DECRETO N° 1643, DE 05 DE OUTUBRO DE 2023

Regulamenta os procedimentos e
0 cronograma de anélises
laboratoriais nosestabelecimentos
registrados no servigo de inspecao
municipal.

SANDRO RANIERI HERRMANN, Prefeito Municipal de Colinas/RS, no
uso de suas atribuicdes legais vigentes, e de acordo com a Lei Organica Municipal,

DECRETA

Art. 1° Ficam regulamentados os procedimentos e o cronograma de analises
laboratoriais de 4gua de abastecimento, de matérias primas, de produtos de origem animal
e de toda e qualquer substancia que entre em sua elaboracdo nos estabelecimentos
registrados no Servicode Inspecdo Municipal (SIM).

Art. 2° A 4gua de abastecimento, as matérias primas, os produtos de origem
animal e toda e qualquer substancia que entre em sua elaboracédo estdo sujeitos a analises
microbiologicas, fisico-quimicas, fisicas, de biologia molecular, histolégicas e demais
analises que se fizerem necessarias para a avaliacdo da conformidade.

Art. 3° As analises de autocontrole poderdo ser realizadas em com
capacidade de analises dentro das normas vigentes; ou acreditado pelo Instituto Nacional
de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO), desde que conveniado com o
municipio.

Paragrafo Unico. As metodologias analiticas e pardmetros de andlises para a
agua de abastecimento, matérias-primas, produtos e insumos devem ser padronizadas e
validadas pela autoridade competente do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
e Ministério da Saude/ ANVISA e comparadas com suas vesdes vigentes.

Art. 4° O SIM estabelecera o cronograma de analises fiscais obrigatorias dos
estabelecimentos registrados.

8 1° Fica determinada a frequéncia semestral para a realizacdo da anélise
microbiologica oficial de d&gua de abastecimento, sendo obrigatéria a analise bimensal por
parte do estabelecimento;

8 2° Fica determinada a frequéncia anual para a analise fisico-quimica oficial
de &gua de abastecimento;



Art. 5° Para produtos fica assim determinada a frequéncia das analises fiscais:

8 1° A realizagdo das analises microbioldgicas de produtos tera periodicidade
trimestral e serd aleatdria, a critério do responsavel pelo SIM. As amostras devem ser
coletadas proporcionalmente ao numero de produtos dos estabelecimentos registrados no
SIM, conforme segue:

a) Um a quatro produtos industrializados Anédlise de 01 (um) produto

b) Cinco a oito produtos industrializados Analises de 02 (dois) produtos
diferentes

c¢) Nove a doze produtos industrializados Analises de 03 (trés) produtos
diferentes

d) Treze ou mais produtos industrializados Analises de 04 (quatro) produtos
diferentes

§ 2° As analises fisico-quimicas de produto terdo periodicidade anual ou a
cada troca de formulacao.

8 3° Os produtos deverdo respeitar 0s RTIQ’s respectivos, devendo ocorrer
controle dos indices de nitrito e nitrato, conforme legislacdo vigente.

Art. 6° Ao registro de um novo produto, deverdo ser apresentadas pelo
estabelecimentos as analises laboratoriais microbioldgicas e fisico-quimicas.

Paragrafo unico. A aprovacdo final do produto ficara condicionada a
conformidade destas analises.

Art. 7° O SIM emitird a “Interpretacdo dos resultados das andlises e acdes
fiscais” (Anexo II) para o estabelecimento ao receber qualquer resultado de analises
oficiais microbioldgicas e fisico quimicas de agua de abastecimento, matéria prima,
produtos, etc.

Art. 8° Para produtos em desconformidade com os padrbes estabelecidos
sera lavrado Auto de Infracdo e podera haver aplicacdo das penalidades de adverténcia,
multa, suspensdo da producdo do produto, suspensédo das atividades do estabelecimento
ou outras medidas, conforme a gravidade do caso, o historico de reincidéncia ou em casos
de fraude ou ma fé, a critério do SIM.

8 1° Podera ser feita a apreensdo e deposito ou apreensdo e inutilizacdo do
lote em desconformidade. Neste caso, 0 mesmo s6 podera ser comercializado apds
comprovacéo da sua inocuidade e qualidade.

