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TEMA 4.12 - Boas praticas de fabricacdo (BPF) para estabelecimentos

industrializadores de alimentos
(atualizado em 22/07/20)

GRNLIMENTOS

As Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) abrangem um conjunto de medidas que devem ser adotadas pelas industrias de alimentos e pelos servicos de
alimentagao para o correto manuseio de alimentos, abrangendo desde as matérias-primas até o produto final, de forma a garantir a seguranca e integridade do
consumidor. As BPFs estabelecem requisitos fundamentais que vao desde a instalacéo fisica, regras de higiene pessoal e limpeza do local de trabalho, até a descricéo

dos procedimentos envolvidos no processamento do produto.

Atualmente, existem doze regulamentos técnicos que dispdem sobre BPF de alimentos. Desses regulamentos técnicos, trés sdo aplicados a fabricagcao de
alimentos em geral e nove a fabricacéo de categorias de alimentos especificos. Os regulamentos aplicaveis a todas as categorias de alimentos séo:

e Portaria MS n° 1.428/1993, sobre inspecao sanitaria de alimentos;

e Portaria SVS/MS 326/1997, sobre as condi¢cdes higiénico-sanitarias e de boas praticas de fabricacdo para estabelecimentos produtores ou

industrializadores de alimentos;

e e Resolugcdo RDC n° 275/2002, sobre procedimentos operacionais padronizados aplicados aos estabelecimentos produtores ou industrializadores de
alimentos e a lista de verificacdo das boas praticas de fabricacdo em estabelecimentos produtores/industrializadores de alimentos.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Alimentos!

POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

Necessidade de revisdo da Resolu¢do RDC n° 275/2002, que foi publicada héa 16 anos.

Parte dos regulamentos de BPF de Alimentos remontam a década de 1990 e necessitam de reviséo
para alinhamento com o avango cientifico sobre o tema e com foco em principios e critérios relativos
ao controle de risco em toda cadeia do processo produtivo. A nova regulamentacao sera fundamental
para pautar as acdes das vigilancias sanitarias estaduais, municipais e distrital, que sdo os atores
responsaveis pela inspecéo e fiscalizagcao dos estabelecimentos produtores de alimentos.

A aplicacdo das normas de BPF ao longo de duas décadas, aponta a necessidade do estabelecimento
de requisitos especificos para um melhor controle dos riscos associados ao processo produtivo dos
alimentos. Poucas categorias de alimentos possuem regras especificas em regulamentos préprios,
baseadas nos riscos associados as especificidades do processo produtivo. Os alimentos para fins
especiais, em especial, as férmulas nutricionais, que incluem as férmulas infantis, as férmulas para
nutricdo enteral e as férmulas para erros inatos do metabolismo, ndo possuem um regulamento
especifico, aplicando-se a esses produtos as normas gerais. Ressalta-se que 0 processo produtivo
de tais férmulas € diferente do processamento aplicado a maioria dos alimentos convencionais. Os
controles de seguranga e qualidade na produgéo devem incorporar, além de requisitos de higiene,
requisitos nutricionais e de eficacia da finalidade proposta para o produto, pois tais produtos podem
representar a Unica ou a principal fonte alimentar de certos nutrientes na alimentacao do individuo.

E recorrente os relatos de queixas e eventos adversos relacionados ao consumo de formulas para
erros inato do metabolismo. O controle sanitario desses produtos € prejudicado pela limitacdo de
informacdes sobre empresas e produtos no mercado brasileiro e pela dificuldade de aplicacdo da
legislagéo vigente na fiscalizacé@o e inspecao sanitaria por conta dos riscos especificos associados a
producédo desses alimentos dos fabricantes. Além disso, o baixo nivel de convergéncia internacional
da estrutura regulatéria gera distor¢ées no mercado brasileiro que é composto por produtos nacionais
e importados.

ﬁ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

1.

