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SUMARIO EXECUTIVO

Esta Analise de Impacto Regulatério tem como principal objetivo identificar e avaliar
solugbes para o problema constatado nos estabelecimentos produtores de bebidas,
relacionado a deficiéncias no gerenciamento e registro dos controles ligados as Boas Praticas
de Fabricacao.

A realizagao de consulta aos atores envolvidos no tema evidenciou que se trata de um
problemacom multiplas causas. Aredugao das acdes de fiscalizacdo e escassez de programas
educacao sanitarias foramidentificadas como circunstancias fundamentadoras deste cenario.
Paralelo a isto, a existéncia de uma lacuna na legislagdo pertinente as Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) contribui para a perpetuag¢ao do problema, pois dificulta a padronizagcdo dos
requisitos exigidos pela fiscalizagcdo, bem o como o atendimento das normas pelos
estabelecimentos produtores de bebidas.

Sao objetivos das intervencdes propostas para resolugao do problema apresentado:

° Criar diretrizes claras para os controles de BPF (a ser atingido a curto prazo);

° aumentar a uniformidade das acoes fiscais em relacao as BPF (a ser atingido a
médio prazo);

° aumentar o percentual de adocéao de BPF nos estabelecimentos (a ser atingido a
médio prazo); e

° reducdo dos indices de ndo conformidade dos produtos (a ser atingido a médio
prazo).

Estes objetivos deverdo ser alcancados pela implementacdo das alternativas
selecionadas para resolucéo do problema:

° Edicao de ato normativo, de forma a dar mais clareza aos requisitos minimos que
devem ser atendidos pelos estabelecimentos quanto aos controles das BPF;

° elaboracao de guias, manuais, cursos, sistemas eletrénicos e outros materiais e
ferramentas para facilitar a adocdo das BPF pelos entes regulados; e

. realizagcao de treinamentos periddicos para a fiscalizagdo e atualizagao dos
manuais e documentos de suporte as atividades da fiscalizagéo.

A adocgao de tais medidas € indicada porque incidem diretamente nas causas raizes
identificadas para o problema enfrentado, além de estarem sob a égide de atuagao e dominio
do Ministério da Agricultura e Pecuaria.



DEFINICOES

Bebidas: produtos abarcados pela Lei n® 7.678, de 8 de novembro de 1988 (vinho e derivados
da uva e do vinho), pela Lei n® 8.918, de 14 de julho de 1994 (bebidas em geral), pela Lei n°
13.648, de 11 de abril de 2018 (polpa e suco de frutas artesanais), destinados a ingestao
humana e sem finalidade medicamentosa ou terapéutica e, ainda, os destilados alcodlicos.

Boas Praticas de Fabricagao: condicoes e procedimentos higiénico-sanitarios, tecnolégicos
e operacionais sistematizados, aplicados em toda a cadeia produtiva, com o objetivo de
garantir a inocuidade, a identidade, a qualidade, a conformidade e a seguranca da bebida.

Controles: medidas necessarias para garantir e manter a conformidade com os critérios e
procedimentos estabelecidos pela legislagdo e no programa permanente de Boas Praticas de
Fabricacao.

Padrao de identidade e qualidade: requisitos minimos ou conjunto de especificagdes de
identidade e qualidade para produtos ou grupo de produtos de origem vegetal, estabelecido
pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Programa permanentes de Boas Praticas de Fabricacao: conjunto de procedimentos e
controles necessarios para garantir a produgao de bebidas de forma segura e em condigdes
higiénico sanitarias adequadas.

Rastreabilidade: conjunto de procedimentos que permitem detectar a origem e acompanhar
a movimentacao de um produto de origem vegetal ao longo da cadeia produtiva, mediante
elementos informativos e documentais registrados e auditaveis.

Recolhimento: acado realizada e documentada pelo agente responsavel e demais
estabelecimentos da cadeia produtiva, de forma voluntdria ou por determinagdo do 6rgao
fiscalizador, que visa a imediata e eficaz retirada do mercado do produto de origem vegetal.



SIGLAS

AFFA - Auditor Fiscal Federal Agropecuario

AIR — Analise de Impacto Regulatério

BPF - Boas Praticas de Fabricacao

CGVB - Coordenacao Geral de Vinhos e Bebidas
Dipov - Departamento de Produtos de Origem Vegetal
DSN - Departamento de Suporte de Normas

GMC - Grupo Mercado Comum

LV - Lista de verificacao

Mapa - Ministério da Agricultura e Pecuaria

Mercosul - Mercado Comum do Sul

OE - Objetivos Estratégicos

PIQ - Padrao de Identidade e Qualidade

PNQualipov - Programa Nacional de Qualidade de Produtos de Origem Vegetal
RT - Responsavel Técnico

SAC - Servico de Atendimento Ao Consumidor

SDA - Secretaria de Defesa Agropecuaria

SISBI-POV - Sistema Brasileiro de Inspe¢ao de Produtos de Origem Vegetal
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1. INTRODUCAO

As Boas Praticas de Fabricacao (BPF) consistem nos procedimentos adotados na
cadeia produtiva de alimentos necessarios para garantir a seguranca e a qualidade destes
produtos.

A adocao obrigatéria das BPF é determinada no Decreto n® 6.871, de 4 de junho de
2009, para estabelecimentos produtores, padronizadores, envasilhadores e atacadistas de
bebidas; no Decreto n® 8.198, de 20 de fevereiro de 2014, para os estabelecimentos
produtores, padronizadores, envasilhadores e atacadistas de vinho e derivados da uva e do
vinho; e no Decreto n® 10.026, de 25 de setembro de 2019, para os estabelecimentos de
producao de polpa e de suco de fruta.

A Instrucdo Normativa n°® 5, de 31 de margo de 2000, que internaliza a Resolugéao
Grupo Mercado Comum (GMC) n°® 80/96, estabelece requisitos relativos as condigdes
higiénico-sanitarias dos estabelecimentos elaboradores de bebidas e vinagres, inclusive
vinho e derivados da uva e do vinho. Este regulamento define uma série de controles que
devem ser efetuados pelos estabelecimentos de forma a garantir a obtencdo de produtos
inécuos, saudaveis e saos.

Observa-se, no entanto, falhas dos estabelecimentos no gerenciamento das
atividades ligadas aos controles de BPF e na demonstracdo do cumprimento de tais regras a
fiscalizagcdo. A padronizagcdo dos processos, por meio de procedimentos operacionais, a
manutencao de registro sistematizados e auditaveis dos controles realizados e o tratamento
de ndo conformidades, sdo exemplos de pontos de melhorias que, de forma geral, devem ser
realizadas pelos estabelecimentos, no contexto de seus programas permanentes de Boas
Praticas de Fabricacgéo.

No caso dos estabelecimentos importadores ou exclusivamente exportadores,
embora ndo possuam processos produtivos, necessitam de padronizagao dos procedimentos
e controles das etapas dos processos de importagao e exportagdo. Outro ponto importante é
o atendimento a legislagéo brasileira ou do pais de destino, conforme o caso.

Diante deste cenario, foi reconhecida a necessidade de aperfeicoamento da
legislacao pertinente as BPF, buscando um alinhamento com as diretrizes mais recentes
sobre o tema e com énfase na gestdo do programa permanente de boas praticas. Assim, o
aprimoramento do arcabougo normativo, para trazer maior clareza sobre os controles a serem
implementados pelos estabelecimentos para minimizar os riscos associados as atividades
gque desempenham, tornou-se uma op¢éo considerada oportuna e conveniente para superar
as falhas citadas anteriormente.



2. PROBLEMA REGULATORIO
2.1. Contextualizacao do problema

2.1.1. Motivacao do processo regulatorio

O inicio da discussao de uma proposta de aprimoramento da legislagdo quanto aos
controles de BPF se deu a partir da constatacao, pela fiscalizacdo, de problemas no
cumprimento das exigéncias legais em grande parte dos estabelecimentos produtores de
bebidas.

Além disso, foi identificada a necessidade de os agentes regulados adotarem ou
aprimorarem seus sistemas documentais para que estes controles sejam efetivos. Os sistemas
documentais incluem o Manual de BPF, os procedimentos operacionais, as instrucdes de
trabalho e os registros.

O Manual de BPF, os procedimentos operacionais e instrugdes de trabalho tem como
objetivo estabelecer e padronizar os processos realizados pelo agente regulado. Estes
documentos sdo necessarios para comunicacao clara, para todos os colaboradores, das
politicas e procedimentos adotados pelo estabelecimento.

Os registros sdao documentos que fornecem o histérico das atividades realizadas pelos
agentes, ou seja, sdo evidéncias de que os controles sao exercidos ao longo do processo
produtivo. Desta forma, a implementacao efetiva de registos nos estabelecimentos é
fundamental para garantir a rastreabilidade dos processos, demonstrar a realizacdo dos
controles a fiscalizagao e para a avaliagao critica dos controles pelo préprio estabelecimento,
de forma a possibilitar a melhoria continua de seu programa permanente de BPF.

No entanto, verifica-se que muitas vezes os registros realizados pelos estabelecimentos
sdo insuficientes ou ndo sdo controlados de maneira apropriada para que permitam a
recuperacdo para consultas necessarias. Vale ressaltar que ndo ha na legislagdo vigente um
direcionamento claro de quais registros devem ser realizados, ou mesmo uma diretriz para
controle destes registros.

Dessa forma, foi estabelecido, em 2021, um grupo de trabalho para definir os controles
minimos que devem ser implementados pelas empresas, com o objetivo de diminuir os riscos
de contaminagao nas bebidas e garantir a identidade e qualidade dos produtos. A partir deste
trabalho foram elaboradas planilhas para registro dos controles propostos.

Posteriormente, foi realizada uma etapa com a participacédo de representantes de
diversas cadeias do setor produtivo, que aplicaram as planilhas de registro dos controles para
testar a metodologia, colaborando com seu aprimoramento. Foram envolvidos os setores de
cervejas, refrigerantes, aguardentes e cachacga, sucos, acai, vinagres e vinhos, além de
importadores.



A etapa de testes destes documentos indicou a necessidade de ampliacao da avaliagcao
de impacto da regulamentacao, uma vez que ha desafios diferentes a serem enfrentados pelos
diversos setores envolvidos nha producéo de vinhos e bebidas.

Dessa forma, o processo regulatdrio foi retomado com a realizacdo da Andlise de
Impacto Regulatério (AIR), de forma a identificar os potenciais efeitos, incluindo riscos e
beneficios da regulamentacao deste tema.

Para subsidiar a AIR foram realizadas consultas aos atores afetados na forma de
formularios eletrénicos e uma oficina com a equipe técnica da Coordenacao Geral de Vinhos
e Bebidas (CGVB) do Dipov e da Divisao de Analise de Impacto Regulatério do Departamento
de Suporte de Normas (DSN).

2.1.2. Evidéncias do problema

As deficiéncias nos programas permanentes de BPF dos estabelecimentos produtores
de bebidas foram principalmente evidenciadas a partir do relato dos Auditores Fiscais Federais
Agropecuarios (AFFAs) atuantes na fiscalizagao, o que dificulta a demonstragao quantitativa da
extensdo do problema. Diversas acdes da fiscalizacdo, nas quais foram observadas
irregularidades em estabelecimentos foram divulgadas no portal do Mapa ao longo dos ultimos
anos.

