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Roteiro n° 01 - Industria de Alimentos, versao 04, ano 2026.

1.1dentificacao do estabelecimento

1.1.Razdo Social:

1.2.Nome Fantasia:

1.3.CNPJ:

1.4 Enderego:

1.5.Telefone de contato: 1.6.Email de contato:

1.7.Responsavel Legal: 1.8.CPF n*:

1.9.Responsavel Técnico: 1.10.Registro no Conselho de Classe n®:

1.11.Horario de Funcionamento:

1.12.Ramo de Atividade ( CNAE): 1.1.3.Producdo Mensal:

1.14.Numero de funcionarios:

1.15.Atividades licenciadas para produtos da area de alimentos
( ) Fabricar

() Importar para uso proprio

( ) Exportar

() Transporte proprio

2.Categorias de alimentos fabricados

2.1.Alimentos de registro obrigatorio na ANVISA

() Formula dietoterapica para erros inatos do metabolismo

() Formula infantil de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia
() Formula infantil destinada a necessidades dietoterapicas especificas

() Formula infantil para lactentes

() Formula de nutrientes para recém nascidos de alto risco

() Formula padrdo para nutrigdo enteral

() Formula modificada para nutri¢do enteral

() Formula pediatrica para nutrigdo enteral

() Modulo para nutri¢ao enteral

2.2.Alimentos ¢ embalagens com obrigatoriedade de notifica¢do junto a ANVISA
( ) Agua o mar dessalinizada potavel e envasada

() Alimentos com alegacdes de propriedade funcional e/ou de saude

() Alimentos de transi¢ao para lactentes e criancas de primeira infancia

() Alimentos para controle e peso

() Alimentos a base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia

() Resina de PET-PCR grau alimenticio

() Artigo precursor ou embalagem final de PET-PCR grau alimenticio
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() Suplementos alimentares

2.3.Categorias de alimentos ¢ embalagens com obrigatoriedade de Comunicagéo de Inicio de Fabricagdo ou Importagéo junto a VISA
Limeira

() Acucar, actcar liquido invertido, agucar de confeitaria, bala, bombom, cacau em po, cacau soluvel, chocolate, chocolate branco,
goma de mascar, manteiga de cacau, massa de cacau, melago, melado e rapadura

() Aditivos alimentares, incluidos os fermentos quimicos, os adogantes de mesa e os adogantes dietéticos

() Alimentos para dietas com restri¢do de nutrientes, alimentos para dietas de ingestao controlada de agtcares e sal hipossodico

( ) Amidos, biscoitos, cereais integrais, cereais processados, farelos, farinhas, farinhas integrais, massas alimenticias ¢ paes

() Café, cevada, chas, erva-mate, especiarias, temperos ¢ molhos

() Coadjuvantes de tecnologia, incluidos os fermentos biologicos, as culturas microbianas, as enzimas e preparagdes enzimaticas

() Cogumelos comestiveis, produtos de frutas e produtos de vegetais

() Embalagens para alimentos, incluindo embalagens finais de PET-PCR grau alimenticio quando essas forem elaboradas a partir de
artigo precursor notificado

() Gelados comestiveis ¢ preparados para gelados comestiveis

( ) Gelo, agua mineral natural, agua natural e aguas adicionadas de sais

() Mistura para o preparo de alimentos e alimentos prontos para o consumo

( ) Oleos e gorduras vegetais

() Sal enriquecido com iodo

3.Relagdo dos produtos importados, fabricados e/ou comercializados pelo estabelecimento

Deve apresentar relacdo com nome do produto, sua apresentacdo e seu registro/notificacio junto a ANVISA

4. Terceirizacio
SIM | NAO | NA BASE LEGAL
4.1.H4 contratacdo de prestagdo de servigo para realizacdo de etapa de
fabricagdo ou de produto. Se sim, descrever qual etapa/produto ¢ nome da
empresa .
4.2.0 transporte do produto final é realizado por empresa terceira? Se sim,
listar transportadoras contratadas e suas licengas sanitarias.
5.Edificacao e Instalacdes
5.1.A area externa esta livre de focos de insalubridade, vetores e Item 1.1.1, anexo II, da RDC
contaminantes no geral? Anvisa n® 275/02

