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Consulta Publica n° 1.367, de 11 de dezembro de 2025
D.O.U de 16/12/2025

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, Ill, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a consulta publica, para
comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido
realizada em 10 de dezembro de 2025, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da minuta de Instru¢do Normativa da Anvisa Dispde sobre os procedimentos basicos de
Boas Praticas de Fabricacdo em estabelecimentos Industrializadores de Gelados Comestiveis , conforme
Anexo.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo e os demais documentos que subsidiaram a sua

elaboragéao estarao disponiveis no portal eletrénico da Anvisa, no
endereco https://anvisaleqgis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=recuperarTematicasCollapse&co
d_modulo=630&cod menu=9373, e no portal eletronico Participa + Brasil, no

enderecgo https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas. As sugestdes no portal da Anvisa
deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario eletronico especifico,
disponivel no endereco: [INSERIR LINK DO FORMULARIO ELETRONICO].

§1° Com excegdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribui¢gdes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados, conforme previsto na
Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estarado disponiveis apds o encerramento da consulta publica,
em sua pagina especifica, no campo “Documentos Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrénico sera disponibilizado
numero de identificagao do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuario para localizar a sua prépria
contribuigdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a
Agéncia.

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidadao a recursos informatizados sera permitido o
envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/GGFIS/GIASC, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-
DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribuigdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos
Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuigdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que
tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberagédo
final da Diretoria Colegiada.
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LEANDRO PINHEIRO SAFATLE

Diretor-Presidente

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.907256/2019-17

Assunto: Proposta de revisdo dos requisitos higiénico-sanitarios e de boas praticas de fabricagdo para
estabelecimentos produtores ou fabricantes de alimentos

Agenda Regulatéria 2024-2025: 4.12 - Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) para estabelecimentos
industrializadores de alimentos

Area responsavel: GIASC/GGFIS

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE INSTRUGAO NORMATIVA

INSTRUCAO NORMATIVA ANVISA N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Dispbe sobre os procedimentos basicos de
Boas Praticas de Fabricacao em
estabelecimentos Industrializadores de
Gelados Comestiveis

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigbes
que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art.
187, 1ll, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral,
proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XX de 202X, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao
CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Secao |

Objetivo
Art. 1°Esta Instru¢do Normativa estabelece os requisitos especificos para as Boas Praticas de Fabricagao de
gelados comestiveis
§1° Esta Instrugdo Normativa aplica-se de maneira complementar a Resolugdo RDC n°[xx], de [dd] de
[mmmm] de [aaaa], que dispde sobre os requisitos das Boas Praticas, os principios do Sistema de Andlise de
Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC) e os Procedimentos Operacionais Padronizados (POP) a
serem implementados para a produgdo de alimentos seguros.
§2° A verificagdo do cumprimento desta Instrugdo Normativa dar-se-a por meio de procedimentos e
instrumentos harmonizados no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, inclusive quanto a
classificagao dos estabelecimentos baseado no risco.

Secaolll
Abrangéncia

Art. 2° Esta Instrugdo Normativa aplica-se aos estabelecimentos que realizam as atividades de industrializagédo
de gelados comestiveis, compreendendo as operagdes de industrializacéo, fracionamento,
armazenamento, transporte e ou distribuicdo de gelados comestiveis.

Paragrafo unico. A verificagdo do cumprimento desta Instrugdo Normativa dar-se-a por meio de procedimentos
e instrumentos harmonizados no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, inclusive quanto a
classificagdo dos estabelecimentos baseado no risco.

Secao lll



Definigoes
Art. 3° Para fins desta Instrugdo Normativa, além das definigcbes previstas na Resolugdo RDC n°[xx], de [dd]
de [mmmm] de [aaaa], aplica-se a seguinte definigao:

I.I - Gelados Comestiveis: sdo produtos alimenticios obtidos a partir de uma emulsao de gorduras e
proteinas, com ou sem a adicdo de outros ingredientes e substéncias, ou de uma mistura
de agua, acucares e outros ingredientes e substancias que tenham sido submetidas ao
congelamento, em condi¢cdes que garantam a conservagéo do produto no estado congelado ou
parcialmente congelado, durante 0 armazenamento, o transporte, a comercializagao e a entrega
ao consumo.