FISCALIZAGAO

Forca-tarefa fiscaliza 22 estabelecimentos de bebidas e fecha
quatro em Sao Paulo

s que

DEFESA AGROPECUARIA
Fiscalizacao em fabricas de bebidas fecha empresa, autua dez e
apreende 500 litros

gricul

ie Campinas e envolveu fiscais de varios estados brasileir

« fing

FISCALIZAGAO
Mapa fiscaliza industrias de bebidas em Santa Catarina

autelar de trés fabricas que ndo apr aram condigdes minimas de produca

FISCALIZAGAO

Fiscalizacao interdita fabricas de suco no interior de Sao Paulo

« finp &




Embora o nivel de conformidade aos Padrbes de Ildentidade e Qualidade (PIQ) das
amostras de bebidas analisadas nos programas oficiais do Mapa ndo esteja diretamente
relacionado ao cumprimento das BPF nos estabelecimentos, esse indicador é Util no contexto
desta AIR, pois demonstra o nivel de controle que os estabelecimentos possuem sobre sua
producéao.

O Programa Nacional de Qualidade de Produtos de Origem Vegetal (PNQualipov) foi
instituido pela Portaria SDA n°572 de maio de 2022, com a finalidade de aprimorar os controles
dos processos produtivos nos estabelecimentos e a conformidade dos produtos de origem
vegetal, por meio de agdes de monitoramento e avaliagdes.

No ano de 2023, foram analisadas 507 amostras de bebidas regidas pela Lei n°© 8.918,
de 14 de julho de 1994, coletadas no &mbito do PNQualipov. Destas, 47,34% apresentaram
pelo menos uma nao conformidade em relagdo ao seu PIQ. Em 2024, para este grupo de
bebidas, o indice de ndo conformidade foi de 33,51%, para as 949 amostras analisadas.

PNQUALIPOV de Bebidas em Geral

ﬁ Anos de 2023 e 2024

e 1.456 Amostras Coletadas e Analisadas

| « 898 Amostras Conformes
* 558 Amostras Nao Conformes
* 61,68% de indice de Conformidade

No caso do vinho e dos derivados da uva e do vinho, ou seja, produtos regidos pela Lei
n° 7.678, de 08 de novembro de 1988, foram analisadas, em 2023, 144 amostras das quais
35,42% apresentaram pelo menos uma ndo conformidade. O indice de ndo conformidade para
estas bebidas, em 2024, foi de 41,18%, considerando as 170 amostras analisadas neste
periodo.



PNQUALIPOV de Vinhos e Derivados da Uva

, Anos de 2023 e 2024

¢ 314 Amostras Coletadas e Analisadas

p| ° 193 Amostras Conformes
e 121 Amostras Nao Conformes
* 61,46% de Indice de Conformidade

O detalhamento das bebidas e respectivos parametros analisados podera ser
verificado no “Relatério Geral dos Resultados dos Programas do DIPOV”, documento que sera
publicado bianualmente e que podera subsidiar a avaliagao da medida regulatdria discutida
nesta AlR.

Em relacdo aos estabelecimentos importadores, auditorias realizadas em 2024 pelo
Dipov mapearam os processos de importagao que nao tiveram sua certificagao finalizada entre
o0s anos de 2021 e 2024, identificando irregularidades em 1.255 processos. As falhas, incluem
perda de amostras, abertura de processos duplicados, falta de controle interno sobre os
tramites necessarios e inconformidades na rotulagem de produtos.

2.2. Definicao do problema

Producao de bebidas sem controles e registros adequados

para garantia das Boas Praticas de Fabricacao.

Tendo em vista o contexto apresentado anteriormente, o problema que se busca
combater é a produgao de bebidas sem o gerenciamento adequado das BPF, o que inclui a
aplicacdo dos controles apropriados, manutencéo de registros das atividades realizadas, a
rastreabilidade dos processos e a melhoria continua do programa permanente de BPF.

A seguir, serdo apresentadas as principais causas identificadas para esse problema,
mas pode-se afirmar que néo se trata de uma questao de carater meramente regulatoério, uma



vez que as normas vigentes ja estabelecem a obrigatoriedade de os estabelecimentos
implementarem seus programas permanentes de BPF e os responsabilizam pela qualidade e
seguranca das bebidas produzidas. Por outro lado, a melhoria normativa pode auxiliar no
esclarecimento das medidas de controle que sdo fundamentais para a manutencao da
seguranca na producao de bebidas, promovendo o alinhamento das acoes de fiscalizagéo e
garantindo maior seguranga aos atores envolvidos.

2.3. Causas e Extensao (Consequéncias)

A deficiéncia dos programas permanentes de BPF nos estabelecimentos de bebidas
pode ser considerado um problema multifatorial, no qual a desatualizagcdo da legislacdo
referente ao tema contribui de forma parcial para sua manutencdo. Soma-se a isto a redugao
das acbes de fiscalizagcdo, a falta de participacdo dos responsaveis técnicos (RTs) na
implementagdo das BPF e a auséncia de uma cultura de seguranca alimentar nos
estabelecimentos produtores.

Em relacéo a legislacao vigente, é importante reforcar que a Instrucdo Normativa n® 5,
de 31 de margo de 2000, apresenta os requisitos necessarios para a producao de bebidas em
condig¢odes higiénico sanitarias adequadas. No entanto, existe uma lacuna em relacao a como
devem ser gerenciados, monitorados e registrados os controles que compdéem o0 programa
permanente de BPF. Além disso, a norma é genérica, pois deve ser aplicavel a
estabelecimentos de diferentes portes e setores produtivos. Embora essa padronizacdo das
exigéncias entre os diversos segmentos de empresas seja positiva, no sentido de se ter
isonomia entre os agentes produtivos, pode gerar dlvidas em relacao a aplicagdo danormaem
cada caso. Nas etapas de participacao social realizadas para tomada de subsidios para
realizacdo desta AlR, a falta de clareza da norma foi citada por todos os grupos consultados.

A insuficiéncia da fiscalizacado frente ao numero de estabelecimentos de bebidas
existentes foi uma causa apontada pelos AFFAs participantes na tomada de subsidios.
Enquanto porum lado hd uma expansado do mercado de bebidas, por outro, ha uma redugao do
quadro de AFFAs. Isso impossibilita a fiscalizagdo dos estabelecimentos na frequéncia
apropriada, facilitando o descumprimento da legislacao.

A auséncia de fiscalizacao frequente se relaciona com outra causa identificada que é
a sensacao de impunidade por parte de empresas infratoras, que por sua vez, leva os gestores
dos estabelecimentos priorizarem a destinagdo de recursos a outras areas da empresa, que
nao aquelas necessarias para implementacao do programa permanente de BPF. Além disso, a
auséncia de uma cultura de seguranca de alimentos e de conscientizagcdo da importancia da
producao segura de alimentos leva a ideia errbnea de que a implementacao do programa
permanente de BPF representa apenas um custo ao estabelecimento, sem nenhum retorno
efetivo.
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A omissdo do RT nhaimplementacao do programa permanente de BPF, em grande parte
dos estabelecimentos, também compode o cenario do problema descrito. Muitas vezes estes
profissionais sao responsaveis por varios estabelecimentos e ndo participam ativamente das
atividades ligadas ao gerenciamento e controle das BPF. Vale mencionar que ha uma
diversidade de profissionais, habilitados por diferentes conselhos, que podem atuar com RT de
estabelecimentos produtores de bebidas, de forma que cada conselho tem suas proprias
normativas para estabelecer os critérios para exercicio da responsabilidade técnica.

Arvore de Problema

Competicdo desleal
entre empresas

Aumento do risco a
satde do consumidor

Alto indice de ndo
conformidade em
produtos e
estabelecimentos

PRODUGAO DE BEBIDAS SEM GERENCIAMENTO DAS
BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

Falta de clareza da Responsével Técnico ndo desempenha as
legislagdo fungdes de supervisédo das BPF

N&o ha limitacdo do
nimero de

A norma é genérica, pois A norma é focada Fragilidade na cultura de
regulamenta uma ampla principalmente em seguranca alimentar .
0 estabelecimentos que o
gama de produtos e aspectos estruturais e rofissional pode atuar
estabelecimentos de na manutengio das — — Falta de conscientizac3o - RT P
diferentes portes e condigdes higiénico Insuficiéncia da fiscalizacéo e insuficiéncia nas acges £omo RI & pouca

segmentos sanitarias, mas sao frente ao nimero de de fomento e educagio f'sca"zaff"’ da qualidade
omitidos os aspetos estabelecimentos sanitaria de atuagao por parte dos

gerenciais das BPF Conselhos de Classe
0 mercado de bebldaf est~a Sensagio de impunidade
em constante expansdo ndo

sendo acompanhando pela
realizagdo de concursos
publicos para reposicao do

quado de AFFAs

A principal consequéncia do problema regulatério € o aumento do risco a saude do
consumidor, uma vez que a implementacao das BPF é a base para a produgao de alimentos
seguros.

Do ponto de vista dos estabelecimentos produtores, pode ser apontada a existéncia de
concorréncia desleal entre aqueles que aplicam corretamente as BPF e estabelecimentos
infratores. Além disso, o alto indice de estabelecimentos e produtos ndo conformes podem
gerar prejuizos econdmicos oriundos da apreensdo de produtos e fechamento dos
estabelecimentos.
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O problema relatado é observado de forma dispersa nos diferentes setores abrangidos
pela area de bebidas e também néo se limitam ao porte das empresas ou regiao geograficaem
que se localizam.

Atomadade agao, nas diferentes causas apresentadas, € necessaria para que hajaum
avango no nivel de conformidade dos estabelecimentos em relagdo as BPF e,
consequentemente, na qualidade e seguranca dos produtos ofertados aos cidadaos.

3. GRUPOS AFETADOS

O levantamento das principais causas do problema, assim como suas consequéncias,
coloca luz sobre os principais grupos afetados por ele. Em primeiro plano estdo os
consumidores, o grupo mais sensivel quando se trata da oferta de alimentos seguros e de
qualidade. A fiscalizagcdo e as empresas produtoras de bebidas, por suavez, sdo 0s grupos que
lidam diretamente com o problema e serdo os mais afetados por uma intervencao regulatéria.
Além disso, podem ser citados os responsaveis técnicos e respectivos conselhos de classe
profissionais e instituicdes de formacéo profissional.

Consumidores: O problema regulatério apresentado afeta fortemente os
consumidores, uma vez que as falhas nas BPF colocam em risco a seguranca dos produtos
ofertados. Dessa forma, a formulacdo de medidas para solucionar o problema em questéo
beneficiara este grupo pela melhoria ha seguranca e qualidade das bebidas.

Estabelecimentos produtores, importadores e exportadores de bebidas: Sdo o
ponto focal do problema e serdo fortemente afetados por medidas regulatérias.