Item 5.1, anexo, da Portaria

MS/SVS n° 326/97

5.2.0 acesso ¢ direto, ndo comum a outros usos? Item 1.2 anexo II, da RDC

Anvisa n® 275/02

5.3.As instalagdes sanitarias se comunicam diretamente com a area de Item 1.10, Anexo II, da RDC
armazenamento, manipulacdo e de distribui¢do e consumo de alimentos? Anvisa n® 275/02
5.4.Existéncia de registro da higienizagdo das instala¢des? Item 1.15.3, anexo II, da RDC
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Anvisan® 275 /02

5.5.Elementos Estruturais: Piso, Teto, Paredes, Portas ¢ Janelas em adequado

estado de conservagdo?

Item 1.4; 1.5; 1.6; 1.7; ¢ 1.8
anexo II, da RDC Anvisa n°
275/02

5.6.Estruturas Auxiliares, Instalagdes Sanitarias e Lavatorios em adequado

Item 1.9 e 1.10 anexo II, da

estado de conservagdo? RDC Anvisa n® 275/02
5.7.Existéncia de iluminacdo Natural ou artificial adequada a atividade Item 1.13 anexo II, da RDC
desenvolvida? Anvisa n°® 275/02
5.8.Sistema de exaustdo e ou insuflamento com troca de ar capaz de prevenir Item 1.14.5, anexo II, da RDC
contaminagdes, e com a finalidade de eliminar o ar contaminado? Anvisa n® 275/02
Item 5.3.18 da Portaria
MS/SVS n° 326/97
5.9.Ventilagdo e circulagdo de ar capazes de garantir o conforto térmico? Item 1.14 anexo II, da RDC
Anvisa n® 275/02

6.Abastecimento de agua, efluentes e aguas residuais

6.1.0 abastecimento ¢ proveniente da rede publica?

Item 1.17.1, anexo II, da RDC

Anvisa n® 275/02
6.2.0 abastecimento é proveniente da solugdo alternativa? (DOCUMENTOS: Artigo 3° da PORTARIA
Laudos de Analises Laboratoriais (Boletins de Qualidade; Declaragdo ou GM/MS N° 888/21

Certificado de Potabilidade; Copia da Anotagdo de Responsabilidade Técnica
(ART) e Comprovante de Outorga ou Cadastro Regularizado)

6.3.Ha registro da higienizacdo do reservatdrio de agua ou comprovante de

execucdo de servigo em caso de terceirizacao?

Item 1.17.6, anexo II, da RDC
Anvisa n® 275/02

6.4.Ha planilha de registro da troca periddica do elemento filtrante?

Item 1.17.8, anexo II, da RDC

Anvisa n® 275/02
6.5.0 sistema de distribui¢do ¢ adequado e com protecdo eficiente contra Item 1.17.7, anexo II, da RDC
contaminagdo, com encanamento em estado satisfatorio e auséncia de Anvisa n® 275/02;

infiltragdes e interconexdes, evitando conexdo cruzada entre agua potavel e

ndo potavel?

Item 5.3.12, anexo, da

Portaria MS/SV'S n° 326/97

6.6.A potabilidade da agua ¢ atestada por meio de laudos laboratoriais, com
adequada periodicidade, assinados por técnico responsavel pela analise ou
expedidos por empresa terceirizada? (ndo devendo ser utilizada nos diversos
processos produtivos agua que possa constituir um risco a saude do

consumidor).

Item 1.17.9, anexo II, da RDC
Anvisa n® 275/02;

Itens 4.3 e 5.3.12, anexo, da
Portaria MS/SVS n° 32/97

7.Pragas e Vetores

7.1.S30 adotadas medidas preventivas e corretivas com o objetivo de impedir

a atragdo, o abrigo, o acesso e/ou proliferagdo de vetores e pragas urbanas,

Item 1.16.2, anexo II, da RDC
Anvisa n® 275/02
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com inspegdo periodica do estabelecimento e areas circundantes?