Processo n° 25351.905265/2019-65: Requisitos minimos
especificos para as Boas Praticas de Fabricagdo de férmulas
dietoterapicas para erros inatos do metabolismo (DEIM) (EM
ANDAMENTO) - Processo vinculado ao tema 4.13-
Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais sob
responsabilidade da GGALI

Processo n°® 25351.907256/2019-17: Revisdo dos requisitos
higiénico-sanitarios e de boas praticas de fabricacdo para
estabelecimentos produtores ou fabricantes de alimentos
(revisdo da Resolugcdo RDC n° 275/2002) (EM ANDAMENTO)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

Garantir 0 acesso seguro da populagdo a produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Racionalizar as acdes de regularizacdo de produtos e
Servicos
Aprimorar
sanitéria;
Fortalecer a atuacao internacional e o relacionamento
com atores e parceiros estratégicos.

a qualidade regulatéria em vigilancia


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/379740
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/380470
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27002
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Alimentos_Portal-nNM6MLrs.pdf/f69da615-cd56-44f0-850e-cd816221110d
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Alimentos_Portal-nNM6MLrs.pdf/f69da615-cd56-44f0-850e-cd816221110d
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5836140/4.13_2020.pdf/e4b5991f-8b9b-48fb-842b-dc4d3499d7fc
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5836140/4.13_2020.pdf/e4b5991f-8b9b-48fb-842b-dc4d3499d7fc

TEMA 4.12 - Boas praticas de fabricagcdo (BPF) para estabelecimentos

industrializadores de alimentos @AHMENWS
(atualizado em 22/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Boas Praticas de Fabricagéo (BPF) para RELATORIA: Marcus Aurélio Miranda

estabelecimentos industrializadores de formulas para erros inatos do AREA RESPONSAVEL: GIALI/GGFIS

metabolismo SITUACAO: Em elaboragéo de instrumento regulatério

NUMERO DO PROCESSO: 25351.905265/2019-65 CONDIGCAO PROCESSUAL: Realizagio de AIR e de Consulta Publica (CP)

¥\  CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Prevista para 4° trim 2020 (out-

Concluida Concluida Em andamento
dez)

<Y Consulta Publica
Em andamento

Processo iniciado com a publicacéo Concluido com o Relatdrio de
do Termo de Abertura de Processo Mapeamento de Impactos (REMAI) de Sarailte |2 es 7 B2, oo -
(TAP) n° 63 de 21/11/2019 20/05/2020 09/06/2020 '

aberta a contribui¢cbes de 24/06 a
21/09/2020


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/410694
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/410694
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.369140_2015-75+-+F%C3%B3rmulas+dietoter%C3%A1picas+para+erros+inatos+do+metabolismo..pdf/e5823859-9ded-4d1d-abae-e9d1b4d826e4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.369140_2015-75+-+F%C3%B3rmulas+dietoter%C3%A1picas+para+erros+inatos+do+metabolismo..pdf/e5823859-9ded-4d1d-abae-e9d1b4d826e4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.369140_2015-75+-+F%C3%B3rmulas+dietoter%C3%A1picas+para+erros+inatos+do+metabolismo..pdf/e5823859-9ded-4d1d-abae-e9d1b4d826e4
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/425278
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/425278

TEMA 4.12 - Boas praticas de fabricagcdo (BPF) para estabelecimentos

industrializadores de alimentos

(atualizado em 22/07/20)

Abertura do
Processo

Analise de Impacto
Regulatério (AIR)

Elaboragao do
Instrumento
Regulatério

Conclusdao do
processo

GRNLIMENTOS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Requisitos minimos especificos para as Boas
Praticas de Fabricagdo de formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo (DEIM)

ATIVIDADE

Abertura do processo.