Estabelecimentos de pequeno porte: Os pequenos produtores podem enfrentar
desafios significativos para se adequar a novas regras. E essencial que politicas de apoio, como
assisténcia técnica e orientagdes para que consigam se adequar as exigéncias, sejam
implementadas para facilitar essa transigao.

Mapa e 6rgaos de fiscalizagao SISBI-POV: O arcabouco legal atual sobre BPF nao é
claro para todos os atores envolvidos na fiscalizagéo, dificultando a tomada de acéo frente ao
problema enfrentado. Estes 6rgdos serdo responsaveis pela fiscalizagao e monitoramento do
cumprimento das novas normas, demandando recursos e capacitagao para realizar a analise
de conformidade nos diversos estabelecimentos, garantindo a efetividade da regulamentacéo.

Conselhos de classe e responsaveis técnicos: Participam mais indiretamente do
problema, mas podem representar um papel crucial no incentivo a implementagcao das BPF,
exigindo uma formacao continua e atualizagdo sobre as novas exigéncias pelos RTs, para
garantir a conformidade com a legislacéo.

Instituicoes de formacao profissional: Assim como os conselhos de classes
profissionais, essas instituicdes podem contribuir na resolugdo do problema pelo
desenvolvimento de cursos e capacitacoes que atendam as necessidades emergentes do
mercado, preparando profissionais qualificados para atuar sob as novas normas.
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4. FUNDAMENTACAO LEGAL

4.1. Identificacao da fundamentacao legal que estabelece a
competéncia da SDA ou do Mapa

4.1.1. Lei da politica agricola

Lei n© 8.171, de 17 de janeiro de 1991- fixa os fundamentos, define os objetivos e as
competéncias institucionais, prevé os recursos e estabelece as acdes e instrumentos da
Politica Agricola, relativos as atividades agropecuarias, agroindustriais e de planejamento das
atividades pesqueira e florestal.

“Art. 4° As acdes e instrumentos de politica agricola referem-se a:

(...)

V - defesa da agropecuaria;

()"

“Art. 27-A. Sao objetivos da defesa agropecuadria assegurar:

(...)
IV — a identidade e a seguranga higiénico-sanitaria e tecnoldgica dos produtos
agropecuarios finais destinados aos consumidores™.

4.1.2. Lei do vinho

Lei n® 7.678, de 08 de novembro de 1988 - Dispbe sobre a produgéo, circulagéo e
comercializagao do vinho e derivados da uva e do vinho, e da outras providéncias.

“Art. 1° A producao, circulacdo e comercializagcdo de vinho e derivados da uva e do
vinho, em todo o Territério Nacional, obedecerao as normas fixadas por esta Lei e
Padroes de Identidade e Qualidade que forem estabelecidos pelo 6rgao indicado
no regulamento.”

Decreto n° 8.198, de 20 de fevereiro de 2014 - Regulamenta a Lei n°® 7.678, de 8 de
novembro de 1988, que dispde sobre a producéo, circulagdo e comercializagdo do vinho e
derivados da uva e do vinho.

“Art. 1° A producéo, circulacdo e comercializagdo da uva, dos vinhos e dos
derivados da uva e do vinho obedecerao as normas fixadas pela Lei n® 7.678, de 8
de novembro de 1988, pelo disposto neste Regulamento e pelos atos
administrativos complementares que forem estabelecidos pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.” (Grifo nosso)
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“Art. 3° Ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento compete:

(...)

IV - inspecionar, fiscalizar e controlar sob o aspecto higiénico-sanitario e
tecnolégico os estabelecimentos de vinhos e derivados da uva e do vinho, desde a
producéao até a comercializagéo;

(...)”

“Art. 10. Serao fixados, em atos administrativos de autoridade competente do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, as instalacbes e os
equipamentos minimos exigidos para cada tipo de estabelecimento e requisitos
gerais sobre as condi¢des higiénico-sanitarias e de boas praticas de fabricacdo.”

“Art. 60. Constituem, também, agcdes de inspecao e fiscalizagao as auditorias das
ferramentas de controle de qualidade utilizadas pelos estabelecimentos
abrangidos por este Regulamento.

Paragrafo unico. Constituem ferramentas de controle de qualidade a serem
auditadas os programas de boas praticas de fabricacao e de analise de perigos e
pontos criticos de controle, entre outros, implantados pelos estabelecimentos
abrangidos por este Regulamento.”

“Art. 62. A inspecgéao e fiscalizagao previstas no art. 61 serdo exercidas, no &mbito
da competéncia do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, por fiscal
federal agropecuario, devidamente identificado funcionalmente, para:

(...)

X -realizar auditorias necessarias a verificagcdo de conformidade dos programas de
boas préticas de fabricagao, de analise de perigos e pontos criticos de controle e
outros programas de qualidade implantados pelos estabelecimentos previstos no
art. 6° deste Regulamento, assim como dos servigcos prestados pelas entidades e
6rgaos certificadores credenciados;(...)”

4.1.3. Lei de bebidas

Lei n® 8.918, de 14 de julho de 1994 - Dispbe sobre a padronizacgéo, a classificacao, o
registro, a inspecéo, a producao e a fiscalizagao de bebidas, autoriza a criagao da Comissao
Intersetorial de Bebidas e da outras providéncias.

“Art. 2° O registro, a padronizagao, a classificagcdo e, ainda, a inspegao e a
fiscalizagédo da produgéo e do comércio de bebidas, em relagédo aos seus aspectos
tecnolégicos, competem ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, ou 6rgao estadual competente credenciado por esse Ministério,
na forma do regulamento.” (Grifo nosso)

Decreto n® 6.871, de 4 de junho de 2009 - Regulamenta a Lei no 8.918, de 14 de julho
de 1994, que dispde sobre a padronizacao, a classificagao, o registro, a inspecgao, a produgao
e afiscalizacdo de bebidas.
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“Art. 88. Constituem, também, agcdes de inspecgao e fiscalizagao as auditorias das
ferramentas de controle da qualidade utilizadas pelos estabelecimentos
abrangidos por este Regulamento.

Paragrafo unico. Constituem ferramentas de controle da qualidade a serem
auditadas os Programas de Boas Praticas de Fabricacao e de Analise de Perigos e
Pontos Criticos de Controle, entre outros, implantados pelos estabelecimentos
abrangidos por este Regulamento.”

“Art. 90. Ainspecao e fiscalizagao prevista no art. 89 serdo exercidas no ambito da
competéncia do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento por Fiscal
Federal Agropecuario, devidamente identificado funcionalmente, para:

(...)

X-realizar auditorias necessarias a verificagdo de conformidade dos Programas de
Boas Praticas de Fabricagéao, de Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle e
outros programas de qualidade implantados pelos estabelecimentos abrangidos
por este Regulamento, dos servigos prestados pelas entidades e 6rgaos
certificadores credenciados; e”

4.1.4. Lei de polpa e suco de frutas artesanais

Lei n°® 13.648, de 11 de abril de 2018 - Dispde sobre a producao de polpa e suco de
frutas artesanais em estabelecimento familiar rural e altera a Lei n® 8.918, de 14 de julho de
1994;

Decreto n° 10.026, de 25 de setembro de 2019 - Regulamenta a Lei n°® 13.648, de 11
de abril de 2018, que dispde sobre a producédo de polpa e suco de frutas artesanais em
estabelecimento familiar rural.

“Art. 21. Ainspecao e a fiscalizagao previstas no art. 20 serdo exercidas no ambito
da competéncia do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, por
servidores da carreira de Auditor Fiscal Federal Agropecuario, identificados
funcionalmente, que poderao:

(...)

X - realizar as auditorias necessarias para verificagdo de conformidade dos
programas de boas praticas de fabricagcao, de analise de perigos e pontos criticos
de controle e de outros programas de qualidade implementados pelos
estabelecimentos abrangidos por este Decreto e dos servigos prestados pelas
entidades e 6rgaos certificadores credenciados; (...)”
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4.1.5. Lei do autocontrole

Lei n° 14.515 de 29 de dezembro de 2022 - Dispde sobre os programas de
autocontrole dos agentes privados regulados pela defesa agropecuaria e sobre a organizagao
e os procedimentos aplicados pela defesa agropecuadria aos agentes das cadeias produtivas do
setor agropecuario; institui o Programa de Incentivo a Conformidade em Defesa Agropecudria,
a Comissao Especial de Recursos de Defesa Agropecuaria e o Programa de Vigilancia em
Defesa Agropecuaria para Fronteiras Internacionais (Vigifronteiras).

“Art. 2° O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, por meio da
Secretaria de Defesa Agropecudria, € responsavel pela gestdo da defesa
agropecuaria.”

“Art. 10. Compete ao Ministério da Agricultura, Pecuadria e Abastecimento:

| - estabelecer os requisitos basicos necessdrios ao desenvolvimento dos
programas de autocontrole;

Il - editar normas complementares para dispor sobre os requisitos basicos a que
se refere o inciso | deste caput;

Il - definir os procedimentos oficiais de verificagdo dos programas de
autocontrole.”

4.2. Arcabouco legal da SDA

Conforme relatado anteriormente, a adocdao das BPF ¢é obrigatéria para
estabelecimentos que desenvolvem atividades relacionadas a producgéo de bebidas.

No caso dos estabelecimentos de vinho e derivados da uva e do vinho, esta regra é
estabelecida no Decreto n°® 8.198, de 20 de fevereiro de 2014:

“Art. 56. Os estabelecimentos de vinhos e derivados da uva e do vinho, de acordo
com as atividades desenvolvidas e linhas de producdo, deverdo observar o
disposto neste Regulamento.

(...)

§ 3° Os estabelecimentos referidos neste artigo deverdo adotar programa
permanente de boas praticas de fabricagdo, em conformidade com as normas
estabelecidas pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, e, ainda,
no que couber, observar os preceitos relativos a inocuidade dos produtos.

(...)”
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Para as bebidas em geral o Decreto n® 6.871, de 4 de junho de 2009, determina:

“Art. 84. Os estabelecimentos de bebidas, de acordo com as atividades
desenvolvidas, deverado observar o disposto neste Regulamento.

(...)

§ 3° Os estabelecimentos referidos neste artigo deverao adotar programa
permanente de boas praticas de fabricacdo em conformidade com as normas
estabelecidas pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento e ainda, no
que couber, observar os preceitos relativos a inocuidade das bebidas.

(...)”

Ja para os estabelecimentos de producao de polpa e de suco de fruta, é determinado
pelo Decreto n® 10.026, de 25 de setembro de 2019:

“Art. 16. Os estabelecimentos de producéao de polpa e de suco de fruta, de acordo
com as atividades desenvolvidas, observardo as disposi¢cdes deste Decreto.

(...)

§ 20 Os estabelecimentos de que trata o caput adotardo programa permanente de
boas praticas de fabricagdo em conformidade com as normas estabelecidas pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e observardo os preceitos
relativos a inocuidade das polpas e dos sucos de fruta.

(...)”

