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BIBTE A INTEGRADD DE HORMAS FURIDICAS
D CARTRITES IO RAL

INSTRUGAO NORMATIVA N° 31, DE 07 DE JUNHO DE 2022

Aprova o regulamento técnico sobre comunicacdo de
inicio de fabricagdo e importacdo de alimentos e
embalagens dispensados de registro sanitario no ambito
do Distrito Federal.

A DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA, DA SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA A SAUDE, DA SECRETARIA DE
ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL, considerando o artigo 126 da Lei Distrital n° 5.321 de 6 de marco
de 2014 (Cddigo de Saude do Distrito Federal) e atendendo ao item 5.1 do anexo da Resolugdo n° 23/2000
ANVISA /MS e suas alteragOes e a Resolucdao n° 22/2000 - ANVISA/MS, resolve:

Art. 1° Aprovar o regulamento técnico sobre comunicacdo de inicio de fabricacdao e importacao de alimentos,
aditivos, coadjuvantes de tecnologia e embalagens dispensados de registro sanitario, na forma do Anexo I desta
Instrugao Normativa.

Art. 20 O descumprimento desta Instrugdo Normativa constitui infracdo sanitaria sujeita as penalidades previstas
na Lei Federal n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposigdes aplicaveis.

Art. 3° Esta Instrucdo Normativa entrara em vigor na data de sua publicacao.
ANDRE GODOY RAMOS

ANEXO I — INSTRUGAO NORMATIVA N° XX/2022 - DIVISA/SVS/SES - DF - REGULAMENTO
TECNICO SOBRE COMUNICACAO DE INICIO DE FABRICACAO E IMPORTACAO DE ALIMENTOS,
ADITIVOS, COADJUVANTES DE TECNOLOGIA E EMBALAGENS NO DISTRITO FEDERAL

CAPITULO I - DAS DISPOSIC@ES INICIAIS
Secao I — Objetivo

Art. 10 Este Regulamento tem como objetivo estabelecer os requisitos essenciais para comunicagao de inicio de
fabricacdo e importagao de alimentos, aditivos, coadjuvantes de tecnologia e embalagens no Distrito Federal,
com fins de contribuir para a promogao da seguranca alimentar e nutricional da populacao que consome
alimentos e utiliza embalagens fabricados e importados no DF e verificar o cumprimento dos requisitos sanitarios
legais.

Secao II — Definigdes
Art. 2° Para efeito deste Regulamento Técnico sao adotadas as seguintes definicoes:

I - Aditivo alimentar: E qualquer ingrediente adicionado intencionalmente aos alimentos, sem proposito de nutrir,
com o objetivo de modificar as caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas ou sensoriais, durante a fabricacao,
processamento, preparacao, tratamento, embalagem, acondicionamento, armazenagem, transporte ou
manipulagdo de um alimento. Isto implicara direta ou indiretamente fazer com que o proprio aditivo ou seus
produtos se tornem componentes do alimento. Esta definicdo nao inclui os contaminantes ou substancias
nutritivas que sejam incorporadas ao alimento para manter ou melhorar suas propriedades nutricionais;

II - Alimento: toda substancia ou mistura de substancias no estado sélido, liquido, pastoso ou qualquer outra
forma adequada, destinada a fornecer ao organismo humano os nutrientes necessarios para sua formacao,
manutencao e desenvolvimento, e satisfazer as necessidades sensoriais e socioculturais do individuo;

III - Alimentos semi-prontos ou prontos para consumo: sao os alimentos preparados ou pré-cozidos ou cozidos,
que para o seu consumo nao necessitem da adicdo de outro(s) ingrediente(s). Podem requerer aquecimento ou
cozimento complementar;

IV - Autoridade sanitaria: servidor publico da carreira de Auditor de Atividades Urbanas, especialidade Vigilancia
Sanitaria, além de outros gestores e servidores publicos em efetivo exercicio das atribuicdoes especificas do cargo
nas areas de especializacdo relacionadas a vigilancia em salde, investidos de competéncia para fiscalizar,
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controlar e inspecionar matéria de interesse direto ou indireto para a saude das pessoas e do meio ambiente;
competentes para fazer cumprir as leis e os regulamentos sanitarios na sua demarcagao territorial, com livre
acesso a todos os locais sujeitos a legislacdo sanitaria, observadas as atribuicdes de carreira dispostas no artigo
3° da Lei Distrital n°® 2.706, de 27 de abril de 2001, as definicdes contidas nos artigos 6° e 7° do Cddigo de
Saude do Distrito Federal - Lei Distrital n® 5.321, de 60 de marco de 2014;