Item 6.7, anexo, da Portaria

MS/SVS n° 326/97

8.Manejo de residuos

8.1.A empresa possui recipientes para coleta de residuos, em nimero e
capacidade suficientes, no interior do estabelecimento de facil higienizagdo e
transporte, devidamente identificados e higienizados constantemente; uso de

sacos de lixo apropriados?

Item 1.18.1, anexo II, da RDC
Anvisa n® 275/02;

Item 6.2.2 e 6.5, anexo, da
Portaria MS/SVS n° 326/97

9.Equipamentos, méveis e utensilios

9.1.Existe procedimento de higieniza¢do documentado e registros?

Item 2., Anexo II, da RDC

Anvisa n°® 275/02
Item 824, da Portaria
MS/SVS n° 326/97
9.2.Existe planilhas de registro da temperatura para os equipamentos? Item 2.1.6, anexo 1I, da RDC
Anvisa n® 275/02
9.3.Existe registros que comprovem que 0s equipamentos € maquinarios Item 2.1.7, anexo II, da RDC
passam por manutencao preventiva? Anvisa n® 275/02
9.4.Existe registros que comprovem a calibracdo dos instrumentos e Item 2.1.8, anexo II, da RDC
equipamentos de medi¢do ou comprovante da execugdo do servigo quando a Anvisa n°® 275/02

calibracdo for realizada por empresas terceirizadas?

10.Manipuladores

10.1.0s manipuladores utilizam uniforme limpo, mantém higiene pessoal

Item 3.1, 3.2 e 3.5, Anexo II,

adequada e fazem uso de EPI corretamente? da RDC Anvisa n° 275/02
10.2.0s manipuladores recebem capacitagdo periodica em Boas Praticas? Item 3.6, Anexo II, da RDC
Anvisa n° 275/02

10.3.A empresa possui cartazes de orientacdo aos manipuladores sobre a
correta lavagem das maos e demais habitos de higiene, afixados em locais

apropriados?

Item 3.2.3, anexo II, da RDC
Anvisa n® 275/02

Item 7.5, da Portaria MS/SVS
n° 326/97

10.4.Foi apresentado Atestado de Satide Ocupacional (ASO) de todos os

funcionarios?

Item 3.4, anexo II, da RDC
Anvisa n® 275/02

11.Producao

11.1.Matérias primas, ingredientes e embalagens

11.1.1.Sd0 estabelecidos critérios para a sele¢do das
matérias-primas e fornecedores baseados na seguranga do

alimento?

Item 4.1.7, Anexo II, da RDC
Anvisa n® 275/02

11.1.2.As matérias-primas, ingredientes e embalagens sdo inspecionadas no

recebimento?

Item 4.1, Anexo II, da RDC
Anvisa n® 275/02
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11.1.3.0 armazenamento de matérias-primas ¢ ingredientes ¢ adequado e
organizado, com temperatura adequada e nas condi¢gdes determinadas pelo

fabricante, embalagens integras?

Item 4.1, Anexo II, da RDC
Anvisa n® 275/02

11.1.4.As Matérias-primas e ingredientes aguardando liberagdo e aqueles

aprovados (em boas condi¢des) estdo devidamente identificados?

Item 4.1.4, anexo II, da RDC
Anvisa n® 275/02
Item 8.1.2, anexo, da Portaria

MS/SVS n° 326/97

11.2.Fluxo de producao

11.2.1.0 leiaute das instalagdes permite fluxo linear e continuo, sem

cruzamento entre etapas ¢ de forma a ndo oferecer contaminag@o?

Item 4.2, Anexo II, da RDC
Anvisa n° 275/02

Item 8.2, da Portaria MS/SVS
n® 326/97

11.2.2.A empresa possui area para pré-preparo ("area suja") isolados da area

de preparo por barreira fisica ou técnica?

Item 4.2.1, anexo II, da RDC
Anvisa n® 275/02

11.2.3.A empresa adota na cadeia produtiva, metodologia que assegure o
controle de pontos criticos através do Sistema de Avaliagdo dos Perigos em
Pontos Criticos de Controle (APPCC) de forma a proteger a satde o

consumidor a garantir a qualidade dos produtos?