No ambito dos acordos internacionais, o Mercado Comum do Sul (Mercosul)
harmonizou com a publicagdo da Resolugdgo GMC n° 80/96 o “Regulamento técnico do
Mercosul sobre as condigoes higiénico-sanitarias e de boas praticas de fabricagao para
estabelecimentos elaboradores/industrializadores de  alimentos”. Para 0s
estabelecimentos elaboradores de bebidas e vinagres, inclusive vinho e derivados da uva e do
vinho estas regras foram internalizadas pela Instru¢ao Normativa n° 5, de 31 de marco de
2000.

Embora a Instrucdo Normativa n°® 5, de 31 de margo de 2000, ndo possa ser revisada
guanto ao mérito por se tratar da internalizacdo de um regulamento Mercosul, € necessario
compatibilizar as exigéncias de um possivel novo regulamento com as disposi¢cdes contidas
nesta Instrugcdo Normativa. Ainda, dentro dos preceitos das Boas Praticas Regulatodrias,
convém avaliar a possibilidade de consolidacao de atos normativos com a mesma tematica em
uma Unica norma.
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Topicos abordados na Instrugao Normativa n® 5 de 31 de margo de 2000

Principios gerais higiénicos-sanitarios das MATERIAS PRIMAS para bebidas e vinagres,

inclusive vinho e derivados da uva e do vinho, elaborados/industrializados

OBIJETIVO: Estabelecer os principios gerais para a recepcdo de matérias-primas destinadas a
producdo de bebida e do vinagre, inclusive vinho e derivados da uva e do vinho,
elaborados/industrializados, que assegurem qualidade suficiente para ndo oferecer riscos a saude
humana.

Areas inadequadas de producao, criagcdo, extracéo, cultivo e

colheita

Protecéao contra a contaminacao com residuos/sujidades

Protecéao contra a contaminacao pela agua

Controle de pragas e enfermidades

Métodos e procedimentos

Equipamentos e recipientes

Remocao de matérias-primas inadequadas

Protecédo contra a contaminacao das matérias-primas e danos a

saude publica

Armazenamento no local de produgao

Transporte e procedimentos de manipulacao

Areas de procedéncia das
matérias-primas

Colheita, producgao, extracao
e rotina de trabalho

CONDICOES HIGIENICO-SANITARIAS DOS ESTABELECIMENTOS
elaboradores/industrializadores de bebida e vinagre, inclusive vinho e derivados da uva

e do vinho

OBIJETIVO: Estabelecer os requisitos gerais (essenciais), e de boas praticas de elaboragao a que
deverao atender todos os estabelecimentos que pretendam obter bebida e vinagre, inclusive vinho e
derivados da uva e do vinho, aptos para o consumo humano.

Localizagao

Vias de transito interno
Espacos suficientes a
realizagao das operagdes
Fluxograma de producgéao
Impedimento da entrada de
pragas
Prevencao de contaminacgéao
cruzada
Condigoes ideais de higiene
Pisos e superficies de material
adequados
Escoamento de liquidos
adequado
Armazenamento de insumos e
matérias primas
Abastecimento de dgua
Evacuacao de efluentes e
aguas residuais

Instalago
nstalagoes Aprovacéo de projetos de

prédios e instalagdes
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Separacgéo fisica e condigoes
gerais de alojamentos,
refeitorios, lavabos, vestuarios,
sanitarios e banheiros
Instalacdes para a lavagem das
maos

Instalacbes de limpeza e
desinfecgao

[luminagéo e instalagdes
elétricas

Ventilagdo

Armazenamento de residuos e
materiais ndo comestiveis
Devolugédo de produtos
Formato e estrutura e materiais
que assegurem a higiene,
permitindo a completa limpeza
e desinfeccgéo

Locais refrigerados providos de

Equipamentos e utensilios

termdmetros
REQUISITOS DE HIGIENE (SANEAMENTO DOS
ESTABELECIMENTOS)
Conservagao
Limpeza e desinfecgao Produtos de limpeza Uso aprovado
Armazenamento em  local
adequado

Limpeza da area de manipulagéo, equipamentos e utensilios
Limpeza dos ambientes
Prevencgéo da contaminagdo com detergentes ou desinfetantes
Programa de higiene e desinfec¢ao
Subprodutos Armazenamento adequado e retirada da area de manipulacéo
Proibicao de animais domésticos
Sistema de combate as pragas Programa eficaz e continuo de ' Inspecéo periddica
combate as pragas Medidas de erradicagcdo de
pragas
Prevencdo de contaminagéo
com praguicidas
Armazenamento de  Etiqueta/rétulo adequado
substancias perigosas Armazenamento em local adequado
Ensinamento de higiene
Condigoes de saude dos manipuladores
Enfermidades contagiosas
Ferimentos
Lavagem das maos
Higiene pessoal
Conduta pessoal
Luvas
Visitantes
Supervisao
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REQUISITOS DE HIGIENE NA ELABORAGAO

Requisitos aplicaveis a Critérios pararecebimento das matérias-primas

matéria-prima Condigbes de armazenamento

Prevencao da contaminacgéao cruzada

Emprego da agua Utilizagao apenas de agua potavel

Elaboracao Realizagao por pessoal capacitado
Eliminagao do risco de contaminacao

Embalagem Armazenamento adequado

Material apropriado e seguro
Condicao de envase

Direcao e supervisao Conhecimentos de BPF necessarios a direcéo
Manutencao de registros apropriados da elaboragao, producéao e
distribuicao, conservando-os por um periodo superior ao da data
de validade do produto

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE MATERIAS-PRIMAS E PRODUTOS ACABADOS
Condicoes gerais de armazenamento e transporte
Condicoes dos veiculos de transporte

CONTROLE DA BEBIDA E DO VINAGRE, INCLUSIVE DO VINHO E DOS DERIVADOS DA
UVAE DO VINHO

Controle laboratorial interno

Outra norma que pode sofrer impacto com edi¢ao de ato normativo sobre o programa
permanente de BPF é a Instru¢cao Normativa n® 72, de 16 de novembro de 2018, que aprova
0s requisitos e os procedimentos administrativos para o registro de estabelecimentos e de
produtos classificados como bebidas e fermentados acéticos. A revisao desta norma ja se
encontra na agenda regulatéria do Dipov, dessa forma sera possivel compatibilizar as duas
normas.

Os tramites de certificacao para exportacao e importacao de bebidas, fermentados
acéticos, vinhos e derivados da uva e do vinho sao definidos pela Instrugao Normativa n° 67,
de 5 de novembro de 2018, que também precisa ser avaliada quanto a congruéncia com uma
nova normativa que trate destes processos.

5. OBJETIVOS

A proposta de intervengao regulatéria no problema abordado tem o seguinte objetivo:

Propiciar maior clareza sobre os requisitos do programa

permanente de BPF a serem implementados pelos
estabelecimentos.
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Fazem parte desse objetivo geral os seguintes objetivos especificos:

e Criardiretrizes claras para os controles de BPF;

e aumentar a uniformidade das agobes fiscais em relacao as BPF;

e aumentar o percentual de adogio de BPF nos estabelecimentos; e
e reduzir os indices de ndo conformidade dos produtos.

A melhoria da gestao das BPF pelos agentes envolvidos na cadeia produtiva de bebidas
esta alinhada aos Objetivos Estratégicos (OE) do Mapa definidos no Plano Estratégico 2020-
2031. Dentre eles, destacam-se os OEO02 e OE10, que se relacionam diretamente com o
aperfeicoamento da regulamentacao das BPF:

“OE02 - Garantir a sanidade e a qualidade de alimentos e outros produtos
agropecuarios disponibilizados a populagéo brasileira e ao exterior

Descricao do Objetivo: garantir a seguranca dos alimentos e de outros
produtos de origem agropecuaria, em conformidade com as normas
sanitarias, sem contaminagao quimica ou bioldgica, aperfeicoando os
mecanismos de prevencao, erradicacao e controle de pragas e doencgas.”

“OE10-Assegurar a inocuidade e qualidade dos alimentos e insumos

Descricao do Objetivo: assegurar a inocuidade e qualidade dos alimentos
e insumos, por meio do aperfeicoamento dos mecanismos de prevengao,
erradicacdo e controle de pragas e doencas e dos instrumentos de
fiscalizacdo e auditoria dos processos de producdo de produtos
agropecuarios.”

Além disso, o aprimoramento dos controles do processo produtivo resulta em
alimentos seguros e em conformidade com os padrdes, elevando a confiang¢a da producéao
agropecuaria brasileira para o consumidor e outros mercados. Dessa forma a regulamentacao
proposta também contribui indiretamente para atingir os seguintes OE:

“OE03 - Aumentar a competitividade dos produtos da agropecuaria
brasileira no mercado interno e externo

Descricdo do Objetivo: promover o aumento da produtividade da
agropecuaria brasileira por meio da promocido de inovacbes e sua
incorporacdo na produgdo, com vistas a atender as demandas de
consumo dos mercados interno e externo.”

“OE07 - Ampliar e diversificar a producédo e agregar valor aos produtos
agropecuarios
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Descricao do Objetivo: ampliar e diversificar o conjunto de produtos
agropecuarios com atributos e caracteristicas que resultem em um maior
valor agregado, do ponto de vista ambiental, econémico e social.”

“OE13 - Melhorar a imagem institucional e da agropecuaria brasileira

Descricao do Objetivo: ampliar a percepcao positiva do Mapa com os
agentes e representantes das cadeias produtivas agropecuarias, do
governo e da sociedade, com foco na disseminacido de informacdes
técnico-institucionais de suas atividades. Fortalecer a insergao das
cadeias produtivas agropecuarias no mercado externo, buscando seu
reconhecimento no mercado interno.”

6. EXPERIENCIA INTERNACIONAL

A seguranca e a qualidade dos alimentos sdo uma alta prioridade para a maioria dos
paises emtodo o mundo, embora aforma como esses aspectos sdo regulamentados e exigidos
aos fabricantes de alimentos pelas autoridades sanitarias varie significativamente. Foram
consultadas legislagdes sobre o tema promulgados em sete paises e Uniao Europeia. O resumo
esta compilado no Anexo I, onde foram abordados brevemente os principais regulamentos e
documentos identificados. As semelhancgas entre os paises podem ser observadas nos seus
objetivos, mas nota-se que existem diferencas entre todos eles no que diz respeito as
abordagens regulamentares, o que € esperado dadas as diferengas culturais, politicas e
organizacionais entre regides e nacdes do mundo. Independente da forma, o consenso
internacional aparenta homogéneo na exigéncia e registro dos controles.

Além de estabelecer critérios para adog¢ao das BPF, foi observado que, nestes paises,
ja sédo dadas diretrizes para que os fabricantes de alimentos realizem a Analise de Perigos e
Pontos Criticos de Controle (APPCC), também conhecida pela sigla em inglés HACCP - Hazard
Analysis and Critical Control Points. A APPCC consiste em um sistematico controle de
processo projetado para determinar perigos potenciais e implementar medidas de controle
para reduzir ou eliminar a probabilidade de sua ocorréncia.