Dialogos setoriais

Elaboracéo do Relatério de AIR

Realizacéo de Consulta Publica

Andlise das contribuicdes
recebidas em CP

Pauta e deliberacédo do processo
em reunido da Dicol

STATUS/PREVISAO

Concluida

Concluida

Concluida

Em andamento

Prevista para 4°
trim 2020 (out-dez)

Prevista para 4°
trim 2020 (out-dez)

DETALHAMENTO

Processo iniciado com a publicacdo do Termo de Abertura de Processo
(TAP) n° 63, de 21/11/2019

No dia 13/11/2019, foi realizado dialogo setorial para discussao das alternativas
regulatérias para as féormulas para erros inatos do metabolismo:

e Apresentacao sobre férmulas para erros inatos do metabolismo

e Memoria do didlogo setorial

Concluido com o Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) de 20/05/2020

Consulta Publica n® 820, de 09/06/2020, aberta a contribuicdes de 24/06 a
21/09/2020

Noticias de divulgacao:
e Consulta publica: produtos para doencas metabolicas (10/06/2020)
e Participe das consultas sobre formulas dietoterapicas (25/06/2020)



http://portal.anvisa.gov.br/tap
http://portal.anvisa.gov.br/tap
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/%E2%80%A2%09Apresenta%C3%A7%C3%A3o+sobre+f%C3%B3rmulas+para+erros+inatos+do+metabolismo_13_11/51d30868-56f9-48c0-ab19-d1d98634a30b
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Mem%C3%B3ria+do+di%C3%A1logo+setorial+sobre+EIM_13_11/e2765313-7c68-4d73-b144-80288a445e1b
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.369140_2015-75+-+F%C3%B3rmulas+dietoter%C3%A1picas+para+erros+inatos+do+metabolismo..pdf/e5823859-9ded-4d1d-abae-e9d1b4d826e4
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/425277
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=consulta-publica-produtos-para-doencas-metabolicas-&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5911571&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=participe-das-consultas-sobre-formulas-dietoterapicas&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5926016&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content

TEMA 4.12 - Boas préficas de fabricacéo (BPF) para estabelecimentos @ MlMENms

industrializadores de alimentos
atualizado em 22/07/20

PROCESSO REGULATORIO: Revisio dos requisitos higiénico-sanitarios e
de boas préticas de fabricagdo para estabelecimentos produtores ou

fabricantes de alimentos
NUMERO DO PROCESSO: 25351.907256/2019-17

YT\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

RELATORIA: Sob conducao do Gerente-Geral da unidade responséavel pelo tema
AREA RESPONSAVEL: GIALI/GGFIS

SITUACAO: Em Andlise de Impacto Regulatério (AIR)

CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

ANALISE DE IMPACTO ELABORACAO DO INSTRUMENTO =
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO
Concluida Em andamento Prevista para 1° trim 2021 (jan- Prevista para 1° trim 2021 (jan-
mar) mar)
Processo iniciado com a publicacéo m@\\\ Consulta Publica
do Termo de Abertura de Processo - Prevista para 1° trim 2021 (jan- -

(TAP) n2 73 de 12/06/2020 mar)



http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/425275
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/425275

TEMA 4.12 - Boas praticas de fabricagcdo (BPF) para estabelecimentos

industrializadores de alimentos @AHMENWS
(atualizado em 22/07/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizagdo dos regulamentos sanitarios de alimentos infantis e férmulas para nutri¢do enteral

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do Abertura do brocesso conclufda Processo iniciado com a publicacio do Termo de Abertura de Processo (TAP) n2
Processo k ' 73 de 12/06/2020.

Em fase de consolidacdo da analise das normas vigentes de boas praticas de
fabricacdo de alimentos, das referéncias internacionais relacionadas a boas praticas

Elaboracéo do Relatério de AIR Em andamento de fabricacdo de alimentos gerais e especificas, e das provaveis alteracdes
necessarias e possiveis para a legislacao de BPF de alimentos sujeitos ao regime
de vigilancia sanitaria.

Analise de Impacto
Regulatério (AIR)

o L Prevista para 1°
Realizagédo de Consulta Publica trim 2021 (jan-mar)

Elaboragao do
Instrumento

Regulatério

Analise das contribuicdes Prevista para 1° )
recebidas em CP trim 2021 (jan-mar)
C e . ~ Prevista para 1°
onclusao do Pauta e deliberacéo do processo

processo em reunido da Dicol Al AAC2E (ENHET) | =

ANVISA

J -
'1I_


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/425275
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/425275