V - Coadjuvante de tecnologia de fabricacdo: é toda substancia, excluindo os equipamentos e os utensilios
utilizados na elaboracdo e/ou conservacao de um produto, que ndo se consome por si s6 como ingrediente
alimentar e que se emprega intencionalmente na elaboragdo de matérias-primas, alimentos, ou seus
ingredientes, para obter uma finalidade tecnoldgica durante o tratamento ou elaboragdo. Devera ser eliminada do
alimento ou inativada, podendo admitir-se no produto final a presenca de tracos da substancia ou seus
derivados;

VI - Comunicacao de inicio de fabricagdo e importacao: procedimento por meio do qual as empresas fabricantes
ou importadoras de alimentos, aditivos, coadjuvantes e embalagens devem informar a Diretoria de Vigilancia
Sanitaria do DF sobre cada produto que comecem a fabricar ou importar, procedimento regulado por meio desta
Instrucao Normativa;

VII - Consumidor: E toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza alimentos.

VIII - Embalagem: é o material que esta em contato direto com o alimento, que tem a finalidade de acondiciona-
lo e de protegé-lo contra agentes externos e alteracoes, desde a fabricagao até o consumo;

IX - Inspecdo sanitaria: € o procedimento da fiscalizacao efetuado pela autoridade sanitaria na unidade fabril,
para verificar o cumprimento da legislacao vigente;

X - Produto artesanal: aquele elaborado com predominancia de matérias-primas de produgdo prdpria ou de
origem determinada, resultante de técnicas predominantemente manuais adotadas por individuo que detenha o
dominio integral do processo produtivo, cujo produto final de fabricacdo seja individualizado e genuino e
mantenha a singularidade e as caracteristicas tradicionais, culturais ou regionais do produto;

XI - Produtor artesanal: responsavel pelo estabelecimento fabricante de produtos artesanais;

XII - Produtor rural: Toda pessoa fisica ou juridica (empresa agricola/ agropecuaria), proprietaria ou ndo, que
desenvolve, em area urbana ou rural, a atividade agropecudria, pesqueira ou silvicultural ou agroindustrial, bem
como a extracdo de produtos primarios, vegetais ou animais, em carater permanente ou temporario, diretamente
ou por intermédio de prepostos;

XIII - Responsavel Técnico (RT): profissional de nivel superior, legalmente habilitado, responsavel pela qualidade
e seguranca sanitaria dos alimentos;

XIV - Responsavel Operacional (RO): Proprietario do estabelecimento ou funcionario capacitado que trabalhe no
local, e que controle diariamente o processo de producdo e o cumprimento dos parametros e critérios
estabelecidos nesta Norma;

XV - Rotisseria: Local autbnomo ou situado dentro de um estabelecimento comercial em que sdo vendidos frios,
queijos, aperitivos, patés e antepastos, diversos tipos de cortes de carne preparada, acompanhamentos, molhos
e cremes, tortas doces e salgadas, sobremesas, entre outros, geralmente prontos ou quase prontos, para serem
consumidos na hora ou serem posteriormente finalizados para 0 consumo;

XVI - Rotulagem: inscricdo, legenda, imagem ou qualquer matéria descritiva ou grafica que seja indelével, sob
forma escrita, impressa, estampada, gravada ou colada sobre a embalagem do alimento;

XVII - Rétulo: identificacdo impressa ou litografada bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo por
pressao ou decalcacao aplicados sobre o recipiente, vasilhame envoltério, cartucho ou qualquer outro tipo de
embalagem do alimento ou sobre 0 que acompanha o continente;

XVIII - Suplemento alimentar: produto para ingestao oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a
suplementar a alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou
probidticos, isolados ou combinados;

XIX - Vegetais minimamente processados: Frutas, legumes e hortalicas que passaram por alterages fisicas, isto
€, que foram descascados, picados, torneados e ralados, dentre outros processos, mas mantidos no estado
fresco e metabolicamente ativos.



