GOVERNO DE SANTA CATARINA
Secretaria de Estado da Sadde

Sistema Unico de Saude
Superintendéncia de Vigilancia em Saude
Diretoria de Vigilancia Sanitaria

NOTA TECNICA 002/21/DIVS/SUV/SES Floriandpolis, 15 de junho de 2021.

Assunto: Atualizacdo da Nota técnica n. 19/20 sobre
regularizacdo de empreendimentos da area de alimentos e

simplificacao.

Levando em consideracao os regulamentos existentes aplicaveis a regularizacédo dos
empreendimentos rurais da area de alimentos, bem como a necessidade de orientacfes para
nortear as atividades da EPAGRI e demais 6rgdos de apoio ao desenvolvimento rural, a
Divisdo de Alimentos da Diretoria de Vigilancia Sanitaria elaborou a presente Nota Técnica,
visando maiores esclarecimentos sobre a inclusdo produtiva com seguranga sanitéria.

A Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria esta inserida no contexto de uma
economia nacional em desenvolvimento, idealizada primordialmente para a regularizacdo e
fomento de micro e pequenos empreendimentos. Essa Nota técnica tem o objetivo de
atualizar a Nota técnica n. 19/20 e esclarecer sobre a formalizagdo de AGRICULTORES que
possuem  empreendimentos, enquadrados como FAMILIARES ou ndo, e
EMPREENDEDORES DA ECONOMIA SOLIDARIA, cujas atividades estejam sujeitas a

Vigilancia Sanitaria.

A REGULARIZACAO PERANTE A VIGILANCIA SANITARIA

Os empreendedores que fabricam produtos sujeitos a fiscalizacdo da Vigilancia
Sanitdria necessitam de alvard sanitario e devem buscar regularizacdo junto ao 6rgao
municipal. A caracterizacdo das atividades econdmicas pela Vigilancia Sanitaria hormalmente
€ realizada pelo CNAE com cadastro pelo CNPJ, contudo para os agricultores deve ser usado
0 CPF para cadastro e a verificacdo da ATIVIDADE REALIZADA para enquadramento na
legislacdo sanitaria de simplificacdo, a Resolu¢cdo Normativa 001/DIVS/SUV/SES, de
17/02/2020.

Essa resolucéo traz a classificag@o por risco sanitario, sendo que para atividades de
Alto risco o alvara sanitario sera emitido apds a inspecédo pela Vigilancia Sanitaria. Para as
atividades enquadradas como Baixo risco, o alvara sanitario serd concedido mediante o

preenchimento e entrega da Autodeclaracdo Sanitéria, disposta no ANEXO IV, sem a
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necessidade de inspecdo sanitaria prévia. A Autodeclaracdo ndo dispensa as empresas de
inspe¢cbes posteriores para verificagdo das condi¢cdes sanitarias e serd presumida como
verdadeira e seu preenchimento com informag6es inveridicas constitui infracdo sanitéria
grave, ficando a empresa sujeita as sancées cabiveis.

As empresas automaticamente permitem o livre acesso as suas instalacdes para as
inspecdes sanitarias, coletas de amostras ou apreensfes, bem como, outras providéncias
definidas pela Autoridade Sanitaria, fundamentadas nas legislagbes em vigor e na
Autodeclaragdo. Para o segmento da Agricultura familiar e Empreendimentos da economia
solidaria e o Microprodutor primario, se aplica também a legislagdo Resolu¢cdo Normativa
001/DIVS/SES, de 09/01/2019, devendo usar o Anexo Il — Roteiro de Auto inspecao sanitéaria,
e se aplicavel, o Anexo IV — Modelo de tabela para controle de cloro residual livre e o Anexo V
- Modelo de Declaracdo para SAC que nao possui responsavel técnico. Cabe destacar que o
Anexo Il ndo deve mais ser utilizado para enquadramento, usando-se entdo 0os Anexos da
Resolucdo Normativa 001/DIVS/SUV/SES, de 17/02/2020, conforme publicado em Resolucdo
Normativa 002/DIVS/SUV/SES, de 27/04/2021.

VEICULOS UTILIZADOS PARA TRANSPORTE DE ALIMENTOS

De acordo com o DECRETO ESTADUAL n° 31.455, de 20 de fevereiro de 1987, Art.
169, os empreendedores que fizerem transporte de alimentos devem possuir a licenca
sanitéria do veiculo, emitida pela Vigilancia Sanitéria.

Os produtos com obrigatoriedade de licenca séao: 1) Carnes, derivados e seus
subprodutos; 2) Pescado, derivados e seus subprodutos; 3) Leite, derivados e seus
subprodutos; 4) Produtos de panificacdo, confeitaria e congéneres; 5) Refeigcbes de cozinhas
industriais, rotisserias e servicos de bufé; 6) Mel, docas, balas, caramelos, gomas de mascar
e respectivos; 7) Café torrado e/ou moido; 8) Gelo; 9) Veiculos em geral, utilizados no
comércio ambulante e em feiras livres. A Vigilancia Sanitaria, conforme 8§ 2°, pode estender a
exigéncia de licenciamento prévio aos veiculos que transportem géneros alimenticios nao
relacionados no Decreto.

