de acordo com a necessidade e tipos
de alimentos a serem produzidos/armazenados. As c&maras, quando instaladas, devem apresentar as
seguintes caracterlsticas:

1. antecAmara ou outro sistema que permita a protegio térmica e impega a entrada de vetores;

I1. revestimento com material de facil limpeza, impermeavel, liso e resistente;

Ii1. livre de ralo ou grelha;

V. termdmetro permitindo a leitura de temperatura Interna, pelo lado extemo;

V. interruptor localizado na parte externa com iampada piloto indicadora de:"ligado” - "desligado”;

~ VI, prateleiras em ago inoxidavel ou outro materlal sanitario; »

VII. porta que permita a manutengo da temperatura interna; (;':

L
VIil. dispositivo de seguranga que permita abrir a porta por dentro, quando for utiiizada porta hermética; o |
IX. estrado de material de facil limpeza, liso, resistente @ impermedvel. = §

)
X . sensor de temperatura do ar interno deve ser instalado no loca! mais quente da cAmara; a

[«/]
11.4. As caixas de papel3o s6 devem permanecer nos locais de armazenamento, sob refrigeragdo ou g
congelamento em local segregado, delimitado ou em equipamento exclusivo para os produtos x
acondicionados nessas embalagens. N3o devem apresentar sinais de umidade ou emboloramento. -
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11.5. Os alimentos devem ser estocados distantes da parede e entre grupos, para garantir a circulagio do
ar. Alimentos n3o devem ser estocados sob condensadores e evaporadores da camara.

11.6. Produtos que exalem odor ou que exsudem, produtos minimamente processados, frutas, verduras,
legumes e produtos crus, devem ser armazenados em equipamentos diferentes dos termicamente
processados. Quando existente apenas um equipamento, 0 armazenamento deve ser realizado de forma a
evitar contaminag&o.

11.6.1. Quando houver necessidade de armazenar diferentes géneros alimenticios em um mesmo
equipamento, os alimentos prontos para o consumo devem estar dispostos nas prateleiras superiores; 0s
semi-prontos e/ou pré-preparados nas prateleiras do meio; e os produtos crus nas prateleiras inferiores,
separados entre si e dos demais produtos.

11.8.2, Os alimentos preparados e os pratos prontos para o consumo elaborados em cozinhas industriais,
restaurantes, lanchonetes e similares, devem ser acondicionados em recipientes de material liso,
Impermeével, com aproximadamente 10 cm de altura, devidamente prol:egldos e identificados com nome do
produto e validade.

11.6.3. Nos equipamentos para congelamento, tipos diferentes de alimentos podem ser armazenados,
desde que devidamente embalados e separados, sob arrumag&o modular, respeitando as caracteristicas de
preservagdo dos alimentos, e estocados sempre abaixo das linhas de carga.

11.6.4. No caso de existir ou haver apenas uma geladeira ou camara, o equipamento deve estar regulado
para o alimento que necessitar temperatura mais baixa.

11.7. E proibido desligar os equipamentos de refrigerag&o com o objetivo de economizar energia.

11.8. As temperaturas devem ser mantidas de acordo com 0s procedimentos ou de acordo com as
recomendagbes do fabricante, no caso de produto industrializado:

| - Armazenamento sob congelamento -18° C;
Il - armazenamento sob refrigeragdo:

a) hortifruti e outros produtos: até 10°C ;

b) came, até 4° C;

c) pescado, até 2° C.

11l - armazenamento sob temperatura ambiente ou de acordo com as recomendag8es do fabricante e as
propriedades intrinsecas do alirento.

12 - PRE-PREPARO

12.1. A configuragéio da area de pré-preparo deve garantir um fluxo linear, sem cruzamento de atividades
entre as vérias categorias e niveis de preparo de alimentos.

12.2. A drea destinada a selegéo, Iimpeza, lavagem ou 4rea suja deve ser isolada da area de preparo de
produtos selecionados, e também da area limpa por barreira fisica ou técnica.

12.3. As embalagens impermeaveis devem ser lavadas com dgua potavel antes de serern abertas.

12.4 Para a higienizag&o dos alimentos devern ser utlllzados produtos registrados no Ministério da Satide
para esta finalidade.

12.4.1.0s procedimentos de higienizagao devem ser validados, devendo permanecer a disposicdo da
autoridade sanitaria, ou seguir os seguintes critérios:

I. Selegéo dos alimentos;
Il. Lavagem - ag&0 mecanica - com &gua potavel;

1. Desinfeccao: imersdo em solugdo clorada, entre 100 e 250 ppm, ou conforme a receita:
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10 mi, equivalente a 1 colher de sopa de Agua sanitaria *a 2,0 - 2,5% de cloro livre, em 01 litro de agua, por
15a 20 minutos. - .

IV. Enxagle com agua potavel.

*Agua Sanitaria, desinfetante de uso geral com indicagso no rétulo para a finalidade de desinfecgfo de
alimentos.

12.5. A etapa de dessalgue de carnes de bovinos, suinos ou peswdos deve ocorrer sob condighes seguras:
| - em agua potavel sob refrigeragdo até 10° C ou;
1l - através de fervura.

1286.0 ‘descongelamento deve ser efetuado em condigbes de refrigeragfio em temperatura inferior a 5°C ou
em fomo microondas, quando o alimento for submetido imediatamente a cocgfo.