CAPITULO II — DO AMBITO DE APLICACAO

Art. 3° Todo alimento pertencente as categorias sob responsabilidade fiscal do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria; todo aditivo, coadjuvante de tecnologia e embalagem, dispensados de registro (listados no ANEXO I da
Resolugao n° 23/2000 e suas alteragdes), inclusive os produtos artesanais, produzidos ou importados no Distrito
Federal, devem ser comunicados junto a GEALI - Geréncia de Alimentos da Diretoria de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo Unico - Sao considerados fabricantes e importadores aqueles que industrializam, fracionam,
manipulam, beneficiam, transformam, preparam, acondicionam, rotulam ou embalam alimentos, matéria prima
alimentar, 4gua envasada (adicionada de sais, mineral natural, natural), aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia, suplemento alimentar e embalagens dispensados de registro, conforme Resolucao n® 22/2000 e
Resolugao n° 23/2000 e suas alteragoes.

Art. 49 Esta norma ndo se aplica a:
I - alimentos in natura;

IT - vinagre;

III - alimentos de origem animal;
1V - polpas;

V - bebidas alcodlicas;

VI - bebidas ndo alcodlicas, a excecao de: agua adicionada de sais, agua mineral natural, agua natural, composto
liguido pronto para o consumo, repositor hidroeletrolitico para praticantes de atividade fisica, repositor energético
para atletas e outros alimentos liquidos que sejam de responsabilidade fiscal da Vigilancia Sanitaria em sua
fabricacao;

VII - alimentos prontos para consumo imediato, desde que exclusivamente destinados a venda direta ao
consumidor e efetuada em estabelecimentos do préprio fabricante, tais como produtos de panificagdo, de
pastificio, de pastelaria, de confeitaria, de doceria, de rotisseria, de sorveteria, semi-prontos ou prontos para
consumo.

Paragrafo unico - Os alimentos embalados na auséncia do consumidor e dispensados da comunicacao do inicio
de fabricagao, conforme listado no inciso VII, devem conter no minimo as seguintes informagdes de rotulagem:
nome do produto, indicacdo quantitativa do contetdo liquido, ingredientes na ordem decrescente, data de
fabricacdo e data de validade.

CAPITULO III - DA COMUNICACAO DE INICIO DE FABRICACAO E IMPORTAGAO

Art. 5° Cabe a Diretoria de Vigilancia Sanitaria — DIVISA, por meio da Geréncia de Alimentos — GEALI, dar
cumprimento as regras estabelecidas na presente Instrugao Normativa.

Art. 6° A comunicagdo de inicio de fabricacdo e importagdo de alimentos e embalagens dispensados de registro
sanitario requer o envio dos seguintes documentos a GEALI:

I - CNPJ ou cartdao do produtor rural ou CPF para os categorizados como produtores artesanais;

II - Formuldrio de comunicacdo de inicio de fabricacdo (Anexo X da Resolucdo n° 23/2000 para alimentos e
embalagens fabricados no Distrito Federal ou Anexo I da Resolugao n® 22/2000 para alimentos importados),
datado e assinado;

I1I - Rétulo impresso ou layout do rétulo.

§ 1° Podem vir a ser solicitados documentos adicionais, para fins de complementacao cadastral ou com vistas a
analise mais detalhada do produto comunicado;

§ 2° Serao considerados documentos adicionais quaisquer documentos exigidos pela autoridade sanitaria, tais
como certificados (organicos, ndo transgénicos, etc), laudos de analises laboratoriais, fichas técnicas do produto,
comprovantes, cadastros e outros;

§ 3° O produto, aditivo, coadjuvante de tecnologia ou embalagem é considerado comunicado e pode ter iniciada
sua comercializacdo apds a entrega da documentacdo completa;



§ 4° A empresa ou produtor é responsavel pela legalidade e regularidade do produto ou embalagem e pela
veracidade de todas as informagdes prestadas.

Art. 7° A comunicacao de alimentos, aditivos e coadjuvante de tecnologia e embalagens fabricados no Distrito
Federal deve ser efetuada pelo responsavel legal ou responsavel técnico ou responsavel operacional.

§1° Responsavel legal é a pessoa ou instituicdo designada pela empresa ou produtor para comunicar o inicio de
fabricacao de seu produto.

Art. 8° A comunicacdo de importagao de produtos alimenticios deve ser apresentada pelo importador, empresa
subsididria ou representante do fabricante;

§1° Caso exista mais de um importador para o mesmo produto importado, os comunicados devem ser
apresentados por cada importador;

§20 Caso exista empresa subsididria ou representante do fabricante estabelecido no Brasil, esta pode apresentar
apenas um comunicado para um mesmo produto com marcas e importadores distintos, desde que o importador
ou distribuidor autorize a utilizacdo de sua marca.