8 2° O estabelecimento ficara proibido de fabricar o produto em questdo, em
consonancia com o inciso V do art. 56 da Lei Federal N° 8078, de 11 de setembro de
1990, até que retorne a conformidade, comprovada pelas analises pertinentes.



Art. 9° Apos recebido um resultado ndo conforme de matéria prima, produto,
substdncia que entre na composicdo do produto ou &gua de abastecimento,
microbiologico ou fisico-quimico, o estabelecimento devera apresentar um “Plano de
acao” (Anexo IlI) contendo as medidas preventivas e/ou corretivas para solucdo da nédo
conformidade encontrada.

8 1° Este Plano de acdo devera ser entregue no prazo de 3 (trés) dias uteis
apds o recebimentoda andlise, devendo ser avaliado e aprovado pelo SIM;

8 2° Se necessario 0 estabelecimento devera revisar os programas de
autocontrole e o0 Manual de Boas Préticas de Fabricacdo (MBPF).

Art. 10 Apoés adotadas essas medidas sera feita nova coleta para verificar a
eficacia das mesmas, em data a ser acordada entre o SIM e o estabelecimento.

Art. 11 No caso da ndo conformidade em insumos ou &gua de abastecimento
ser de carater microbioldgico a andlise a ser executada sera conforme a legislacédo vigente
aplicavel ao insumo ou a agua de abastecimento. No caso da ndo conformidade ser fisico
quimica a analise serd somente nos ensaios em desacordo ou juntamente com outras que 0
SIM julgar necessarias.

Paragrafo Unico. Serd permitida a retomada da producdo apos a reanalise
com resultados conformes.

8 1° No caso desta andlise apresentar-se novamente em desacordo, a
producdo permanecerd suspensa e o estabelecimento produzird 3 (trés) lotes do produto
que apresentou ndao conformidade para analise laboratorial.

8 2° As amostras destes 3 (trés) lotes do § 1° poderdo ser enviadas ao
laboratorio na mesma remessa.

8 3° A quantidade a ser produzida, bem como os dias de producdo, serdo
determinados em comum acordo do responsavel pelo estabelecimento com o responsavel
pelo SIM.

8 4° Estes 3 (trés) lotes ficardo armazenados no estabelecimento e terdo o seu
destino definido somente apds o resultado oficial das anélises.

Art. 12 O estabelecimento devera realizar controle do processo produtivo,
por meio de analises fisicas, microbioldgicas, fisico quimicas, de biologia molecular,
histologicas e demais que se fizerem necessarias para a avaliacdo da conformidade de
matérias primas, de produtos de origem animal ou qualquer substancia que entre em sua
elaboracdo, previstas em seu programa de autocontrole.

8 1° Os metodos devem ter reconhecimento técnico e cientifico comprovados;
8 2° O estabelecimento deve dispor de evidéncias auditaveis que comprovem

a efetiva realizacdo dos métodos adotados no caput.



Art. 13 Nos estabelecimentos que recebam &gua de rede de distribuicéo
(sistema de abastecimento de agua, publico ou privado) o SIM poderd aceitar a
apresentacdo dos laudos de andlises realizados pelo 6rgdo ou entidade responsavel pelo
sistema de abastecimento apenas para fins de concessao de registro do estabelecimento,
procedendo a coleta para as analises obedecendo o cronograma oficial.

Art. 14 As amostras oficiais de dgua deverdo ser coletadas quaisquer pontos
localizados nasdependéncias do estabelecimento.

Art. 15 O SIM podera alterar o cronograma de analises microbioldgicas e
fisico quimicas, a qualquer momento, em caso de suspeita de adulteracdo ou
contaminacgdo, bem como para atendimento as regras do SUSAF/RS ou SISBI/POA.