CAPITULO Il
CONTROLE DAS OPERACOES
Secao |
Matérias-primas, ingredientes e embalagens
Art. 4° A agua utilizada como ingrediente na fabricagdo de gelados comestiveis deve atender ao padrdo de
potabilidade.
§1° A potabilidade da agua deve ser atestada por meio de laudos laboratoriais, com adequada periodicidade,
assinados pelo técnico responsavel pela analise ou expedidos por empresa terceirizada.
§2° Caso a analise da potabilidade da agua seja realizada no estabelecimento industrializador de gelados
comestiveis, os reagentes e equipamentos necessarios para esta analise devem estar disponiveis.
Art. 5° A agua utilizada no processamento de gelados comestiveis pode ser oriunda de sistema de
abastecimento ligado a rede publica ou de sistema de captagao propria.
§1° No caso do estabelecimento realizar captagdo propria, este sistema deve ser protegido, revestido e
distante da fonte de contaminacgao.
§2° Os encanamentos de agua devem estar em estado adequado e isentos de infiltracdes de forma a evitar
conexao cruzada entre agua potavel e ndo potavel.
§3° Deve ser registrada e monitorada a troca periédica do elemento filirante da agua utilizada para o
processamento de gelados comestiveis.
Art. 6° Leite, constituintes do leite, produtos lacteos, ovos e produtos de ovos devem ser pasteurizados ou
submetidos a processamento tecnoldgico adequado, previsto em legislagao especifica.
Art. 7° Os preparados para gelados comestiveis a base de leite e ou ovos devem ser pasteurizados.
Paragrafo unico. No caso dos preparados a base de leite, pode ser utilizado outro tipo de tratamento térmico
com combinagdes de tempo e temperatura inferiores as estabelecidas no art. 13, desde que seja comprovada
a efetividade da operagao pela auséncia de fosfatase.
Art. 8°. Misturas ou pdés para gelados comestiveis devem apresentar condigdes higiénico-sanitarias
satisfatdrias.
Art. 9°. As embalagens primarias destinadas ao acondicionamento dos produtos devem ser de primeiro uso,
nao sendo permitida a reutilizagdo das mesmas.
Secao ll
Descrigdo do processo produtivo
Art. 10. O preparo da mistura deve ser realizado de forma a permitir a dissolugdo das substancias
adicionadas, evitando a contaminagéo bioldgica, quimica e ou fisica.
Paragrafo unico. A mistura preparada deve ser imediatamente processada para evitar a contaminagéo e
proliferagao microbiana.
Art. 11. O processo de homogeneizagdo, quando realizado, pode ocorrer antes ou apds a pasteurizagdo e
deve atender as condi¢cdes apropriadas de pressdo e temperatura que garantam a uniformizagdo das
particulas de gordura.
Art. 12. A mistura para fabricacdo de gelados comestiveis elaborada com leite, constituintes do leite, produtos
lacteos, ovos e ou produtos de ovos deve ser, obrigatoriamente, submetida a pasteurizagéo.
Paragrafo Unico. E facultada a pasteurizagdo da mistura para fabricacdo de gelados comestiveis
elaborada sem os ingredientes descritos no caput, devendo atender aos padrdes microbioldgicos dispostos
em legislagéo especifica.
Art. 13. A pasteurizagédo deve atender as seguintes combinagdes de tempo e temperatura:
| — 80° C (oitenta graus celsius) por 25 (vinte e cinco) segundos no processo continuo (HTST); ou
Il — 70° C (setenta graus celsius) por 30 (trinta) minutos no processo em batelada (batch).
§1° Tratamento térmico de misturas a base de leite com combinagées de tempo e temperatura inferiores as
estabelecidas no caput pode ser utilizado, desde que a efetividade da operagéo seja comprovada pela
auséncia de fosfatase.
§2° O tempo e a temperatura do tratamento térmico devem ser registrados e monitorados por funcionario
devidamente capacitado.
Art. 14. Os equipamentos e ou sistemas de pasteurizagdo por batelada ou continuo utilizados no tratamento
térmico de gelados comestiveis devem ter sido desenhados e construidos de forma a garantir a seguranga do
processo quanto a eliminagdo de microrganismos patogénicos.



