CONSELHO REGIONAL DE QUIMICA - IV REGIAO

SEMINARIO

COMO PREPARAR SUA EMPRESA

PARA AS INSPECOES REGULATORIAS

Painel : REQUISITOS / DOCUMENTACAO / TRAMITES




ATIVIDADES PREVISTAS

INDUSTRIA

IMPORTADORA

DISTRIBUIDORA

EXPORTADORA

TRANSPORTADORA

ARMAZENADORA

Classe de Produtos:
COSMETICOS / PERFUMES / HIGIENE PESSOAL




LEGENDAS

JUCESP - Junta Comercial do Estado de Sao Paulo

C R Q - Conselho Regional de Quimica
A R T — Certificado de Anotacao de Responsabilidade Técnica

IBAMA — Instituto Brasileiro do Meio Ambiente

C T F — Certificado de Regularidade do Cadastro Técnico Federal

C B - Corpo de Bombeiros
A V C B — Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros
CLCB — Certificado de Licenca do Corpo de Bombeiros

SABESP — Cia. de Saneamento Basico do Estado de Sao Paulo




LEGENDAS

CETESB - Companhia Ambiental do Estado de Sao Paulo
L1 - Licenca de Instalacao
L O- Licencade Operacao

COVISA - Coordenacao de Vigilancia em Saude
LTA-Laudo Técnico de Avaliacao

C MV S - Cadastro Municipal de Vigilancia em Saude

L F - Licenca de Funcionamento

SIVISA - Sistema de Informacao em Vigilancia Sanitaria

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
GEGAR - Geréncia Geral de Arrecadacao / Anvisa
A F E - Autorizacao de Funcionamento de Empresa.




PROVIDENCIAS PERTINENTES A CADA ORGAO

JUCESP - Contrato Social / RECEITA FEDERAL - CNPJ

C R Q -a) Registro da empresa
b) ART - Certificado de Anotacao de Responsabilidade Técnica

BOMBEIROS - a) AVCB - Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros
b) CLCB - Certificado de Licenca do Corpo de Bombeiros

IBAMA - C T F - Certificado de Regularidade do Cadastro Técnico Federal

SABESP - Certiddo do Sistema de Esgotamento Sanitario

CETESB -a) L | -Licenca de Instalacao
b) L O - Licenca de Operacao




PROVIDENCIAS PERTINENTES A CADA ORGAO

COVISA

a) LTA - Laudo Técnico de Avaliagao (Aprovacao do projeto
de instalacéo pela Engenharia Sanitaria)

b) L F - Licenga de Funcionamento

ANVISA

a) Cadastro da Empresa (Cadastramento eletronico)
b) Enquadramento do Porte da Empresa junto a GEGAR
c) AF E - Autorizacao de Funcionamento de Empresa

POLICIA CIVIL
POLICIA FEDERAL
EXERCITO




DOCUMENTACAO / REQUISITOS / INFORMACOES

JUCESP

Contrato Social consolidado
(No objetivo social deve constar a atividade pleiteada e a classe de produto)

C.N.P.J. — Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(O CNAE devera ser compativel com a atividade e classe de produtos pleiteadas)

CRQ — Contrato Social / CNPJ / Documentos do responsavel legal e
responsavel técnico / Contrato Prestacao de Servicos ou CTPS

BOMBEIROS
AVCB - Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros
CLCB - Certificado de Licenca do Corpo de Bombeiros

IBAMA

C T F — Certificado de Regularidade do Cadastro Técnico Federal
— Cadastro Pessoa Fisica do Responsavel Legal
— Cadastro Pessoa Juridica da Empresa




SABESP

Certidao do Sistema de Esgotamento Sanitario
- Conta de Agua / Esgoto
- Planta baixa

- Memorial PREND - Programa de Recebimento de Esgotos ndo Domésticos
< A validade da Certidao é de 02 (dois) anos >