12.7. O porcionamento ou fracionamento deve ocorrer em area prdpria. Na impossibilidade, em horario
determinado para esse fim, de acordo com as especificagbes deste regulamento e com as caracterlsticas
préprias do alimento. :

12.7.1. Os alimentos devem ser porcionados com utensilios préprios, que devem ser removidos e lavados
ap6s sua utilizago. As embalagens originais devem ser preferencialmente mantidas e fechadas
adequadamente, quando se tratar de produto industrializado.

13 - PREPARO - ’

13.1. A configuragao da area de preparo deve garantir um fluxo linear, sem cruzamento de atividades entre
as varias categorias e niveis de preparo de alimentos.

13.1.1.Na area de pre‘péro devem existir lavatdrios exclusivos para higiene das maos, em posigao
estratégica em relagéo ao fluxo do processo e de facil acesso. As torneiras dos lavatorios devem ser
preferencialmerite acionadas sem contato manual.

13.1.2. Nao deve existir sab%o anti-séptico para higiene das maos nas pias utilizadas para manipulagéo e
preparo dos alimentos, para evitar contaminagdo quimica do alimento.

13.1.3. Todo equiparnento ou utensilio que entrar em contato com material potencialmente contaminado
deve ser higienizado antes de entrar em contato com as rnatérias-primas limpas, ou com o produto acabado.
utilizados aventais ou capas.

13.1.5. A 4rea climatizada, se necessaria, deve rnanter a temperatura entre 12°C e 18°C.

13.1.6. O tempo de manipulagio de produtos pereciveis em temperatura ambiente n&o deve exceder a 30
minutos por lote, e a 2 horas em drea clirnatizada entre 12°C e 18°C. .

13.1.7. E proibida a colocagso de caixas de madeira e' de papel&o dentro da area de preparo.

13.1.8. Quando a matéria prima e o alimento pré-preparado ou pronto néo forem utilizados imediatamente,
devemn ser acondicionados adequadamente e identificados com nome do produto, data de manipulagéo e >
validade.

o

13.2. O tratamento té&rmico deve garantir que todas as partes dos alimentos atinjarn a temperatura de, nD 3
minimo, 70°C (setenta graus Celsius). Ternperaturas inferiores podem ser utilizadas no tratamento térmj
desde que as combinagdes de tempo e terperatura sejam suficientes para assegurar a qualidade higién NicK
sanitaria dos alimentos. -

13.2.1. Os alimentos subrnetidos & cocg4o, e destinados ao processo de congelamnento, devern ser
encaminhados imediatamente para o resfiamento forgado, seguindo-se para o congelamento, até atlnw%
ternperatura de -18°C. Quando |mposslve| o resfriamento rapido o alimento devera ser conservado a
ternperatura acima de 60°C.

http://www3.prefeitura.sp.gov.br/cadlem/secretarias/negocios_juridicos/cadlem/integr... 15/10/2013




Prefeitura da Cidade de S3o Paulo Page 43 of 53

13.3. O resfriamento de alimento preparado devera ser realizado de forma a minimizar o risco de
contaminago cruzada e a permanéncia do mesmo em temperaturas que favorecam a multiplicagéo
microbiana. A temperatura do alimento preparado devera ser reduzida de 80°C a 10°C em até duas horas.
Em seguida devera ser submetido a temperatura inferiores a 5°C ou congelado a temperatura igual ou
inferior a -18°C (dezoito graus Ceisius negativos).

- 13.4. Os 6leos e gorduras utilizados nas frituras devem ser aquecidos na faixa de 160° a 180°C, com
tolerancia até 190°C.

13.4.1. A reutilizagao do dleo sé sera permitida quando este n&o apresentar alteragdes das caracteristicas
sensotiais, cor, aroma e sabor, presenca de fumaga em temperatura de fritura, presenga de espuma, entre
outras.

13.4.2. O 6leo deve ser filtrado em filtros préprios. Em caso de utilizagdo de fritadeira com filtro, serdo
obrigatérias as recomendagdes do fabricante e as caracteristicas fisico-quimicas e sensoriais.

13.5. Os alimentos reconstitufdos devem receber a adic8o de Agua potavel. Apés a reconstituicdo, devem
ser consumidos imediatamente, aquecidos ou refrigerados, conforme indicag&o do fabricante e/ou critérios
de uso descritos nesta Legislagao.

13.8. O prazo maximo de consumo do alimento preparado e conservado sob refrigeragdo & temperatura de
4°C, ou inferior, deve ser de 5 dias. Quando forem utilizadas temperaturas superiores a 4°C e inferiores a 5°
C o prazo maximo deve ser reduzido, de forma a garantir as condigbes higiénico-sanitarias do alimento
preparado.

13.7. Produtos industrializados em embalagens ja abertas devem ser conservados de acordo com as
recomendagdes do fabricante.

13.7.1. Os alimentos que tenham sido descongelados ndo devem ser congelados novamente.

13.7.2. Alimentos crus semi-prontos, preparados com cames descongeladas, podem ser congelados desde
que sejam utilizados, sem descongeiamento prévio, diretamente na cocgo, atingindo no minimo 70° C em
todas as partes do alimento.