Além destas referéncias, € importante considerar o Cédigo de Praticas do Codex
Alimentarius sobre os principios gerais de higiene de alimentos. Este documento € composto
por duas partes a primeira abordando as Boas Praticas de Higiene e a segunda o sistema de
APPCC e diretrizes para sua aplicagcao. De acordo com este cddigo, as BPF sao a base de
qualquer controle eficaz dos perigos associados a producao de alimentos. Ainda, para alguns
empreendimentos do setor alimenticio a implementacao eficaz das BPF sera suficiente para
garantir a seguranca alimentar. E explicitado no documento que os estabelecimentos da area
de alimentos precisam compreender as consequéncias dos perigos envolvidos nos seus
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processos para a saude do consumidor e devem garantir que sejam gerenciados
adequadamente.

Outra publicagao relevante é a orientagdo da Organizagdo Mundial da Saude (OMS)
para as autoridades nacionais sobre como conceber, implementar e comunicar um sistema de
inspecdo alimentar baseado no risco. O guia cita, como um dos fatores de risco mais
importantes para avaliar o desempenho dos estabelecimentos, a porcentagem de
conformidade com regulamentos e sistemas de autocontrole (BPF ou APPCC). Para isso, o
6rgao regulador deve elaborar um sistema de pontuagéo para diferentes itens da lista de
verificagao de inspegdo para quantificar a conformidade. Também devem ser estabelecidos
canais de comunicagao com a industria e outros atores da cadeia produtiva para explicar o
modelo de inspegao. Essa comunicagao é realizada de maneira variada pelos paises, com a
publicacdo de guias de inspec¢éo, disponibilizagdo das planilhas de checagem dos servigos de
inspecéao, sistemas de certificacdo e emissao de selos de qualidade.

7. ALTERNATIVAS AO ENFRENTAMENTO DO PROBLEMA REGULATORIO

7.1. Alternativas propostas

Durante a realizacdo da oficina de AIR foram identificadas seis alternativas para
resolugao do problema em pauta, contemplando medidas regulatérias e ndo regulatdrias.

Alternativas identificadas

Medidas nao

Inacao Medidas regulatérias regulatérias

* Nao adogao de e Norma com * Manuais técnicos e
nenhuma alternativa detalhamento dos cursos paraa
para interferir no controles do fiscalizagao.
problema programa e Manuais técnicos e
identificado. permanente de BPF. cursos para o setor.
* Normas especificas  Agenda de integracéo
portipo de com 6rgaos externos.

estabelecimento.

Todas estas alternativas foram avaliadas quanto aos impactos positivos, negativos e
0sS riscos para os principais atores envolvidos no assunto (SDA/Mapa, consumidores e setor
produtivo). Para esta analise, o setor produtivo foi segmentado, destacando-se os pequenos
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produtores e estabelecimentos exclusivamente importadores ou exportadores, que
apresentam especificidades em relagdo aos demais estabelecimentos (Anexo Il).

Foram avaliadas duas opgoes normativas. Uma mais genérica, que se aplicaria atodos
os estabelecimentos da area de bebidas registrados no Mapa. A outra opgéao seria editar nomas
distintas, ou dividir a norma com requisitos especificos para atender as particularidades de
estabelecimentos de pequeno porte, que podem enfrentar maiores desafios na
implementacéo de determinados controles.

As medidas nao regulatérias envolvem a publicacbes de manuais e realizagao de
treinamentos tento para o setor regulado, como para os envolvidos na fiscalizagdo. Além disso,
foiincluida como uma alternativa o estabelecimento de uma agenda de integragdo com drgaos
externos, incluindo entidades de fomento, capacitacao profissional, conselhos profissionais,
universidades e outros que possam contribuir para a formac¢ao de uma cultura de segurancga de
alimentos, entre os produtores de bebidas.

Segue abaixo a descricao das alternativas identificadas:

1. Inacgao: O Mapanaorealizaria nenhuma intervencao pararesolucao do problema
apresentado. A adocao das BPF ja é uma responsabilidade dos produtores de bebidas,
condicdo que seria mantida. Leva a manutencéo do status quo, ou seja, de maior risco aos
consumidores.

2. Norma com detalhamento dos controles do programa permanente de BPF:
Publicacdo de novo ato normativo para preencher as lacunas existentes na legislacdo quanto
aos procedimentos, controles e registros minimos necessarios para a efetividade dos
programas permanentes de BPF em garantir a segurancga e qualidade das bebidas.

3. Normas especificas por tipo de estabelecimento: Publicacdo de atos
normativos distintos, ou de um uUnico ato normativos com regras diferenciadas para
estabelecimentos de pequeno porte, para atender suas particularidades, com o mesmo
objetivo apresentado na alternativa anterior.

4. Manuais técnicos e cursos para a fiscalizagao: Revisdo do manual de
fiscalizacao e ferramentas utilizadas, como a lista de verificacéo, e realizacao de treinamentos
periédicos visando o alinhamento das acdes fiscais.

5. Manuais técnicos e cursos para o setor: Elaboragao de documentos, cursos e
ferramentas, incluindo sistemas eletrénicos, para orientagdo em relagao aos requisitos das
BPF necessarios para garantir a seguranca e qualidade das bebidas.

6. Agenda de integracdo com oOrgaos externos: Ampliacdo dos esforgos para
conscientizagao e capacitagao sobre as BPF através de parcerias com entidades de fomento,
capacitacao profissional, conselhos profissionais, universidades e outros.
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7.2. Alternativas viaveis

Dentre as alternativas identificadas, foi descartada a edicdo de normas especificas por
porte de estabelecimento. Esta possibilidade foi considerada de dificil execucdo, uma vez que
nédo ha uma classificagao concreta dos estabelecimentos por porte. Assim, a definicdo destes
critérios, para fins de atendimento aos requisitos do programa permanente de BPF, traria
significativos riscos ao processo, como possiveis distorcdes no atendimento as normas e
flexibilizacédo dos controles de formainapropriada para os estabelecimentos de pequeno porte,
afetando a segurancga dos alimentos. Além disso, a existéncia de varias normas tratando sobre
0 mesmo tema poderia agravar a falta de clareza observada atualmente na legislacao e,
consequentemente, dificultar o atendimento das regras pelos estabelecimentos e a verificagéo
pela fiscalizagéo.

No contexto apresentado, a inacdo é considerada inadequada, uma vez que o
problema regulatdrio em questao representa um risco a saude publica.

Deste modo, as alternativas viaveis consistem na edicdo de uma norma que abranja
todos os estabelecimentos produtores de bebidas, além dos exclusivamente importadores ou
exportadores, e medidas nao regulatdrias de conscientizagdo e capacitagcao sobra as BPF.

Alternativas viaveis

Medidas regulatérias Medidas nao regulatérias

* Norma com detalhamento dos e Manuais técnicos e cursos para a
controles do programa permanente fiscalizacao.
de BPF. * Manuais técnicos e cursos para o
setor.
e Agenda de integracao com 6rgaos
externos.

E importante pontuar que as alternativas vidveis identificadas sdo propicias para
enfrentar uma parte relevante das causas do problema regulatério. Contudo, alguns fatores
que agravam o cenario apresentado fogem do escopo deste processo regulatorio, o que pode
dificultar o alcance dos objetivos almejados.
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8. IMPACTOS

8.1. Impactos das alternativas viaveis identificadas

Os possiveis impactos para as alternativas regulatdrias identificadas, para cada um
dos principais atores, estdo apresentados no Anexo ll.

Em relagao a alternativa regulatéria, ha a percepcao de um maior impacto positivo do
que negativo. O aperfeicoamento do arcaboucgo legal sobre as BPF tem o potencial de
solucionar a falta de clareza constatada atualmente quanto aos requisitos a serem atendidos.
O impacto negativo da edicdo de uma nova norma recai, principalmente, sobre o setorregulado
que necessitara de recursos financeiros e de pessoal para implementagcdo de novas
imposigdes legais.

Emrelacao as alternativas nao regulatérias, os impactos negativos sdo ainda menores,
tendo sido identificado principalmente a necessidade de aumento da demanda por recursos
da SDA para concepcao e aplicacao dos treinamentos e materiais educativos. De modo geral,
as alternativas nao regulatérias, visando maior divulgacdo e orientacao quanto aos requisitos
das BPF, trazem impacto positivo relevante para todos os atores. Quando focadas no setor
produtivo, essas estratégias favorecem o entendimento deste publico quanto as exigéncias
legais e promove a conscientizacdo sobre a importancia dos controles para fabricagcao de
bebidas seguras.

8.2. Impactos sobre as microempresas e as empresas de pequeno porte

Embora a participacao de pequenos produtores natomada de subsidios ndo tenhatido
grande representatividade deste publico, foi possivel perceber que, pelo menos parte deles,
conseguiria se adequar aos controles minimos necessarios para garantir a implementacao
efetiva das BPF, principalmente no que diz respeito a organizagdo e documentacdo do
programa permanente de BPF.

No entanto, alguns procedimentos que necessitam de maior quantidade de recursos,
seja financeiro ou de pessoal, podem provocar maior impacto a estes atores. Como exemplo
pode-se citar a calibracdo de equipamentos, a guarda de amostras, que necessita de local
apropriado para este fim, realizacado de analises de controle de qualidade frequentes para
todos os pardmetros definidos do PIQ do produto e a manutengao de servigo de atendimento
ao consumidor.

A criacdo de eventuais exigéncias incompativeis com empresas de pequeno porte
pode favorecer o desincentivo a formalizagdo por ndo conseguirem atender a legislacéo.
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9. COMPARAGCAO DAS ALTERNATIVAS

A comparacéao das alternativas foi feita a partir de uma matriz comparativa, envolvendo
0s impactos positivos e negativos e o risco de cada alternativa para cada um dos atores
afetados pelo problema. O resultado esta apresentado no Anexo Il.

10. INDICAGAO DA ALTERNATIVA MAIS ADEQUADA

Tendo em vista os pontos apresentados, foi concluido que a combinacgao da alternativa
regulatéria e medidas nao regulatérias é a estratégia mais adequada para a resolugao do
problema.

Levando-se em conta os subsidios levantados, tanto da fiscalizagdo, como do setor
produtivo, a edicdo de uma norma mais clara sobre os requisitos do programa permanente de
BPF é um passo que deve ser dado para facilitar a realizagdo dos controles pelos
estabelecimentos e a verificagao deles pela fiscalizagao.

No entanto, considerando todas as causas identificadas para o problema regulatério,
a edicao de uma norma, por si s6, ndo seria capaz de sanar as dificuldades enfrentadas pelos
atores envolvidos na questéo. Isto porque o ato normativo tem como objetivo estabelecer as
regras e diretrizes que devem ser adotadas pelos agentes regulados. Orientagcbes mais
detalhadas sobre como implementar tais regras, devem ficar a cargo de materiais
complementares como guias e manuais. Assim como o fortalecimento da cultura de segurancga
de alimentos deve ser promovida com a realizagdo de cursos e parcerias com entidades de
fomento e educacgao.