CETESB

L | - Licenca de Instalacao

L O - Licenca de Operacao

-Contrato Social

-Certidao de uso e ocupacao do solo

-Certificado IBAMA

-Certidao SABESP

-Conta agua/esgoto

-IPTU

-Croqui de localizacao

-MCE — Memorial de Caracterizacao do Empreendimento
< Avalidadeda L O éde 02 (dois) anos >




COVISA

Laudo Técnico de Avaliacao- LTA

-Copia da planta regularizada (habite-se, conservagéo ou anistia)

-Certidao de Zoneamento

-Planta em 02 (duas) vias, elaborada através do Engenheiro /
Arquiteto, atendendo o disposto na legislacao da Vigilancia

Sanitaria (projeto de instalacéo fisico - funcional, lay-out, fluxograma,
fluxo de materiais, de produtos, de pessoas, rotas de fuga, disposicao
e legenda de equipamentos, ventilagcéo e iluminacao.)

-Memorial Descritivo da Construcao

-Memorial Descritivo de Atividades

-Conta de agua / esgoto




COVISA

Laudo Técnico de Avaliacao- LTA

(Continuacao)...

-ART / Anotacdo de Responsabilidade técnica do Engenheiro / Arquiteto

-AVCB / Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros
-CLCB / Certificado de Licenca do Corpo de Bombeiros

-L I/ Licenca de Instalacdo da CETESB

Nota:
A COVISA da Capital nado vem exigindo a apresentacaodo L T A




Licenca de Funcionamento-L F

-Contrato Social consolidado (No objetivo social deve constar
a atividade pleiteada e a classe de produtos)

-C.N.P.J.

-Documentacao do Responsavel legal (CPF/Cedula de
|dentidade)

-Documentacao do Responsavel técnico:
a) CPF / RG / Carteira do Conselho Regional

b) Carteira Profissional ou Contrato de Prestacao de
Servicos (exceto quando titular da empresa)

-ART / Certificado de Anotacao de Responsabilidade Técnica




Licenca de Funcionamento-L F

(Continuacao)...

- Relacao dos veiculos e respectivos Renavans

- Contrato de terceirizacdo com Transportadora e/ou
Armazenadora

- Contrato de terceirizacao com Laboratorio de Controle de
Qualidade

- Taxa

A validade da L F € de 02 (dois) ou 03 (trés) anos, de
acordo com a atividade.




Procedimento / Tramite junto a COVISA

LTA e L F sao protocolados na COVISA

Em primeiro lugar € analisado o processo de L T A pela
Engenharia Sanitaria /COVISA

ApoOs a aprovacao € emissaodo L T A € protocolado o
pedido de L F

Apos o pedido de L F a COVISA realizara a Vistoria na
empresa, e, em estando satisfatoria, emitira o
correspondente Relatorio de Inspecao

ApoOs a emissao do Relatério de Inspecao é protocolado o
pedido de A F E junto ANVISA

Apos a concessao da A F E pela ANVISA, a L F € emitida
pela COVISA




No ato da vistoria apresentar os seguintes documentos

AV C B — Comprovacao de Vistoria do Corpo de Bombeiros
Certificado de Controle Integrado de Pragas

Certificado de Limpeza de Caixa d’agua

PCMSO — Programa do Contréle Médico e Saude Ocupacional
PPRA — Programa de Prevencad dos Riscos Ambientais

Mapa de contrble de temperatura e umidade

Treinamento de funcionarios

Comprovacao da manutencao dos aparelhos de Ar-condicionado
Calibracao dos Termémetros ou Termohigrometros

Manual de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle

Manual de Boas Praticas de Operacao (Importacao / Distribuicéo /
Exportacao / Transporte / Armazenagem)

POP — Procedimento Operacional Padrao.