13.8. Na etapa de reaquecimento, os alimentos que ja sofreram cocgo inicial devem atingir novamente a
temperatura de seguranga de 70°C.

13.9. Os ovos devem ser utilizados seguindo rigorosamente os critérios:
| - n&o & permitida a venda nem a utilizag8o de ovos com a casca rachada;

il - o prazo de validade deve ser observado, bem como as recomendagbes quanto ao modo de conservagao
indicado pelo produtor ou fomecedor;

ili - o contetdo intemo do ovo nao deve entrar em contato com a casca;
IV - ndo oferecer para consumo ovos crus e alimentos preparados onde 0s ovos permanegam crus;,

V - para preparagdes que utilizem, como ingrediente, ovo cru, sem cocgao, COMo cremes, Mousses,
maioneses, utilizar ovos pasteurizados, ovos desidratados ou ovos cozidos;

V1 - 0 ovo cozido deve ser submetido & cocgdo por 7 minutos apés fervura; os ovos fritos devem apresentar
agema dura;

VIl -omeietes, empanados, milanesas, bolos, doces, devem atingir 70° C no centro geométrico;
Vili- Os ovos devem ser lavado com agua potavel, imediatamente antes do processamento,

IX - as embaiagens de ovos ndo devemn ser reutilizadas. 4

14 - EMBALAGEM/DISTRIBUIGAO/CONSUMO

14.1. A 4rea de embaiagem deve manter as mesmas caracteristicas de organizagao e higienizagao das
demais areas de preparo, e separada por barreira fisica ou técnica.
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14.1.1. A embalagem utiizada deve ser adequada as caracteristicas intrinsecas do produto, conforme os
reguiamentos técnicos especlficos, com o objetivo de preservar os padrdes de identidade e qualidade do
produto.

14.1.2. A rotulagem dos produtos embalados na auséncia do consumidor deve conter as informagbes
exigidas pela legislagdo geral, especifica e por este regulamento:

|- denominagdo de venda do aiimento;
li- lista de ingredientes;
Ili- contetido ilquido;

IV- identificagBo da origem, isto &, razo social e enderego do fabricante, do distribuidor e do importador,
para alimentos importados;

V- identificagéo do lote ou data de fabricagdo ou data de vaiidade;

VI - prazo de validade;

VII- instrugbes para o preparo e uso do alimento;

VII- informag&o nutricionai, oonformé legisiagdo vigente,;

IX- registro, quando necessario;

14.1.3. Os alimentos vendidos a granel devem possuir na embalagem as informag0es:
|- denominagdo de venda do alimento;

il- lista de ingredientes, quando for o caso;

ill- identificagao da raz&o sociai e enderego do fabricante, do distribuidor e do importador, para alimentos
importados;

IV- identificagio do lote ou data de fabricagdo, ou data de vaiidade;
V - prazo de validade;

VI- instrugBes para o preparo e uso do aiimento, quando for o caso;
Vii- Informag&o nutricional, conforme legislagdo vigente;

VIii- registro, quando necessario;

14.1.4. Os alimentos industrializados, manipulados ou fracionados no locai de venda, e embalados na
presenca do consumidor devem apresentar as seguintes informagSes: nome do produto,marca, quantidade,
ingredientes, prego, vaiidade.

14.1.5.0s alimentos industrializados, manipuiados ou fracionados no local de venda, e embalados na
auséncia do consumidor devem apresentar no rétuio as informagdes do item 14.1.2.

14.2. E vedada a utilizag8o e comercializagdo de produto com prazo de vaiidade vencido e sem o registro n@>

argdo competente, conforme legislagao vigente. o

"

14.3. Durante as etapas de distribuig8o e exposigo ao consumo, os alimentos devem estar devidamentem @
protegidos contra poeiras, insetos e outras pragas urbanas, distantes de saneantes, cosméticos, produtos

higiene e demais produtos tdxicos. -

-

14.3.1. N3o & permitido comercializar alimentos com embalagens rasgadas, furadas, iatas amassadas, com

ferrugem, estufadas, bem como aquelas que apresentem sujidades que possam alterar a quaildadee &

integridade do produto. @

7

14.3.2. As embalagens de produtos prontos para o consumo, entregues em domicliio, devem possuir &
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sistema de lacre ou selo que garanta a sua inviolabilidade.

14.3.2. Os alimentos pereclveis expostos 2 venda devem ser conservados:

| - Armazernados sob congelamento:

- 18° C ou conforme recomendag&o do fabricants;

I - Armazenados sob refrigerago:

a) hortifruti e outros produtos: até 10° C ou conforme recomendagao do fabricante;
b) came, até 4°C ou conforme recomendagéo do fabricante;

¢) pescado, até 2°C, ou conforme recomendagao do fabricante.

Il - Armazenados em temperatura ambiente ou de acordo com as recomendagdes do fabricante e as
propriedades intrinsecas do alimento;

14.4. Na area de consumag8o deve-se observar os mesmos critérios de higienizagiio das demais areas de
preparo.

14.4.1. O balco térmico deve estar limpo, com agua tratada e limpa, trocada diariamente, mantida a
temperatura de 80°C a 90°C.