Art. 16 Consideram-se como padrdes legais vigentes aqueles estabelecidos
nos Regulamentos Técnicos de Identidade e Qualidade (RTIQ’s), no Decreto Federal N°
9013, de 18 de agosto de 2017 , na Instrucdo Normativa N° 160, de 01 de julho de 2022
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, na Portaria N° 888, de 04 de maio de 2021,
do Ministério da Salde, na Lei Municipal n® 2105-03/2023, de 17 de agosto de 2023, bem
como nas legislacfes que as vierem alterar ou substituir.

Art. 17 O estabelecimento seré responsavel pelos custos das analises oficiais.

Art. 18 O SIM deixara o Termo de Coleta de Amostras (Anexo ) no
estabelecimento ao proceder a qualquer analise oficial microbioldgica ou fisico quimica.

Art. 19 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se
as disposicles em contrério.

GABINETE DO PREFEITO, 05 de outubro de 2023.

SANDRO RANIERI HERRMANN
Prefeito Municipal

Registre-se e Publique-se

Raquel Andréia Klein Diehl
Secretaria Municipal de Administracdo e Fazenda



TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS

O Servico de Inspecdo Municipal vem solicitar a analise de amostra abaixo

especificada:ESTABELECIMENTO:

ANEXO |

REGISTRO NO SIM:

Agua Anadlises solicitadas Lacre n°;
Analise Microbiolégica
Anadlise Fisico-quimica
Analise Microbiologica:
Produto Anadlises solicitadas Lacre n°:
Analise Fisico-quimica:
Produto Anadlises solicitadas Lacre n°:
XXXXXXX, de de 20

Servigo de Inspecdo Municipal

Responsavel legal peloestabelecimento




ANEXO 11

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS DAS ANALISES E ACOES

FISCAIS

Data: / /
Certificado Oficial de Analise:

N° do termo de coleta de produto:
Estabelecimento:

SIM:
Produto coletado:

NUmero do registro do produto: /

() fisico-quimica
() outra:

Anélise solicitada: (

Resultado da analise:
() Dentro dos padrbes regulamentares

() Fora dos padr@es da seguinte legislacéo:

) microbioldgica

Providéncias a serem tomadas:

( ) Providenciar nova coleta e enviar ao laboratorio

() Autuar a empresa de acordo com a
legislacdo vigente

() Instalar ou aferir dosador de cloro

() Suspender a fabricacdo e/ou comercializacdo do produto até a correcdo da ndo

conformidade

() De acordo com o Art. 193 do Decreto Municipal n® 1640-03/2023, a firma tem o
direito de solicitar analise dacontraprova, dentro do prazo de 48 horas

() Apresentar Plano de Agéo descrevendo as providéncias que o estabelecimento tomara
parasolucionar a NC, anterior a produgéo do lote subsequente

() Inutilizar todo o lote NC, apresentando comprovante ao SIM

Obs.:

Servico de Inspe¢do Municipal



ANEXO 111
PLANO DE ACAO

Estabelecimento:
Data: / /

O estabelecimento supracitado, por mim representado, apresenta o plano de a¢do descrito
abaixo e se compromete a adotar todas as agdes previstas para corregdo da néo
conformidadeabaixo relacionada apontadanadatade_  /  / ,emrespostaa:

() Notificacdo N° /

() Interpretacdo de resultado de analise e a¢des fiscais (Relatdrio de ensaio N° /
() Outra
Acdo corretiva a ser adotada (2) Acdo preventiva a ser adotada (2)
Né&o conformidade Data de Data de
(1) Descri¢éodetalhada Descricdo detalhada | concluséo

conclusdo (3)

®)

(1) Deve ser transcrita sem alteracdo da informacao registrada pelo SIM

(2) Deve ser descrita a forma exata e detalhada da acdo que serd adotada pelo
estabelecimento

(3) Prazo final previsto para finalizacdo da acdo corretiva e/ou preventiva
correspondenteespecificada.

Ass. do representante legal pelo estabelecimento

USO DO SIM
Ap0s avaliacao preliminar do presente plano, verificou-se que as acdes elencadas sdo:( )
Satisfatdrias, ficando o presente plano APROVADO.

() Insatisfatorias, ficando o presente plano REPROVADO, devendo ser refeito e
reapresentado em 7 dias Uteis a partir desta data.

Obs:

Assinatura do Servidor SIM