Destaca-se que independente da obrigatoriedade da licenca e do tipo, os veiculos
gue transportam alimentos, agua e bebidas devem seguir as regras higi€énico-sanitarias
contidas no Decreto.

LEGISLACOES POR TIPO DE PRODUTO
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Cada produto possui uma legislacdo sanitaria especifica, para maiores informagfes
indicamos consulta a Biblioteca Tematica de Alimentos da ANVISA, Geréncia de Processos
Regulatdrios — GPROR, Geréncia-Geral de Regulamentacéo e Boas Praticas Regulatorias —
GGREG, disponivel em formato pdf na internet.

Em SC h& algumas legislagbes estaduais que também devem ser seguidas e podem
ser consultadas no site www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br em LEGISLACAO — POR ASSUNTO
— ALIMENTOS. Os responsaveis pelos estabelecimentos devem verificar se o produto
fabricado devera possuir registro na ANVISA ou se sera isento de registro conforme RDC n°
46/20 ANVISA, ou suas atualizacbes. Caso seja isento de registro, o estabelecimento devera
seguir a Resolucdo n. 23/2000 da ANVISA, realizando a entrega do ANEXO X preenchido e
assinado na Vigilancia Sanitaria municipal. Se o produto necessitar de registro, este deve ser

solicitado diretamente a ANVISA.

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

Para o atendimento das boas praticas dos empreendimentos classificados como de
Baixo risco pode ser usado o ANEXO Ill — Roteiro de autoinspec¢éo sanitaria da Resolucdo
Normativa 001/DIVS/SES, de 09/01/2019. Para os classificados como Alto risco deverao ser
aplicadas as legislagcbes vigentes da ANVISA, de acordo com o tipo de produto, sendo que
para a maioria pode ser aplicada a RDC n. 275/2002, que dispde sobre os Procedimentos
Operacionais Padronizados e a Lista de Verificacdo das Boas Préaticas de Fabricagdo em

Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos.

SIMPLIFICACAO NA RESPONSABILIDADE TECNICA PARA
ESTABELECIMENTOS ENQUADRADOS NA RDC 49/2013

Conforme a RDC 49/2013 da ANVISA, os responsaveis técnicos ndo precisam
obrigatoriamente ser funcionarios, socios ou contratados pelo empreendimento.

Existe a alternativa de que essa funcdo seja desempenhada por profissionais,
devidamente habilitados, de 6rgdos governamentais e ndo governamentais. O responsavel
técnico s6 ndo pode ser funcionario da Vigilancia Sanitaria. Assim, sdo ampliadas as
possibilidades de os empreendimentos pequenos, que nao tém condi¢Bes financeiras de
contratar um profissional para esta funcdo, receberem orientacdo de um responsavel no

processo de producdo e atestarem esta responsabilidade perante a Vigilancia Sanitéaria.
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Em SC o assunto é tratado na Resolugdo Normativa 001/DIVS/SES, de 09/01/2019,
gue faculta em seu Artigo 8° os estabelecimentos enquadrados na legislagdo, que fabriquem

produtos enquadrados como Baixo risco.

ROTULAGEM E EMBALAGEM

Os requisitos sobre rotulagem e embalagem, que devem ser proprias para entrar em
contato com alimentos, podem ser consultados na Biblioteca Tematica de Alimentos da
ANVISA.

RASTREABILIDADE

Os estabelecimentos que possuem como matéria-prima vegetais, como 0s que
elaboram o0s chamados minimamente processados (descascados, lavados, picados,
refrigerados, congelados) deverdo também utilizar a Portaria conjunta SES/SAR n. 459/2016,
que pode ser consultada no site www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br em LEGISLACAO — POR
ASSUNTO — ALIMENTOS.

Essa Portaria trata da rastreabilidade dos vegetais, ou seja, da necessidade de

identificac@o da origem (procedéncia) da matéria-prima.

SELO DE PRODUTO AGROECOLOGICO

Os estabelecimentos que utilizarem matéria-prima de origem agroecolégica
(organicos) e que se enquadram nos requisitos para obter o selo para uso na rotulagem
deverdo buscar informag¢des junto aos o6rgdos da agricultura (MAPA/CIDASC/SIM). A
Vigilancia Sanitaria nao emite selos de qualidade e procedéncia.

*documento assinado digitalmente
Michele Vieira Ebone
Chefe Divisdo de Alimentos - GEIMP/DIVS/SUV/SES

A considerag&o superior.

Lucélia Scaramussa R. Kryckyj
Diretora de Vigilancia Sanitéria - SUV/SES
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