14.4.2. Os pratos prontos e alimentos pereclveis expostos para o consumo, em distribuicSo ou espera,
devem permanecer sob controle de tempo e temperatura, protegidos de contaminagdes, segundo os
critérios:

1. Alimentos quentes:

a. minimo 60°C, no maximo por 6 horas;

b. abaixo de 60°C, por 1 hora, no maximo.

¢. Os alimentos que n&o observarem os critérios de tempo e temperatura estabelecidos devem ser
desprezados.

1. Alimentos frios, que dependam somente da temperatura para a sua conservagéo:
a. no maximo a 10°C por 4 horas no maximo.
b. entre 10° C e 21°C, por 2 horas no maximo.

¢. Alimentos que n3o observarem os critérios de tempo e temperatura estabelecidos devem ser
desprezados.

14.4.3. Os ornamentos e plantas n&o devem propiciar contaminagso dos alimentos. As plantas ndo devem
ser adubadas com adubo org4nico e n&o devem permanecer entre o fluxo de ar e os alimentos, nem sobre
os balcbes de distribui¢éo;

14.4 4. No refeitério e/ou sala de consumagao & permitido o funcionamento de ventiladores de teto ou ché&o,
mantidos limpos e desde que o fluxo de ar n%o incida diretamente sobre os omamentos, as plantas e os
alimentos.

15 - TRANSPORTE

15.1. O velculo de transporte de alimentos e agua potavel, refrigerados ou n#io, deve garantir a integridade e
a qualidade do produto, quando destinado ao consumo humano.

15.2. E proibido manter ou transportar, no mesmo compartimento de um velculo, alimentos prontos para o
consumo, outros alimentos ou substancias estranhas e produtos toxicos que possam contamina-os.

15.3. E expressamente proibido o transporte de produtos perigosos em vefculos que transportem alimentos
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e agua, mesmo que submetidos a lavagem e desinfecgéo.
15.4. N3o é permitido transportar alimentos conjuntamente com pessoas e animais.

15.5. A cabine do condutor deve ser isolada da parte que contém os alimentos, e esta deve ser revestida de
material liso, resistente, impermeavel, atdxico e lavavel.

15.6. No transporte de alimentos deve constar nos fados direito e esquerdo do velculo, de forma visivel:
Transporte de Alimentos e/ou Agua Potavel, nome, enderego e telefone da empresa, e, ainda, os dizeres:
"Produto Pereciver™.

15.7. Os métodos de higlenizagio devem ser adequados as caracteristicas dos produtos e dos velculos de
transportes.

15.8. Quando a natureza do alimento assim o exigir, este deve ser colocado em prateleiras ou sobre
estrados, de forma a evitar danos e contaminag&o, seguindo os POPs -Procedimentos Operacionais
Padronizados estabelecidos pela empresa de acordo com a legislag&o vigente.

15.9. Os materiais utilizados para prote¢o e fixagio da carga (cordas, encerados, piasticos e outros) devem
estar integros, em bom estado de conservagao, n&o devendo constituir fonte de contaminagao ou dano para
o produto.

15.10. As operagdes de carga e descarga ndo devem oferecer risco de contaminagao, dano ou deterioragao
do produto e/ou matéria-prima alimentar.

15.11. Os equipamentos de refrigerago n&o devem oferecer risco de contaminagéo para o produto,
garantindo temperatura adequada para 0 mesmo, durarte o transporte.

15.12. Os alimentos pereciveis crus ou prontos para o consumo devem ser transportados em veiculo
fechado, dependendo da natureza, sob:

15.12.1. Refrigerag#io - com tolerancia até 10°C ou conforme recomendaco do fabricarte.
a) Carnes: até 7°C ou conforme recomendagéo do fabricante.

b) Pescados: até 3°C ou conforme recomendagéo do fabricante.

15.12.2. Congelamento - com tolerancia até -12°C ou conforme recomendagéo do fabricante.
15.12.3. Produtos quentes com tolerancia minima de 60°C;

15.13. Os critérios de tempergtums fixados s&0 para os produtos, néo para os velculos.

15.14. Os veiculos de transporte que necessitem controle de temperatura devem ser providos
permanentemente de termdmetros calibrados e de facil leitura.

15.15. A exigéncia de velculos frigorificados fica na dependéncia do tipo de transporte e das caracteristicas
do produto. Quando necessario, 0 velculo ja deve estar pré-condicionado na temperatura de conservagéo do
alimento para transporte.

15.16. A agua potave! deve ser transportada segundo os seguintes requisitos:

|- tanque revestido de material anticorrosivo, atéxico, provido de tampa de inspegao e passagem
dimensionada para permitir a entrada de uma pessoa para higienizag&o;

A

n

\l- indicador do nivel de agua ,bocal de alimentagéo provido de tampa hermética e sistema de drenagem qu
permita total escoamento da agua contida no seu interior; -
1i- equipamento para determinagao da dosagem de cloro, conforme item 7 deste regulamento; ;;
a

IV- mangueira, utilizada para transferir agua do tanque, dotada de protec&o nas extremidades proprias ao
contato com a 4gua, em bom estado de conservagéo, devendo ter procedimento de limpeza didrio;

V-tanque higienizado, sempre que houver mudanga na origem da agua e, obrigatoriamente, a cada 6
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meses;

VI- para desinfecg80, deve ser utilizado produto registrado pelo Ministério da Saude, com a concentragao e
tempo de contato recomendado pelo fabricante;

VIl- a empresa de transporte e distribuicdo deve manter & disposi¢8o da autoridade sanitaria os
procedimentos escritos sobre higienizagso do tanque, constatando os dados: identificagdo do velculo, data
do procedimento, nome do produto, concentragio e tempo de contato. Estes dados, bem como copia dos
laudos de analise da Agua devern acompanhar o velculo para ser apresentado 2 autoridade sanitdria,
quando solicitado.