Itens 1.2 (Regulamento
Técnico para Inspecao
Sanitaria de Alimentos) e VII,
(Diretrizes para 0
Estabelecimento de Boas
Praticas de Produgdo e de
Prestagdo de Servigos na Area
de Alimentos), anexo, da

Portaria MS n°® 1.428/11

11.2.4 Existem lavatorios exclusivos para a higiene das maos dotados de
sabdo neutro, torneira e coletor de papel acionados sem contato manual,
toalhas de papel ndo reciclado ou outro sistema higiénico e seguro de

secagem, em locais estratégicos ¢ em niimero suficiente?

Item 1.12, Anexo II, da RDC
Anvisa n° 275/02

11.3.Produto final

11.3.1.0s produtos fabricados pela empresa foram registrados ou notificados

na Anvisa?

Art. 3°, Art,. 21, Art. 26 da
RDC ANVISA n° 843/24.
IN 281/24 e IN 368/25.

11.3.2.A empresa mantém a Vigilancia Sanitaria atualizada dos produtos

fabricados através da Comunicacdo de Inicio de Fabricagdo de Produtos

Art. 3°, Art,. 21, Art. 26 da
RDC ANVISA n° 843/24. IN

Dispensados de Registro? 281/24 e IN 368/25.
11.3.3.0 produto final estd acondicionado em embalagens adequadas que Item 4.3 ¢ 4.3.2, Anexo II, da
confiram protecdo e estd armazenado de forma organizada, bem conservados, RDC Anvisa n°® 275/02

e em area livre de foco de insalubridade ou materiais em desuso?
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11.3.4.Ha um controle adequado e existéncia de planilha de registro de

Item 4.3.6, anexo II, da RDC

temperatura e umidade, para ambientes com controle térmico? Anvisa n® 275/02
11.3.5.0s produtos possuem dizeres de rotulagem com identificagdo visivel e Item 4.3.1, anexo II, da RDC
de acordo com a legislacdo vigente? Anvisa n® 275/02

12.Controle de qualidade

12.1.A empresa possui laboratorio proprio?

12.2.As analises sdo realizadas em laboratério terceirizado? Solicitar

documentacio.

12.3.Existe controle de qualidade para matéria-prima e produto final?

Item 4.4.1, Anexo II, da RDC
Anvisa n° 275/02

Item 8.1.2, da Portaria
MS/SVS n° 326/97

12.4.Existe programa de amostragem para analise laboratorial?

Item 4.4.2, Anexo II, da RDC
Anvisa n® 275/02

12.5.Existéncia de laudo laboratorial atestando o controle de qualidade do
produto final, assinado pelo técnico da empresa responsavel pela analise ou

expedido por empresa terceirizada.

Item 4.4.3, Anexo II, da RDC
Anvisa n® 275/02

12.6.Existéncia de equipamentos e materiais necessarios para analise do

produto final realizadas no estabelecimento.

Item 4.4.4, Anexo II, da RDC
Anvisa n° 275/02

13.Transporte

13.1.0 produto ¢ transportado em veiculo limpo, adequado a este fim, em

temperatura adequada de forma a manter a seguranga do produto?

Item 4.5 Anexo II, da RDC
Anvisa n® 275/02

14.Programa de Controle de Alergénicos (PCAL)

14.1.A empresa possui um programa de controle de alergénicos para avaliar a
possibilidade de contaminagdo cruzada dos produtos fabricados com outros
que utilizam como ingredientes algum dos alimentos alergénicos? Exemplos:

leite, amendoim, gluten.

Art. 3°, inciso XVIII e Art.
14, pardgrafo 1°, da RDC
Anvisa n® 727/22

14.2.0 programa ¢ efetivo? Ha evidéncias da implantagdo do programa?

Art. 3°, inciso XVIII e Art.
14, paragrafo 1°, da RDC
Anvisa n® 727/22

15.Rastreabilidade e recolhimento

15.1.A empresa possui procedimentos que permitam detectar a origem e
acompanhar a movimentagdo de um produto ao longo das etapas da cadeia
produtiva, mediante dados e registros de informagdes, de forma a garantir

adequada rastreabilidade e recolhimento?