11. EFEITOS E RISCOS DECORRENTES DA EDICAO, DA ALTERACAO OU
DA REVOGACAO DO ATO NORMATIVO

A expectativa é de que a edicao do ato normativo seja capaz de contribuir com o
alcance dos objetivos esperados, a partir da criacao de diretrizes claras para os controles de
BPF. Ou seja, sao efeitos desejaveis o0 aumento da uniformidade das ag¢des fiscais, 0 aumento
do percentual de adocdo de BPF nos estabelecimentos e a redugédo dos indices de nao
conformidade dos produtos.

Os riscos da publicagdo do ato normativo, para cada um dos atores envolvidos, estéo
elencados no Anexo Il. Uma preocupacéo importante é de que a norma seja aplicavel a todos
os estabelecimentos. Para isso, deve ser possivel a adaptacao dos requisitos obrigatérios
dentro dos préprios programas de gestao da qualidade e segurancga de alimentos.

E necessario considerar, também, que a existéncia de mais de um ato normativo sobre
temas afins (Instrucdo Normativa n® 5 de 31 de margo de 2000 e portaria a ser publicadacomo
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detalhamento dos controles minimos do programa permanente de BPF), pode dificultar o

entendimento e aplicacao das regras estabelecidas, acarretando em um efeito indesejado da
criagdo da nova norma.

12. IMPLEMENTACAO, MONITORAMENTO E AVALIAGCAO

Aimplementacao de uma normativa devera considerar as necessidades de adaptacao,

tanto do ponto de vista dos regulados, quanto da prépria fiscalizacao.

Na tabela abaixo sao apresentadas as estratégias e acdes propostas para

implementagao da norma, bem como 0s recursos necessarios.

Publico-alvo

Setor regulado

Estratégia
Ampla divulgacdo da
norma

Acoes
- Divulgacéo no site do
Mapa e outros canais de
oficiais de comunicacéo.
- Participacdo em
eventos.

Recursos
- Equipe técnica
- Equipe de comunicacgéao
- Recurso para
deslocamento para
participagcdo em eventos

Setor regulado

Publicagao de matérias
orientativos

- Elaboracao de
documento “perguntas e
respostas”.

- Elaboracéo de guia
orientativo.

- Elaboracao de
ferramentas, como
sistemas eletrénicos
para auxilio na gestao
das BPF.

- Equipe técnica
- Equipe da tecnologia da
informacéao

Setor regulado

Treinamentos em BPF

- Elaborar curso sobre
BPF de bebidas.

- Identificacdo de
possiveis parcerias para
fomento das BPF,
capacitacao de
pequenos produtores e
elaboracéo de cursos
sobre o tema.

- Equipe técnica

Fiscalizacéao

Publicacédo de
documentos orientativos

Revisar o Manual de
Fiscalizagéo e Lista de
Verificagdo para adequar
a nova norma.

- Equipe técnica

Fiscalizacéao

Treinamento na norma

- Definir a modalidade do
treinamento (presencial
ou remoto).

- Preparar cronograma,
conteudo e definir
instrutores.

- Equipe técnica

Modalidade remoto:
- Plataforma

- Equipamentos para
gravacgao
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Modalidade presencial:
- Recurso para
deslocamento dos
participantes

- Local para realizacéo

Fiscalizacao Treinamento continuado | - Estabelecer programa - Equipe técnica
de treinamento continuo
para a fiscalizagéo Modalidade remoto:
- Plataforma
- Equipamentos para
gravacao

Modalidade presencial:
- Recurso para
deslocamento dos
participantes

- Local pararealizacao

MONITORAMENTO E AVALIAGAO

A avaliacdo da efetividade das medidas adotadas (regulamentacéo, treinamentos,
guias e demais medidas ndo regulatérias) podera ser realizada a partir do indice de
conformidade dos produtos e dos estabelecimentos. Para tanto é recomendado o
aprimoramento e criacdo de ferramenta para coleta e gerenciamentos dos dados da
fiscalizacdo: autos de infragcdo, notas obtidas nas listas de verificacdo aplicadas nos
estabelecimentos, principais ndo conformidades encontradas etc.

A avaliagcdo também devera levar em consideracao os relatos dos agentes envolvidos
na fiscalizacdo e do setor regulado, como forma de detectar efeitos positivos e negativos
causados pela edi¢cao do ato normativo.

13. PARTICIPACAO SOCIAL NA AIR

Conforme mencionado, os principais atores afetados pelo problema regulatério, ou
seja, produtores, exportadores e importadores bebidas e os servigos de fiscalizagdo foram
consultados para subsidiar a realizagcao da AlR.

Foram aplicados questionarios com o objetivo de:

a) identificar as causas e consequéncias da falta de gerenciamento do programa
permanente de BPF e seus controles, pelos agentes regulados;

b) identificar os principais desafios enfrentados pelos agentes regulados para
implementacao de procedimentos de controle e processos do programa permanente de BPF;
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c) identificar os desafios enfrentados pela fiscalizac&o para verificar a adequacao dos
procedimentos de controle adotados pelos agentes regulados;

d) avaliar a necessidade de estabelecer requisitos de controle obrigatérios para
cumprimento das BPF (quais os controles minimos necessarios); e

e) identificar estratégias de implementagao necessarias, no caso de edigao de novo
ato normativo.

Foram elaborados formularios especificos para o setor regulado e para os integrantes
da fiscalizacdo. No caso do setor regulado, foram elaborados dois formularios. O primeiro foi
voltado para as entidades representativas dos diversos setores de bebidas. Neste caso, foi
solicitado que as repostas fossem enviadas pelas entidades de cada setor, compilando as
percepcoes das empresas por elas representadas. Um segundo formulario foi adaptado para
estabelecimentos oriundos da agricultura familiar. Este foi distribuido por meio de colaboracao
com a Coordenacao de Apoio a Inclusao Sanitaria do Ministério do Desenvolvimento Agrario e
Agricultura Familiar.

Foi possivel perceber que a possibilidade de normatizacao de requisitos minimos de
controle necessdrios para garantir o atendimento das BPFs, complementares aqueles
estabelecidos na Instrucdo Normativa n® 5 de 31 de margo de 2000, é bem aceita, tanto pelo
setor produtivo, quanto pelos representantes da fiscalizagdo. Isto porque, ha a necessidade de
maior clareza de como atingir as exigéncias ja impostas pela legislacao vigente.

Deve-se, ainda, considerar os seguintes pontos:

° Embora certo nivel de padronizacado de requisitos seja positivo, ela ndo deve
limitar a forma como a empresa estabelece e organiza seu programa permanente de BPF.

° Os requisitos obrigatérios devem considerar a diversidade de empresas e
produtos dos setores de bebidas. A obrigatoriedade de controles que ndo sejam essenciais
para garantir a seguranca e qualidade das bebidas pode gerar impactos consideraveis,
principalmente para pequenos produtores e da agricultura familiar. Como consequéncia, a
fiscalizacdo destes estabelecimentos também pode ser dificultada, caso ndo seja claro quais
controles sdo facultados ao estabelecimento.

° Para além da normatizacdo, € necessario treinamento para harmonizar o
entendimento e aplicagcdo da norma.

Os resultados foram compilados na integra no relatério tomada de subsidios.
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Pais

ANEXO |

Requisitos

Guia Online

Referéncia

APPCC

BPF

Controle documental

de controle relacionadas
e das provas de que as
medidas de controle séo
eficazes)

documentos.

operacional (OG) fornece
informagodes sobre como
os inspetores realizam as
suas atividades de
inspecao e deve ser usada
em conjuntocoma
Orientagao da Industria
(IG), que fornece
informacgodes sobre como
a industria pode cumprir
os regulamentos.
https://inspection.canada
.ca/en/guidance?f%5B0%
5D=food_commodity%3A

1334&f%5B1%5D=food_c

ommodity%3A1339&f%5B

2%5D=food_commodity%

Australia SIM (identificagao SIM (food Registros apropriados devem feitos | Nao localizado Australia New Zealand Food
sistematica dos perigos | safety e mantidos pela empresa do setor Standards Code - Standard
potenciais que podem program) alimenticio, demonstrando as 3.2.1 - Food Safety
razoavelmente esperar agbes tomadas em relagdo ou em Programs (Australia Only)
que ocorram em todas conformidade com o programa de https://www.legislation.gov
as operagdes de segurancga alimentar, sem .au/F2008B00578/latest/tex
manipulagao de especificar controles e t
alimentos da empresa documentos.
alimentar)

Canada SIM (uma descrigdo dos | SIM (food Menciona necessidade de Orientagao para Safe Food for Canadians
pontos criticos de safety documentacgao dos processos, sem | atividades de inspegado de | Regulations (SOR/2018-
controle, das medidas program) especificar controles e alimentos - A orientagao 108) https://laws-

lois.justice.gc.ca/eng/regul
ations/SOR-2018-
108/page-5.html#h-844173
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https://inspection.canada.ca/en/guidance?f%5B0%5D=food_commodity%3A1334&f%5B1%5D=food_commodity%3A1339&f%5B2%5D=food_commodity%3A1443&f%5B3%5D=program%3A130
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https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2018-108/page-5.html#h-844173
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2018-108/page-5.html#h-844173

3A1443&f%5B3%5D=prog

ram%3A130

China SIM SIM (Food Exige sistema de controle e garantia | Nao localizado Hazard analysis and critical
defence plan) | da qualidade, idéntico aos padroes control point (HACCP)
1ISO 22000 system
https://www.codeofchina.c
om/standard/GBT27341-
2009.html e Food safety
management systems—
Requirements for any
organization in the food
chain
https://www.codeofchina.c
om/standard/GBT22000-
2006.html
Estados SIM SIM Documentos declarando os Departamento de 21 CFR Part 117 SubpartB -
Unidos resultados alcangados ou Agricultura dos EUA https://www.ecfr.gov/curre
fornecendo evidéncias de (USDA) - padrao de nt/title-21/part-
atividades auditoria para boas 117/subpart-B
realizado. Exemplos de registros praticas de fabricagéo.
incluem listas de verificagao, https://www.ams.usda.g
conhecimentos de embarque, ov/sites/default/files/me
graficos de processo, dia/GMPAuditStandard.p
certificados de garantia e df
resultados de testes analiticos -
identificados no padréao de
auditoria para boas praticas de
fabricagéo.
México SIM SIM (boas os registros e informacgoes Né&o localizado NORMA Oficial Mexicana
praticas de obrigatdrios sdo indicados na NOM-251-SSA1-2009
higiene) NORMA Oficial Mexicana NOM-251- (https://www.dof.gob.mx/n

SSA1-2009, formato e design sdo de
responsabilidade do fabricante.

ormasOficiales/3980/salud
/salud.htm)
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https://inspection.canada.ca/en/guidance?f%5B0%5D=food_commodity%3A1334&f%5B1%5D=food_commodity%3A1339&f%5B2%5D=food_commodity%3A1443&f%5B3%5D=program%3A130
https://www.codeofchina.com/standard/GBT27341-2009.html
https://www.codeofchina.com/standard/GBT27341-2009.html
https://www.codeofchina.com/standard/GBT27341-2009.html
https://www.codeofchina.com/standard/GBT22000-2006.html
https://www.codeofchina.com/standard/GBT22000-2006.html
https://www.codeofchina.com/standard/GBT22000-2006.html
https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/GMPAuditStandard.pdf
https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/GMPAuditStandard.pdf
https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/GMPAuditStandard.pdf
https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/GMPAuditStandard.pdf
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-117/subpart-B
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-117/subpart-B
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-117/subpart-B
https://www.dof.gob.mx/normasOficiales/3980/salud/salud.htm
https://www.dof.gob.mx/normasOficiales/3980/salud/salud.htm
https://www.dof.gob.mx/normasOficiales/3980/salud/salud.htm