18 - CONTROLE INTEGRADO DE PRAGAS

16.1. O programa de controle de pragas deve contemplar todas as medidas preventivas necessarias para
minimizar a necessidade da aplicagio de desinfestantes domissanitarios.

16.2. O servigo de aplicagao de desinfestante domissanitario deve ser executado por empresa controladora
de vetores e pragas urbanas devidamente licenciada e/ou cadastrada pela vigilancia sanitéria.

16.3. A escolha de técnicas de controle de pragas de carater preventivo, bem como a disposi¢fo das
armadilhas e iscas, é responsabilidade da empresa controladora de pragas urbanas. A empresa contratante
devera cumprir: as recomendagdes contidas no relatério técnico elaborado pela empresa controladora de

' pragas urbanas.
16.4. As empresas deverao apresentar A autoridade sanitaria municipal, os seguintes documentos:

a. Proposta ou contrato de servigo, elaborada pela empresa controladora de pragas contratada, contendo,
entre outras, as medidas preventivas a serem adotadas pelo contratante e relatério técnico de visita.

b. Certificado ou Comprovante de Execugao do Servigo, contendo as informagdes:
1. identificagdo completa da contratada;

2. namero da licenga de funcionamento;

3. identificago da empresa usuaria do servigo;

4. execuglo do servigo,

5. produtos utilizados, Informando:

a) niumero do registro no Ministério da Saude;

b) composigao e concentragio;

¢) quantidade aplicada;

8. Indicagdes para uso do médico, informando o grupo quimico, a ago txica, o antidoto e o tratamento
adequado;

7. pragas alvo,
8. assinatura do Responsave! Técnico e inscrig8o no Conselho Regional de Classe.

16.5. A manipulaglo e aplicagio de produtos desinfetantes devera ser efetuada de modo a garantir a
seguranga dos produtos, dos operadores, dos usuarios do servigo e do meio ambiente.

17 - HIGIENE (LIMPEZA E DESINFECGAO)

17.1. A higienizag8o de instalagdes, equipamentos e utensilios deve estar descrita na forma do
Procedimento Operaciona! Padronizado, e disponivel para a autoridade sanitaria.

17.1.1. No procedimento devem ser mencionados a area ou equipamento a ser higienizado, 0 método e sua
freqOéncia, produto utilizado, concentragao, temperatura e tempo de ag%0, ago mecénica, responsavel pela
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tarefa.

17.2. A etapa de higienizagao dos equipamentos e utensilios deve ocorrer em area prépria, isolada, dotada
de tanque ou pia, agua corrente, fria e quente. Havendo nao conformidade na estrutura fisica, o
procedimento deve garantir a eficacia do processo e a seguranga para evitar contaminago cruzada.
17.2.1. Os equipamentos e utensllios devem ser higienizados antes e ap6s 0 uso.

17.2.2. Os equipamentos de pequeno porte utilizados para fatiamento de produtos carneos, queijos e
moagem de carnes devem ser higienizados de maneira a garantir a seguranga do produto alimenticio.

17.2.3. Os equipamentos e os utensilios higienizados ndo devem ser colocados diretamente sobre 0 piso.

17.2.4.Todos 0s utensilios de limpeza devem ser mantidos em bom estado de conservagao e guardados em
local préprio, separados de acordo com o tipo de utilizagao.

17.2.5. O uso de escovas de metal, 1as de ago e outros materiais abrasivos nao sao permitidos.

17.2.6. N30 é permitido 0 uso de panos convencionais para a limpeza, secagem de maos, utensilios,
equipamentos, devendo ser utilizados aqueles constituldos de materiais descartaveis.

17.3. Os produtos de higienizago devem obedecer 2 legislag3o vigente, devendo os desinfetantes utilizados
serem registrados no Ministério da Saiide. Os produtos devem ser acompanhados de fichas técnicas e
dados de seguranga fornecidos pelo fabricante.

17.4. Maquina de lavar louga: devem ser observadas as rwoniendagbes do fabricante ou os critérios:
Lavagem; 55°C a 65°C;

Enxagte: 80°C a 80°C.

17.5. A periodicidade da higienizagio ambienta! depende do processo de produgfo e propriedades das
matérias-primas e produtos utilizados.

17.5.1. Toda a 4gua utilizada para a higienizag3o deve ser descarregada na rede de esgoto, ndo sendo
permitido o seu escoamento para galerias pluviais, via publica ou vizinhanga.