Art. 15. A mistura deve ser resfriada, imediatamente apds a pasteurizacdo, a temperatura de 4° C (quatro
graus celsius) ou inferior.

Art. 16. Quando realizada a maturagdo deve-se manter a mistura em temperatura de 4° C (quatro graus
celsius) ou inferior por no maximo 24 horas.

§1° Pode ser utilizada maturagdo com combina¢des de tempo e temperatura distintas da estabelecida no
caput, desde que a efetividade da operagdo demonstre que ndo ha comprometimento da qualidade e
seguranga dos gelados comestiveis.

§2° Os documentos comprobatérios referentes a seguranca do processo devem estar disponiveis a
autoridade sanitaria.

§3° A mistura submetida a maturagado deve ser mantida protegida de quaisquer contaminantes.

Art. 17. A adicdo de aromatizantes, corantes, polpas de frutas, sucos e outros ingredientes deve ser realizada
em condigdes higiénicas e sanitarias satisfatéorias para que ndo ocorra a contaminagdo da
mistura pasteurizada.

Art. 18. Quando for adicionada cobertura, sementes oleaginosas e ou outros ingredientes, por meio de
processo manual ou mecanico, esta operagao deve ser realizada em condi¢bes higiénicas e sanitarias que
assegurem a qualidade sanitaria do produto final.

Art. 19. A rotulagem é responsabilidade da empresa fabricante de gelados comestiveis. Deve obedecer aos
regulamentos de rotulagem geral, nutricional e especificos e ser efetuada na unidade fabricante.

Paragrafo unico. O produto armazenado destinado exclusivamente ao fracionamento para venda direta ao
consumidor, no balcido do préprio produtor, deve ser identificado de modo a conter no minimo as informacgoes
sobre designacéo e data de validade.

CAPITULO Il
ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E DISTRIBUICAO
Art. 20. As condigbes de armazenamento e transporte devem manter a integridade e qualidade sanitaria
do produto final, sendo mantida a temperatura de conservagéo igual ou inferior a:
| - -18° C (dezoito graus celsius negativos) no armazenamento; e,
Il - -12° C (doze graus celsius negativos) no transporte.
Art. 21. Quando da exposigdo a venda de gelados comestiveis, € permitido que a temperatura do produto
final seja igual ou inferior a -12° C (doze graus celsius negativos).
Paragrafo unico. Nos equipamentos para venda ambulante, sem unidade de refrigeragao prépria, € permitido
que a temperatura seja igual ou inferior a -5° C (cinco graus celsius negativos) no produto final.
Art. 22. O estabelecimento deve adotar medidas a fim de assegurar que as conservadoras ou equipamentos
(freezers) apresentem apropriadas condigdes de conservagdo do produto final de forma que a temperatura do
mesmo atenda a legislagéo sanitaria.
CAPITULO IV
DOCUMENTACAO E REGISTRO
Art.23. O estabelecimento deve desenvolver, implementar e manter, além dos POP exigidos na
Resolugdo RDC n° [xx], de [dd] de [nmmm] de [aaaa], procedimentos sobre a pasteurizagdo ou o tratamento
térmico, contendo informagdes sobre:
| - especificagédo do produto;
Il - quantidade processada por operagao;
Il - tempo e temperatura utilizados; e,
IV - tipo e caracteristicas do sistema de tratamento térmico.

~ CAPITULOV ]
DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 24. Revoga-se a RESOLUCAO-RDC N° 267, DE 25 DE SETEMBRO DE 2003, que dispde sobre o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricag&o para Estabelecimentos Industrializadores de
Gelados Comestiveis e a Lista de Verificagdo das Boas Praticas de Fabricagdo para Estabelecimentos
Industrializadores de Gelados Comestiveis.

Art. 25. A inobservancia ou desobediéncia ao disposto na presente Resolugao configura infragao de
natureza sanitaria, na forma da Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator as penalidades
previstas nesse diploma legal.

Art. 26. Esta Instrugdo Normativa entrara em vigor em [dd] de [mmmm] de [aaaa].



LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
DIRETOR PRESIDENTE