Nigéria SIM SIM Exige sistema de controle e garantia | Guias de inspecao DIRETRIZES ATUAIS DE
da qualidade com registros feitos disponibilizados online BOAS PRATICAS DE
durante a fabricacao, que pela Agéncia Nacionalde | FABRICAGCAO PARA
demonstrem que todas as etapas Administragdo e Controle | ALIMENTACAOE
exigidas pelos procedimentos de Alimentos e PRODUTOS ALIMENTICIOS
definidos foram de fato executadas | Medicamentos (NAFDAC). | (REVISADOS)
e que o a quantidade e a qualidade https://nafdac.gov.ng/ou | https://www.nafdac.gov.ng/
produzidas foram as esperadas, de | r-services/gmp- wp-
acordo com os padroes ISO atuais. | inspections/ content/uploads/Files/Reso
urces/Guidelines/FOOD_G
UIDELINES/Current-Good-
Manufacturing-Practice-
Guidelines-For-Food-And-
Food-Products-Revised-
Updated.pdf
Ruanda SIM SIM Os fabricantes devem manter um Formularios de inspegéao GUIDELINES FOR GOOD
sistema de documentagao disponibilizados no site da | MANUFACTURING
abrangente compreendendo, mas agéncia reguladora PRACTICES FOR
nao se limitando (RWANDA FDA) FOOD PRODUCTS
ao manual de pré-requisitos de https://rwandafda.gov.r https://rwandafda.gov.rw/w
seguranga alimentar, manual(is) de | w/inspection-food- p-
qualidade, POPs, instrugdes de forms/ content/uploads/2023/01/
trabalho, protocolos, planos, Guidelines-for-Good-
especificagodes, registros, Manufacturing-Practices-
relatérios, contratos. Lista for-Food-Products.pdf
documentos de controle.
Uniao SIM SIM Todos os documentos que Nao localizado Regulamento CE 852/2004,
Europeia descrevem os processos relativo a higiene dos

desenvolvidos em

conformidade com o Jornal Oficial
da Uniao Europeia, L139, 18 de
maio de 2022, se encontram
sempre atualizados e armazenados
durante um periodo adequado.

géneros alimenticios que
estabelece requisitos
gerais de BPF e APPCC;
https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/L
exUriServ.do?uri=0J:L:2004
:139:0001:0054:pt:PDF

35


https://nafdac.gov.ng/our-services/gmp-inspections/
https://nafdac.gov.ng/our-services/gmp-inspections/
https://nafdac.gov.ng/our-services/gmp-inspections/
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https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/Files/Resources/Guidelines/FOOD_GUIDELINES/Current-Good-Manufacturing-Practice-Guidelines-For-Food-And-Food-Products-Revised-Updated.pdf
https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/Files/Resources/Guidelines/FOOD_GUIDELINES/Current-Good-Manufacturing-Practice-Guidelines-For-Food-And-Food-Products-Revised-Updated.pdf
https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/Files/Resources/Guidelines/FOOD_GUIDELINES/Current-Good-Manufacturing-Practice-Guidelines-For-Food-And-Food-Products-Revised-Updated.pdf
https://rwandafda.gov.rw/inspection-food-forms/
https://rwandafda.gov.rw/inspection-food-forms/
https://rwandafda.gov.rw/inspection-food-forms/
https://rwandafda.gov.rw/wp-content/uploads/2023/01/Guidelines-for-Good-Manufacturing-Practices-for-Food-Products.pdf
https://rwandafda.gov.rw/wp-content/uploads/2023/01/Guidelines-for-Good-Manufacturing-Practices-for-Food-Products.pdf
https://rwandafda.gov.rw/wp-content/uploads/2023/01/Guidelines-for-Good-Manufacturing-Practices-for-Food-Products.pdf
https://rwandafda.gov.rw/wp-content/uploads/2023/01/Guidelines-for-Good-Manufacturing-Practices-for-Food-Products.pdf
https://rwandafda.gov.rw/wp-content/uploads/2023/01/Guidelines-for-Good-Manufacturing-Practices-for-Food-Products.pdf
https://rwandafda.gov.rw/wp-content/uploads/2023/01/Guidelines-for-Good-Manufacturing-Practices-for-Food-Products.pdf
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:139:0001:0054:pt:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:139:0001:0054:pt:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:139:0001:0054:pt:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:139:0001:0054:pt:PDF

Impactos
positivos
Impactos
negativos

Riscos

- Nao identificado.

- Falta de padronizacéo das
acoes de fiscalizagéo.

- Pouca eficiéncia no
trabalho realizado.

- Defasagem técnica das
equipes de fiscalizagdo na
analise de sistemas de
gestao de qualidade pela
auséncia de agoes néo
regulatdrias de capacitagéo.
- Perda de credibilidade ante
a sociedade e ao setor
fiscalizado, em fungéo da
diminuicéo da efetividade
das acoes de fiscalizagéo.

ANEXOII

Alternativa 1: Inacao
Nao adocéo de nenhuma alternativa para interferir no problema identificado.

Sociedade (consumidor)

- Nao identificado.

- Manutenc¢éo da atual
exposicao aorisco de
agravos a saude e engano
ao consumidor.

- Agravamento da situacéo
atual referente aos riscos
dos produtos devido a falta
da implementagéo do
programa permanente de
boas praticas de fabricagao
pelos produtores.

Setor regulado -
estabelecimentos de

grande porte

- Nao é necessario
adaptacao a novas regras.

- Falta de orientacdo oficial
clara para estabelecimento
do programa permanente de
BPF.

- Concorréncia
desequilibrada com
estabelecimentos que nao
realizam controles
adequados.

- Perda de oportunidades de
mercado devido a maior
dificuldade para
reconhecimento dos
controles implementados
pelo estabelecimento.

- Sofrer com alguma crise
por contaminagao de
produtos, por falta de
controles adequados, que
poderia levar ao fechamento
do estabelecimento ou
perda de credibilidade da
empresa frente aos
consumidores.

Setor regulado -
microempresas e
empresas de pequeno
porte
- N&o é necessario
adaptacao a novas regras.

- Falta de orientacgao oficial
clara para estabelecimento
do programa permanente de
BPF.

- Concorréncia
desequilibrada com
estabelecimentos que nao
realizam controles
adequados.

- Perda de oportunidades de
mercado devido a maior
dificuldade para
reconhecimento dos
controles implementados
pelo estabelecimento.

- Sofrer com alguma crise
por contaminagao de
produtos, por falta de
controles adequados, que
poderia levar ao fechamento
do estabelecimento ou
perda de credibilidade da
empresa frente aos
consumidores.

Setor regulado -
estabelecimentos
importadores e
exportadores
- N&o é necessario
adaptacao a novas regras.

- Aumento de custos e
demora nos processos
importagdes e exportagoes
por falta de atendimento as
exigéncias regulatorias.

- Perda de oportunidades de
mercado devido a maior
dificuldade para
reconhecimento oficial de
sistemas de gestao de
qualidade implantados pelo
estabelecimento;

- Notificagbes
internacionais.

- Fechamento de mercados.
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Alternativa 2: Alternativa regulatoria — Norma com detalhamento dos controles do programa permanente de BPF

Publicagao de portaria com detalhamentos dos requisitos do programa permanente de BPF, relativos a rastreabilidade, procedimentos, controles,
frequéncias minimas de analises e registros dos controles.

Sociedade (consumidor)

Setor regulado -
estabelecimentos de

grande porte

Setor regulado -
microempresas e
empresas de pequeno

Setor regulado -
estabelecimentos
importadores e

Impactos
positivos

Impactos
negativos

Riscos

- Clareza ou segurancga
juridica quanto as medidas
a serem adotadas em casos
de desvio.

- Maior transparéncia de
comunicagao com 0s
administrados frente a
novas exigéncias.

- Maior uniformidade na
aplicagéo e verificacdo dos
controles.

- Nao identificado.

- Nao ser suficiente para
promover uma mudanga de
cultura em relagéo as BPF e
segurancga de alimentos.

- Engessar a norma de forma
que ela nao se aplique a
todos os estabelecimentos.

- Aumento da conformidade
dos produtos ofertados aos
consumidores (seguranca e
qualidade).

- Aumento da transparéncia
narelagao entre
consumidor e
estabelecimento (SAC,
rastreabilidade).

- Maior confianga em
relacdo aos produtos
consumidos (condicionado
a existéncia de uma
comunicagao efetiva).

- Nao identificado.

- Reducéao de oferta em
geral devido a incapacidade
de estabelecimentos para
cumprir com a nova norma.

- Maior clareza dos
requisitos e controles do
programa permanente de
BPF cobrados pela
fiscalizagao.

- Estimulo a justa
concorréncia em
decorréncia da maior
frequéncia de aplicagéo de
sangdes em
estabelecimentos que néo
demostram controles
adequados.

- Custo inicial para
adequagédo a norma.

- Elevacéao da identificagao
de ndo conformidades a
norma criada, mesmo em
casos de baixo risco.

- Menor autonomia para
aplicagédo da norma geral de
BPF.

porte
- Maior clareza dos
requisitos e controles do
programa permanente de
BPF cobrados pela
fiscalizagao.
- Estimulo a justa
concorréncia em
decorréncia da maior
frequéncia de aplicagéo de
sangdes em
estabelecimentos que néo
demostram controles
adequados.

- Custo inicial para
adequagédo a norma.

- Custo relacionado a maior
atuacao do(s)
profissional(is) responsaveis
pela seguranca e qualidade
dos produtos.

- Elevacéao da identificagao
de ndo conformidades a
norma criada, mesmo em
casos de baixo risco.

- Menor autonomia para
aplicagédo da norma geral de
BPF.

exportadores
- Diminuicao do tempo de
importacao e exportagao.
- Maior rastreabilidade de
produtos importados.
- Reducéo de custos por ndo
precisarem readequar
rotulos e destruir produtos
desconformes.

- Custo inicial para
adequagédo a norma.

- Custo relacionado a maior
atuacao do(s)
profissional(is) responsaveis
pela seguranca e qualidade
dos produtos.

- Eventualincapacidade de
estabelecimentos para
cumprir com a nova norma.
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Impactos
positivos

- Estimulo ao fornecimento
de informacéao incorretas
visando encobrir
deficiéncias nos controles
(mascarar ou inventar
dados).

- Exigéncia de controles nao
relevantes para algumas
cadeias produtivas
acarretando elevagéo do
custo de producgéo.

- Criagao de eventuais
exigéncias incompativeis
com o porte do
estabelecimento.