17.5.2. E vedado:

I. varrer a seco;

I, reutilizar embalagens vazias de produtos de higiene,

1. lavar qualquer pega de uniﬁme ou panos de limpeza dentro da area de produgao;

IV. presenga de animais domésticos ;‘IO local de trabalho.

17.5.3. Etapas obrigatérias nos procedimentos de higienizagao ambiental com produto desinfetante:

1. Limpeza para remogao de sujidades e lavagem com agua e sabao ou detérgente;

Il. EnxagQe; 1) 3‘
111 Desinfecgéo quimica: deixar o desinfetante em contato com a superficie, conforme recomendago do 8 g
fabricante.
Py
IV. Enxagle obrigatério para superficies que entram em contato com alimentos. <
17.6. Durante a produgao / manipulagso de alimentos & proibido proceder  limpeza e desinfecgdo das =)
instalagbes e equipamentos. N
17.7. Limpeza das Areas Secas - O Sistema de limpeza a seco consiste na retirada de particulas de g

sujidades ou resto de produtos através de métodos flsicos.
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17.7.1. Sequéncia de Limpeza a seco:
| - sempre que possivel 0 equipamento deve ser desmontado para faciltar a limpeza;

Il - a remog3o da sujidade aderida deve acontecer utilizando escovas de cerdas sintéticas, de dureza
adequada 4 superficie;

Il - a sujeira deve ser retirada pelo sistema de aspirag&io ou outro compativel com o processo. Nao é
recomendado o uso de ar comprimido para esta operagao.

17.7.2. No sistema de limpeza a seco, a lavagem s6 deve ser empregada quando o nive! de contaminagao
ambiental exigir.

18 - RESIDUOS SOLIDOS

O estabelecimento, gerador de residuo solido deve contribuir para a minimizag&o dos residuos e deve ser
responsavel pelo seu acondicionamento correto e coleta seletiva do lixo seco e iixo orgénico.

18.1. O residuo s6lido dentro do estabelecimento deve estar acondicionado em recipientes préprios para
residuo seco, separado do residuo organico. O recipiente deve ser provido de tampa, pedal, de material de
facil limpeza, revestido com saco plastico resistente, esvaziado sempre que necessario. O recipiente de lixo
deve permanecer afastado das mesas, utensllios de preparagéo e da manipulacéo de alimentos.

18.2. O residuo solido deve ser acondicionado em sacos, de acordo com a NBR 9191/01, préprios para lixo
domiciliar ou comercial. As garrafas descartaveis devem ser armazenadas em contéiner, dispostas de forma
a nfio armazenar agua de chuva e, posteriormente encaminhadas para reciclagem. O lixo ou residuo
pastoso e aquele que exsuda deve ser colocado em recipiente rigido, até o momento da coleta.

18.3. O iixo nAo deve sair da area da produgo pelo mesmo local onde entram as matérias primas. Na total
impossibilidade de areas distintas, determinar horarios diferenciados.

18.4. 86 é permitida a comercializagdo de residuos de alimentos e 6leo de fritura para empresa
especializada no reprocessamento destes residuos.

18.4.1. Estes residuos devem ser acondicionados em recipientes rigidos, fechados, fora da area da
produgso. A empresa devera manter registro com os dados: nome e enderego da empresa reprocessadora,
frequéncia da coleta, quantidade aproximada do materiai coletado.

18.5. O residuo fora da area de produgao/manipulagio deve ficar em érea revestida com material de facil
limpeza, provida de ponto de agua, de raio, protegida da chuva, sol, moscas, roedores, outros animais e
pessoas estranhas. O lixo n&o deve provocar odores ou incdmodo & vizinhanga.

18.6. O residuo nao coletado pelo servigo publico deve ser recolhido por empresa especializada e no
contrato, deve constar entre outros, o seu destino. As notas fiscais dos servigos prestados devem
permanecer na empresa a disposi¢ao da autoridade sanitaria.

18.7. O destino do residuo industrial deve ser aprovado pelo 6rgo competente, relacionado ao meio
ambiente. i

19 - CONTROLE DE QUALIDADE

19.1. A empresa deve executar, periodicamente, auditorias intemas de Boas Praticas e Sistemas de
Qualidade utilizando roteiro ou lista de verificagZo e elaborar plancs de agbes corretivos com prazo e
responsaveis definidos.

19.2. A empresa deve monitorar, diariamente, e registrar em planilha prépria, a temperatura de camaras,
balcdes e congeladores e equipamentos térmicos.

19.3. Os produtos e subprodutos destinados ao reprocesso devem ser identificados, acondicionados,
armazenados nas condigdes estabelecidas por este regulamento para a matéria-prima.

19.3.1 Os produtos retirados do mercado por vencimento do prazo de validade nio devem ser
reprocessados.
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19.3.2. Produtos deteriorados, de devolugao ou residuos de processo, devem ser armazenados em locais
separados e devidamente identificados.

19.4. A empresa deve manter todos 0s procedimentos reiativos & identificagdo do lote ou dados que
possibilitem sua identificag3o, bem como o inventario da produg&o de cada lote e a sua distribuicao,
disponiveis para a autoridade sanitaria.

19.5. A guarda de amostra deve ser realizada com o objetivo de esclarecimento de ocorréncia de falhas de
qualidade e/ou que levem a risco a saude do consumidor.

19.5.1. Nas indistrias, as amostras de produto final devem ser conservadas por em periodo referente ao
tempo de vida de prateleira.