Necessidades basicas quanto as Instalacoes

01 - Piso lavavel, liso e impermeavel;
(cimento liso, paviflex,piso frio)

02 - Paredes lavaveis, lisas e impermeaveis (epox, 0leo);

03 - Forro em cor clara, nao podendo ser de madeira;

04 - Instalacao de ralos abre / fecha;

05 - Instalacao de aparelhos de ar-condicionado;

06 - Para iluminacgao, as luminarias devem estar limpas, protegidas
contra explosdoes e quedas acidentais e devem estar sempre

em bom estado de conservacao. A fiacao deve ser embutida,
as tomadas e interruptores devem estar protegidos.




Necessidades basicas quanto as Instalacoes

07 - Poderao ser utilizados para estocagem armarios, prateleiras,
pallets e palleteiros;

08 - Em todas as janelas deverao ser colocadas telas milimetradas;

09 - Termbmetros e/ou Termohigrémetros para controle de
temperatura e umidade;

10 - Todas as areas deverao estar identificadas:

Recebimento, Conferéncia, Producao, Laboratério Controle
de Qualidade, Quarentena, Estoque, Produtos Aprovados,
Produtos Nao Conformes, Produtos devolvidos, Expedicao,
Refeitorio,Vestiarios, Sanitarios, Ambulatério, Area de
Paramentacao , etc...;




Necessidades basicas quanto as Instalacoes

11 - Reservar area segregada para Produtos em Quarentena,
Vencidos, Devolvidos ou nao-conformes:

12 - Identificar acessorios para lixo (cestos de lixo com tampa abre /
fecha, reciclaveis) e areas de descarte;

13 - Dispor de vestiarios especificos para cada sexo, possuir
armarios individuais ou outros sistemas para guarda de roupas
e pertences pessoais, que devem ser organizados de forma a
prevenir a contaminacao de uniformes e dispostos de modo a
permitir a higienizacao do ambiente;

14 - Nos lavatorios utilizar saboneteiras para sabonete liquido e
acessorios para papel-toalha;

15 - Reservar area separada para deposito de material de limpeza;




Necessidades basicas quanto as Instalacoes

16 - Manter higienizantes para as maos, em locais de facil
visualizagcao e manuseio;

17 - Afixar avisos de Proibido Fumar , conforme Lei 13.541/09 em
todos os ambientes;

18 - Afixar avisos de Proibido Comer e Beber nas areas de
producao, controle, armazenamento e todas as areas de
manuseio de materia-prima e mercadorias.




ANVISA

Autorizacao de Funcionamento de Empresa

-Taxa (GRU)recolhida
-Relatorio de Inspecao

Procedimento / Tramite junto a ANVISA

Apos emitido o Relatério de Inspecdo pela COVISA, o
processo de A F E ¢é protocolado junto a ANVISA.

Apos a concessao da A F E pela ANVISA, a L F € emitida
pela COVISA.

O prazo de validade da A F E ¢ indeterminado, nao havendo,
portanto necessidade de renovacao.




ORDENAMENTO INVERSO

ANVISA - A F E - Autorizagcao de Funcionamento de Empresa

COVISA - L F - Licenca de Funcionamento (Relatério de Inspecao)
LTA - Laudo Técnico de Avaliacao

Policia Civil, Policia Federal, Exército

CETESB - L | - Licenca de Instalagao

SABESP - Certiddo do Sistema de Esgotamento Sanitario

IBAMA - C T F - Certificado de Regularidade do Cadastro Técnico Federal

BOMBEIROS - AVCB - Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros
CLCB - Certificado de Licenca do Corpo de Bombeiros

C R Q - Registro da empresa
ART - Certificado de Anotacdo de Responsabilidade Técnica

JUCESP - Contrato Social / CNPJ




LR

Consultoria
Assessoria

AREAS DE ATUACAO

COVISA / ANVISA / CETESB / INPI

Atividades

Indiistria Autorizacies
Importadora Licencas
Distribuidora Certificagies

Armazenadora Registro de Produtos
Transportadora Registro de Marcas

Tel: (11) 5575-4977 5575-1530
E-mail: Lrconsultoria@Lrconsultoria.com.br
www.Lrconsultoria.com.br