Art. 9° Qualquer modificacdo na formulagdo, no processo de fabricacdo, no rétulo do produto, mudanga de
endereco da unidade fabril, razao social, incorporacao de empresas e encerramento da atividade da empresa
devera ser informado ao dérgao fiscalizador (GEALI) por meio de formulario especifico.

CAPITULO IV - DA GESTAO DO PROCESSO DE COMUNICAGAO DE INICIO DE FABRICAGAO E IMPORTAGAO DE
ALIMENTOS E EMBALAGENS DISPENSADOS DE REGISTRO SANITARIO

Art. 10. Para fins desta Instrucdo Normativa, a gestao dos processos da comunicacao de inicio de fabricacdo e
importagao sera exercida, prioritariamente, por servidores com conhecimento na area de alimentacdo e nutrigdo.

Art. 11. Objetivando contribuir para a promogao da seguranca alimentar e nutricional da populagdao que consome
alimentos e utiliza embalagens fabricados e importados no DF e para o cumprimento dos requisitos sanitarios
legais, a GEALI/DIVISA/SVS/SES-DF definira categorias de risco para classificar os itens comunicados, com fins
de priorizar as agbes pds-comunicacdo, considerando indicadores epidemioldgicos, de irregularidades
identificadas por meio do Programa de Monitoramento da Qualidade de Alimentos, entre outros critérios
estabelecidos pela area técnica.

Art. 12. As acOes relativas aos processos de comunicacdo de inicio de fabricagdo e importacao de produtos e
embalagens podem abranger:

I - Inspecao Sanitaria no enderego do fabricante ou importador;
I - Capacitacdo e educacao permanente;

III - Elaboracao de materiais educativos;

IV - Coletas de amostras para analises laboratoriais.

Art. 13. O Programa de Monitoramento da Qualidade Sanitaria Alimentos configura acdo estratégica para o
monitoramento da qualidade dos alimentos e embalagens pds-mercado, sujeitando os fabricantes as penalidades
previstas em Lei caso sejam detectadas irregularidades nos produtos.

CAPITULO V - DA FISCALIZAGAO

Art. 15. A DIVISA/SES-DF tera prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data de comunicacdo pela empresa ou
produtor, para proceder a inspec¢ao sanitaria nos locais fabricantes e importadores de alimentos e embalagens.

§ 1° A realizacdo da inspecdo neste prazo dependerd, isoladamente ou em conjunto, de critérios como a
natureza do produto, o risco associado ao seu uso ou consumo, a data da ultima inspecdo no local de fabricacao
ou armazenamento e o histdrico da empresa;

§ 2° No momento da inspecdo, caso sejam detectadas irregularidades no processo produtivo ou de
armazenamento, a empresa ou produtor sera notificado ou intimado para adotar os seguintes procedimentos,
sem prejuizo da aplicacdo de outras penalidades previstas na legislacao:

a) corrigir irregularidades;



b) suspender a produgao;

c) recolher produto(s) irregular(es) do mercado e/ou da unidade fabril, quando a autoridade sanitaria julgar
necessario, com base na legislacdo pertinente, arcando com os custos da divulgacdo para notificacdo a
populagao.

§ 3° Para realizar inspecao em locais de fabricacdo de alimentos instalados em domicilio, caso de
microempreendedores individuais - MEI e produtores artesanais, é necessario que o fabricante autorize a entrada
dos fiscais, mediante assinatura de Termo de Vistoria com anuéncia expressa para tal finalidade.

Art. 16. Todo alimento ou embalagem comunicado deve ter ficha técnica, exceto aqueles com ingrediente Unico e
sem uso de aditivos e coadjuvantes, contendo minimamente os seguintes dados:

I - Ingredientes em ordem decrescente da respectiva proporgao, incluindo os aditivos;

II - Componentes da formula, tipo (ingrediente, aditivo ou coadjuvante de tecnologia), concentragao,
quantidade/volume e percentual correspondente;

III - Rendimento/nimero de porgoes;
IV - Modo de preparo ou utilizacao.

Paragrafo Unico - Todos os dados deverdo estar atualizados e disponiveis para consulta sempre que solicitado
pela autoridade sanitaria.

Art. 17. A empresa deve manter atualizados os documentos protocolados e/ou expedidos pela GEALI referentes a
comunicacao de inicio de fabricacao e importacao de alimentos e embalagens, devendo estar disponiveis sempre
que solicitados pela autoridade sanitaria.

Este texto nao substitui o publicado no DODF n® 107, secao 1, 2 e 3 de 08/06/2022 p. 13, col. 1
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