19.5.2. A amostra de pratos prontos elaborados em cozinhas industriais, restaurantes que utilizem o sistema
de auto servigo, escolas, creches, asilos ou em servicos de nutriclo de estabelecimento de assisténcia a
saude, deve ser guardada por 72 horas sob refrigerago até 4°C, ou sob congelamento a - 18°C. Alimentos
liquidos devem ser armazenados por 72 horas sob refrigeraglo até 4°C. As amostras devem ser coletadas
na area de distribuigio um tergo do tempo antes do término da distribuicdo das refeicdes.

19.6. A empresa deve manter & disposigdo da autoridade sanitaria os procedimentos adotados para
determinagdo do prazo de validade.

19.7. Aindustria deve dispor de programa escrito, treinamento e pessoal para o recolhimento réapido e
eficiente de produtos que n#o atendam aos parametros de qualidade e seguranca. Devera manter &
disposigdo da autoridade sanitaria os registros dos procedimentos operacionais adotados, contendo
minimamente as informagdes: nome do produto, marca, numero do lote ou data de fabricagao ou validade,
quantidade produzida, quantidade recolhida, locais de distribuic&o, motivo do recolhimento, destino final do
produto e pessoa responsavel por esta operagao.

19.8. Quando houver perigo 4 satde, a empresa devera providenciar aviso de recolhimento dirigido ao
publico e a autoridade sanitaria.

19.9. O servigo de atendimento ao consumidor deve contar com registro das reclamagdes pertinentes &
qualidade e seguranga do produto & disposigao da autoridade sanitaria. Os dados de reclamagdes devem
ser anotados, arquivados, desdobrados e as agdes corretivas registradas.

20 - EDIFICAGOES E INSTALAGOES

20.1 - Area externa - Area livre de focos de insalubridade, auséncia de lixo, objetos em desuso, animais,
insetos e roedores. As areas circundantes nio devem oferecer condigdes de proliferagao de insetos e
roedores. Os patios devem ser mantidos com piso lavavel, grama aparada ou cascalho.

20.2. Acesso livre, independente, nZo podendo ter comunicagfo direta com dependéncias residenciais.

20.3 - Toda construgao nova ou modificada deve garantir a acessibilidade 4 pessoa portadora de deficiéncia,
conforme legislacdo vigente.

20.4 - Area intema - A edificago, bem como as instalagdes, devem garantir conforto ambiental, que
compreende a ventilago, a iluminagao, a minimizag&o da poluigfo no local de trabalho e o fluxo ordenado
do processo de produgo.

20.5 - Piso: material liso, resistente, impermeavel, lavave, de cores claras e em bom estado de

conservagao, antiderrapante, resistente ao ataque de substancias corrosivas e de facil higienizagao, ndo BV u

permitindo o acimulo de alimentos ou sujidades. Deve ter inclinagio em direcao aos ralos, o suficiente para a Q.

ndo permitir que a agua fique estagnada. » 8 g‘
[

20.5.1. Em areas que permitam existancia de ralos e grelhas, estes materiais devem ser em nimero D: Z°

suficiente, sifonados, dotados de dispositivos que impegam a entrada de vetores.
20.6. Paredes: acabamento liso, impermeavel, lavavel, de cores claras, em bom estado de conservat;ao....
Deve ter angulo arredondado no contato com o piso. Livre de umidade, descascamentos, rachaduras. Sae
vedadas as divisorias de vazio intemo. a

20.7. Tetos: material liso, impermedavel, lavave!, de cores claras e em bom estado de conservagao, livres
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goteiras, umidades, trincas, rachaduras, bolores e descascamentos. Proibido o forro de madeira. Se houver
necessidade de aberturas para ventilagao, estas devem possuir tela, com matha de 2 mm, de facil limpeza.

20.8. Portas: superficies lisas, de cores claras, de facil limpeza, ajustadas aos batentes, de material ngo
absorvente, com fechamento automatico e protetor no rodapé. As entradas principais e os acessos as
camaras devem ter mecanismos de protegao contra insetos e roedores.

20.9. Janelas: com telas milimétricas limpas, sem falhas de revestimento e ajustadas aos batentes. As telas
devem ter malha de 2 mm, removive! e de facil limpeza, em bom estado de conservago. As janelas devem
estar protegidas de modo a n3o permitir que 0s raios solares incidam diretamente sobre 0s alimentos ou
equipamentos mais sensiveis ao calor. -

20.10. lluminagdo: 'uniforme, sem oftiscamenbé, sem contrastes excessivos, sombras e cantos escuros. As
tampadas e luminarias devem estar limpas, protegidas contra explos&o e quedas acidentais e em born
estado de conservaglo, sendo que nio devem alterar as caracteristicas senisoriais dos alimentos. As
InstalagBes elétricas devem ser embutidas. As extemas devem ser perfeitamente revestidas por tubulagfes
isolantes, presas e distantes das paredes e tetos, para facllitar a iimpeza.

20.10.1, Padrbes minimos:

Areas de inspeg#io - 1000 lux

Areas de processamento - 250 jux

Outras 4reas - 150 lux )

20.11. Ventliago: deve garantir o conforto térmico e a renovagao do ar, garantindo que o ambiente fique
livre de fungos, gases, fumaga, gordura e condensagéo de vapores. O pé direito deve ter altura mirima de
2,70m.