- Exigéncia de controles nédo
relevantes para algumas
cadeias produtivas
acarretando elevacao do
custo de producéao.

- Desincentivo a
formalidade devido a
elevacéo de custos.

Alternativa 3: Alternativa regulatéria - Normas especificas por tipo de estabelecimento
Publicacao de portaria com detalhamentos dos requisitos do programa permanente de BPF, relativos a rastreabilidade, procedimentos, controles,
frequéncias minimas de analises e registros dos controles s especifica para atendimento de pequenas empresas, em virtude das caracteristicas destas.

- Maior adeséo dos
estabelecimentos e maior
efetividade da norma.

- Aumento de registros de
empresas informai.

Sociedade (consumidor)

- Aumento da conformidade
dos produtos ofertados aos
consumidores (seguranga e
qualidade).

- Aumento da transparéncia
narelagao entre
consumidor e
estabelecimento (SAC,
rastreabilidade).

- Maior confianga em
relagéo aos produtos
consumidos (condicionado
a existéncia de uma
comunicacgao efetiva).

Setor regulado -
estabelecimentos de

grande porte

- Maior clareza dos
requisitos e controles do
programa permanente de
BPF cobrados pela
fiscalizacgao.

- Estimulo a justa
concorrénciaem
decorréncia da aplicagéo de
sangdes em
estabelecimentos que nao
demostram sistema de
qualidade.

Setor regulado -
microempresas e
empresas de pequeno
porte
- Maior clareza dos
requisitos e controles do
programa permanente de
BPF cobrados pela
fiscalizacgao.
- Estimulo a justa
concorréncia em
decorréncia da aplicagéo de
sangdes em
estabelecimentos que nao
demostram sistema de
qualidade.
- Norma mais adequada as
especificidades das

Setor regulado -
estabelecimentos
importadores e
exportadores
- Diminuicéo do tempo de
importacéo e exportacao.
- Maior rastreabilidade de
produtos importados.
- Redugao de custos por ndao
precisarem readequar
rétulos e destruir produtos
desconformes.
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Impactos
negativos

Riscos

Impactos
positivos

- Duplicidade normativa, o
que gera diferentes
procedimentos,
documentacgao etc.

- Ndo ha separagdo no
sistema de registro
necessitando melhoria no
sistema.

- Critérios de separagéao das
empresas por porte pode
gerar distorgdes no
atendimento as normas.

- Flexibilizar controles para
os estabelecimentos de
pequeno porte que afetem a
seguranca dos alimentos.

- Aumento da oferta de
produtos devido a maior
adesdo de
estabelecimentos.

- Nao identificado

- Reducéo de oferta em
geral devido a incapacidade
de estabelecimentos para
cumprir com a nova norma.

- Custo inicial para
adequagdo a norma.

- Elevacéao identificagéo de
ndo conformidades a norma
criada, mesmo em casos de
baixo risco.

- Menor autonomia para
aplicagcédo da norma geral de
BPF.

- Possibilitar brechas legais
para descumprimento da
norma.

empresas de pequeno
porte.

- Custo inicial para
adequagdo a norma.

- Custo relacionado a maior
atuacao do(s)
profissional(is) responsaveis
pela seguranca e qualidade
dos produtos.

- Elevacéo da identificacdo
de ndo conformidades a
norma criada, mesmo em
casos de baixo risco (em
menor escala que a
alternativa 2). - Menor
autonomia para aplicagéo
da norma geral de BPF.

- Possibilitar brechas legais
para descumprimento da
norma.

Alternativa 4: Alternativa nao regulatoria - Manuais técnicos e cursos para a fiscalizacao
Elaboracao de manuais técnicos e cursos para orientar a fiscalizagéo e padronizar os procedimentos de fiscalizagéo.

- Maior alcance na
divulgacao das orientagdes
sobre como avaliar o
programa permanente de
BPF.

Sociedade (consumidor)

- Aumento da conformidade
dos produtos ofertados aos

consumidores (serguranga e

qualidade).

Setor regulado -
estabelecimentos de

grande porte

- Maior padronizagéao das
agoes de fiscalizagéo.

Setor regulado -
microempresas (-]
empresas de pequeno
porte
- Maior padronizagéao das
acoes de fiscalizagéo.

- Custo inicial para
adequagdo a norma.

- Custo relacionado a
atuacao do(s)
profissional(is) responséaveis
pela seguranca e qualidade
dos produtos.

- Eventualincapacidade dos
estabelecimentos para
cumprir com a nova norma.

Setor regulado -
estabelecimentos
importadores e
exportadores
- Maior padronizagéao das
agoOes de fiscalizagéo.
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Impactos
negativos

Riscos

Impactos
positivos

- Agregacao de
conhecimento sobre o tema
facilitando a interpretacéao
da legislacéo e avaliagcéo
das condigbes de
atendimento pelos
estabelecimentos.

- Maior padronizagao das
acOes de fiscalizagéo.

- Aumento da demanda por
recursos para concepgao e

aplicagéo dos treinamentos.

- Nao ser suficiente para
atingir o objetivo de
cumprimento das BPF pelos
estabelecimentos.

- Maior confianga em
relagdo aos produtos
consumidos (condicionado
a existéncia de uma
comunicagéo efetiva);

- Nao identificado.

- Nao ser suficiente para
atingir o objetivo de
cumprimento das BPF pelos
estabelecimentos.

- Nao identificado.

- Baixa a adeséo aos
controles propostos pela
falta de obrigatoriedade.

- Nao identificado.

- Baixa a adeséo aos
controles propostos pela
falta de obrigatoriedade.

Alternativa 5: Alternativa nao regulatoria - Manuais técnicos e cursos para o setor
Elaboracao e disponibilizagdo de manuais e cursos sobre boas praticas de fabricagcao para o setor regulado, para auxiliar a aplicar as boas praticas e seus
registros na elaboragao dos produtos.

- Melhoria da imagem do
Mapa perante os
administrados.

- Maior alcance na
divulgacao das orientacdes
sobre o programa
permanente de BPF quanto
aos seus controles e
registros.

Sociedade (consumidor)

- Maior confianga em
relagdo aos produtos
consumidos (condicionado
a existéncia de uma
comunicacao efetiva).

- Aumento da conformidade
dos produtos ofertados aos
consumidores (seguranga e
qualidade).

- Aumento da transparéncia
narelagdo entre

Setor regulado -
estabelecimentos de

grande porte

- Maior facilidade de acesso
as orientagdes sobre a
implementagéo do
programa permanente de
BPF, quanto aos seus
controles e registros.

- Estimulo ainovacgéo das
empresas/flexibilidade,
quanto as possibilidades de
implementagéo de
controles e registros.

Setor regulado -
microempresas e
empresas de pequeno
porte
- Maior facilidade de acesso

as orientagdes sobre a
implementagéo do
programa permanente de
BPF, quanto aos seus
controles e registros.

- Estimulo ainovacéo das
empresas/flexibilidade,
quanto as possibilidades de
implementagéo de
controles e registros.

- Nao identificado.

- Baixa a adeséo aos
controles propostos pela
falta de obrigatoriedade.

Setor regulado -
estabelecimentos
importadores e
exportadores
- Maior facilidade de acesso

as orientagdes sobre a
implementagéo do
programa permanente de
BPF, quanto aos seus
controles e registros.

- Estimulo ainovacgéo das
empresas/flexibilidade,
quanto as possibilidades de
implementagéo de
controles e registros.
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Impactos
negativos

Riscos

- Nao ser suficiente para
solucionar o problema
regulatério em relacao a
falta de clareza normativa
dos controles de BPF.

- Descrédito perante o setor
em relagcédo ao programa,
por falta de cobranga mais
firme por meio da
fiscalizacao.

consumidor e
estabelecimento (SAC,
rastreabilidade).

- Maior acesso a
informagdes sobre produtos
seguros e de qualidade.

- Nao identificado.

- Nao ser suficiente para
atingir o objetivo de
cumprimento das BPF pelos
estabelecimentos.

- Capacitagao dos
responsaveis técnicos.

- Nao identificado.

- Se nao associado a norma,
inseguranca juridica por néo
cumprirem exigéncias
fiscalizatorias nao
explicitamente citadas na
norma, mas listadas no
manual.

- Maior entendimento das
normas por adequacao de
linguagem.

- Capacitagao dos
responsaveis técnicos.

- Nao identificado.

- Se nao associado a norma,
inseguranca juridica por ndo
cumprirem exigéncias
fiscalizatorias nao
explicitamente citadas na
norma, mas listadas no
manual.

- Nao identificado.

- Se nao associado a norma,
inseguranca juridica por nao
cumprirem exigéncias
fiscalizatorias nao
explicitamente citadas na
norma, mas listadas no
manual.

Alternativa 6: Alternativa nao regulatoé

Sociedade (consumidor)

- Agenda de integracao com 6rgaos externos
Publicacao de portaria com detalhamentos relativos a rastreabilidade, analise de perigos e pontos criticos de controle, frequéncias minimas de analises e
registros dos controles.

Setor regulado -
estabelecimentos de

grande porte

Setor regulado -
microempresas e
empresas de pequeno

Setor regulado -
estabelecimentos
importadores e

Impactos
positivos

- Possibilidade de cruzar
bancos de dados e fixar
acordos de cooperagao
para melhorar efetividade na
criacdo de programas,
subsidios e agdes da
fiscalizagao.

- Maior confianga em
relacdo aos produtos
consumidos (condicionado
a existéncia de uma
comunicacgao efetiva).

- Aumento da conformidade
dos produtos ofertados aos
consumidores (seguranga e
qualidade).

- Diminuicéo da
concorréncia desleal.
Incentivos ao cumprimento
da BPF;

- Aumento da conformidade
dos estabelecimentos e
produtos;

- Aumento da
competitividade.

porte
- Diminuigéo da
concorréncia desleal.
Incentivos ao cumprimento
da BPF;
- Aumento da conformidade
dos estabelecimentos e
produtos;
- Aumento da
competitividade.

exportadores
- Diminuigéo do tempo de
importacéo e exportacao.
- Reducéao de custos por nao
precisarem readequar
rétulos e destruir produtos
desconformes.
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Impactos
negativos

Riscos

- Melhor aproveitamento de
recursos e da forga de
trabalho

- Nao ser suficiente para
solucionar o problema
regulatério em relagéao a
falta de clareza normativa
dos controles de BPF.

- Ingeréncia das agoes
pactuadas

- Nao solucao do problema
regulatorio.

- Aumento da transparéncia
narelagao entre
consumidor e
estabelecimento (SAC,
rastreabilidade).

- Maior acesso a
informacodes sobre produtos
seguros e de qualidade.

- Nao identificado.

- N&o solugao do problema
regulatorio

- Capacitagao dos
responsaveis técnicos

- Alcance insuficiente das
acoes realizadas.

- N&o solugao do problema
regulatorio

- Capacitagao dos
responsaveis técnicos

- Alcance insuficiente das
acoes realizadas.

- N&o solugao do problema
regulatorio

- Alcance insuficiente das
acoes realizadas.

- N&o solugao do problema
regulatorio
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