Art. 3°, inciso XII, e Art. 5° da
RDC Anvisa n® 655/22

15.2.A empresa possui registros dos controles adotados na produ¢do (ordem

de producdo do lote ou dossié€ de fabricacdo do lote), conservando-os durante

Item 8.7, anexo, da Portaria

MS/SVS n° 326/97
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um periodo superior ao tempo de vida de prateleira do alimento? Art. 5° da RDC Anvisa n°
655/22

153.A empresa possui Gerenciamento de reclamagdes (Servico de Item 6, alinea d, anexo II,

Atendimento ao Consumidor - SAC) ? Item 1, alinea c, anexo III,
Item 1, alinea c, anexo IV, da
RDC Anvisa n°® 655/22

15.4.A empresa possui Plano de Recolhimento de Produtos na forma de RDC Anvisa n® 655/22

Procedimento Operacional Padronizado (POP)?

16.Documentaciao

16.1.0 estabelecimento possui Laudo Técnico de Avaliagdo (LTA) aprovado nexo I, grupo I, subgrupo A -

e atualizado? fabril, agrupamento 01 -
Indastria de Alimentos da
Portaria CVS n° 1/24

16.2.0 estabelecimento possui Manual de Boas Praticas? Item 5.1, Anexo II, da RDC
Anvisa n° 275/02

16.3.0 Manual de Boas Praticas esta disponivel e atualizado? Item 5.1, Anexo II, da RDC
Anvisa n° 275/02

16.4.A empresa possui Procedimento Operacional Padronizado (POPs) de: Item 5.1, 5.2.1 a5.2.7, Anexo

- higienizagdo das instalagdes; II, da RDC Anvisa n°® 275/02

- equipamentos ¢ utensilios;

- controle de potabilidade da agua;

- higiene e satide dos manipuladores;

- manejo de residuos;

- manutencao preventiva e calibragdo de equipamentos;

- controle integrado de vetores e pragas urbanas;

- selegdo de matérias-primas, ingredientes e embalagens.

16.5.0s  Procedimentos Operacionais Padronizados (POPs) sdo Item 5.2, Anexo II, da RDC

implementados? Anvisa n°® 275/02

17.Fabricacio de palmito em conserva

17.1.A empresa cumpre com as BPF do palmito em conserva? RDC 18/99, RDC 7/00 e RDC
81/03

18.Fabricacao de frutas e hortalicas em conserva

18.1.A empresa cumpre com as BPF de Hortalicas em Conservas? RDC n® 352/22

19.Fabricacao de suplementos alimentares

19.1.A empresa cumpre com as BPF de Suplementos Alimentares? RDC 243/18 ¢ IN 28/18

19.2.xisténcia de Controles de qualidade durante a producdo de forma a § 1° do artigo 10 da RDC n°

assegurar a manutengdo das suas caracteristicas até o final do prazo de 243//18
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validade?
20.Fabricacao de gelados comestiveis
20.1.A empresa cumpre com as BPF de gelados comestiveis? RDC n° 713/22 ¢ RDC n°
267/03
21.Fabricacio de amendoins derivados e processados
21.1.A empresa cumpre com as BPF de amendoins processados e derivados? RDC 172/03
22.Fabricacao de formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo
22.1.A empresa cumpre com as BPF de féormulas dietoterapicas para erros RESOLUCAO ANVISA N°
inatos do metabolismo? 976/25 e IN 82/20
23.Fabricacio de Agua mineral natural e Agua natural
A empresa cumpre com as BPF para industrializagdo e comercializagdo de RDC N° 717/22 ¢ RDC n°
agua mineral natural e agua natural? 173/06
24.Fabricacdo de agua adicionada de sais
24.1.A empresa cumpre com as BPF para industrializagdo, distribui¢do e RDC n® 182/17
comercializa¢do de agua adicionada de sais?
25.Fabricacao de sal destinado ao consumo humano
25.1.A empresa cumpre com as BPF para estabelecimentos beneficiadores de RDC n° 28/00
sal destinado ao consumo humano?

Observacdes:
1) A Autoridade Sanitaria Fiscalizadora, no exercicio de suas atribuigdes, podera exigir outros itens da

legislagdo;
2) Este roteiro podera ser revisto, sempre que necessario.
3) Legenda: S — Sim; N — Nao; NA — Nio se aplica a atividade
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