20.12. Circulagio de ar. podera ser feita através de ar insuflado, com equipamentos devidamente
dimensionados, e higienizados periodicamente. A diregfo do fluxo de ar nas areas de preparo dos alimentos
deve ser da area limpa para a suja. Nao devem ser utilizados ventiladores e equipamento de ar
condicionado doméstico na area de manipulaz;éo,

20.13. O conforto térmico pode ser assegurado por aberturas que permitam a circulago natural do ar, com
area equivalente a 1/8 da area do piso. A ventilagao n3o deve ser assegurada com a simples abertura de
portas.

20.14. Os itens 20.4 a 20.13 n3o se aplicam & area de consumagao.

20.14.1. Na area de consumagfo deve haver separago entre nio-fumantes e fumantes, na forma da lei.
20.14.2. Sera permitida a presenga de caes guias ha area de consumacao.

20.14.3. Nos locais de consumagao de alimentos & obrigatéria a existéncia de cardépio impresso em Braille,
disponivel e acessivel para o deficiente visual.

20.14.4. O estabelecimento que comercialize bebida alcodlica deve manter visivel, na area de consnmaﬂo
© ou venda, cartaz no tamanho 29,7x21cm, letra arial 48, com os dizeres " E PROIBIDA A VENDA DE
BEBIDAS ALCOOLICA PARA MENORES DE 18 ANOS. Legislagao: Estatuto da Crianga e do Adoiescente,
Lei Federal 8089, de 13/07/90".

20.15. Instalagdes sanitarias para os empregados, separadas por sexo, em bom estado de conservagao, na
proporcao de um vaso sanitario para cada 20 funcionarios, vedada a privada turca ou similar. As instalagbes
devemn possuir 0s seguintes requisitos:

| - descarga automaética;

|| - bacia sifonada, com tampa;

Il - lixeira com tampa para guarda de papéis servidos, quando nio ligados diretamente a rede publica de
esgoto ou quando destinado a mulheres;
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IV - pias para lavar as maos, sabonete l{quido, anti-séptico ou sab&o anti-séptico, toalha de papel de cor
clara n3o reciclado ou qualquer outro método de secagem que n4o permita a recontaminag&o das maos;

V - iluminagdo suficiente;

VI - paredes, piso e teto de cores claras, de material liso, resistente e impermeave!;

VII - portas com molas e prote¢io na parte inferior contra entrada de animais;

VIl - ventilagao adequada, com janelas protegidas com tela milimétrica, removive! e de facil limpeza;

20.15.1. As instalagBes sanitarias n&o devem se comunicar diretamente com as areas destinadas ao
processo de produ¢ao ou manipula¢io e de armazenamento de alimentos.

20,18. Vestiarios - Separados por sexo, devendo possuir

| - armarios individuais, bem conservados, dispostos de modo a permitir a higienizagéo do ambiente;

11 -01 (um) chuveiro para cada 20 funcionérios;

li - paredes, pisos e teto de cores claras, materia! fiso, resistente e impermedvel;

IV - portas com molas e protegio nia parte inferior;

V -ventilagio adequada e janelas protegidas com tela milimétrica removive! e de facil limpeza;

Vi - pias para lavar as maos, sabonete liquido, anti-séptico ou sab&o anti-séptico, toalha de papel
descartavel de cor clara, papel ndo reciciado ou qualquer outro método de secagem que n&o permita a
recontamiriagio das méaos;

VI - vaso sanitario com descarga automatica, sifonado, com tampa;

VIl - lixeira com tampa para guarda de papéis servidos, quando nio ligados diretamente & rede publica de
esgoto ou quando destinado a mulheres.

20.18.1. Nos estabelecimentos comerciais classificados como ME e EPP esta dispensada a exigéncia de
vestiério, desde que a area do sanitario comporte de forma organizada a instaiagdo de armarios individuais e
chuveiros.

20.17. As instalagdes sanitarias destinadas ao pablico devem ter paredes, piso e teto de material liso,
resistente e impermeével, ventilagio adequada, tela nas aberturas, porta com mola, pia para lavagem de
méaos contendo sabonete liquido e toalha de papel, ou outro método de secagem de maos. Cesto de lixo
com pedal e tampa para guarda de papéis servidos, quando no ligados diretamente  rede de esgoto ou
quando destinado a mulheres. .

20.17.1. No loca! onde n&0 ha consumagao, ndo & exigido sanitario para o publico.

20.18. Esgotamento Sariitario deve ser ligado 2 rede de esgoto e, quando na3o tratado adequadamente seu
destino deve ser aprovado peia autoridade competente. '

20.18.1, Nao devera existir, dentro das areas de produgo de aiimentos, caixa de esgoto.

20.18.2. E obrigatéria a presenca de caixa de gordura préxima 4 area de geragfo do residuo, »
preferencialmente fora da area de produg&o. 8
-
20.19. Encanamentos, quando aéreos, devem estar dispostos de forma a nfo contaminar os produtos, Ae
distantes das paredes e tetos para facilitar a higienizagao. . .

-l
20.20. A area para guarda de botijdes de gas: de acordo com a ABNT, deve ser exclusiva para -
armazenamento de recipientes de GLP e seus acessorios. A delimitagdio deve ser efetuada com tela, grad
vazada ou outro processo construtivo, que evite a passagem de pessoas estranhas e permita uma con:
ventilagéo.

»
20.21 - Devem existir sistema e equipamentos apropriados de prevengio e combate a incéndio, conforme X
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