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REFERENCIA REGULATORIA

Regulamentacao FDA - FSMA-204

Food Traceability Final Rule (21 CFR Part 1, Subpart S)

JURISDIGAO TIPO CATEGORIA
Estados Unidos - FDA Regulamentacao Rastreabilidade
(Food and Drug

Administration)

PRODUTOS DARWIN ULTIMA ATUALIZAGAO VERSAO DO
. . OFICIAL DOCUMENTO
Captia - Tracium
15 de novembro de v1.0.0 - 13/05/2026
2025

1. Oque é?

A Food Safety Modernization Act §204(d), conhecida como FSMA-204 ou
"Food Traceability Final Rule", é a regulamentacao federal estadunidense que
obriga a manter registros de rastreabilidade ampliados para alimentos de alto
risco. A norma foi publicada pela FDA em novembro de 2022. Sua data de
cumprimento original era 20 de janeiro de 2026, mas foi estendida em 30 me-
ses apods a proposta da FDA de 7 de agosto de 2025 e diretiva do Congresso
via Continuing Appropriations Act 2026. A data de cumprimento vigente é 20
de julho de 2028. A norma aplica-se a todos os atores que produzem, proces-
sam, transportam ou recebem alimentos incluidos na Food Traceability List
(FTL), tanto domésticos como importadores que enviam aos Estados Unidos.

2. Aquem se aplica?

Atores cobertos ao longo da cadeia:

e Produtores agropecuarios (colheita e resfriamento).

e Empacotadores (CTE /nitial Packing).

e Processadores e transformadores.

e Transportadores quando assumem a custodia do produto.
e Atacadistas e distribuidores (CTEs Shipping e Receiving).

¢ Varejistas e servicos de alimentacao (CTE Receiving).
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Produtos cobertos: os listados na Food Traceability List (FTL), que a FDA
atualiza periodicamente. Categorias cobertas:

e Folhosos frescos e minimamente processados (alface, espinafre, couve).
e Ervas frescas (coentro, salsinha, manjericao).

e Pepinos.

e Pimentoes.

e Tomates.

e Melbes.

e Brotos (alfafa, mung, etc.).

e Frutas tropicais de arvore: manga, mamao, goiaba, lichia, jaca, mamey,
carambola.

e Frutas e legumes minimamente processados.

e Peixes finfish, incluindo defumados (frescos e congelados).
e Crustaceos (camarao, lagosta, caranguejo).

e Moluscos bivalves (ostras, mexilhdes, vieiras, mariscos).

¢ Queijos macios, semi-macios e maturados com casca macia (excluindo
queijos duros).

e Ovos com casca de galinha.
e Manteigas de nozes.

¢ Saladas refrigeradas prontas para consumo (RTE deli salads).

Esclarecimento comum: o abacate NAO estd na FTL. A categoria "fru-
tas tropicais de arvore" exclui explicitamente frutas com caroco. Tam-
bém néo estdo na FTL banana, abacaxi, tdmara nem coco.

Mercados: a norma aplica-se a todo alimento da FTL comercializado nos Es-
tados Unidos, independente do pais de origem. Exportadores LATAM (Peru,
México, Chile, Colébmbia, Argentina) que enviam aos U.S. ficam sob a norma de
fato.

Excecoes comuns:

e Fazendas com vendas anuais médias de produtos agricolas inferiores a
USD 25.000 (média movel de 3 anos, ajustada por inflagdo desde 2020).

e Alimentos produzidos e consumidos ha mesma fazenda.

e Alimentos que ja foram processados e agora sao ingrediente de outro
alimento que nao esta mais na FTL.
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e Restaurantes e servicos de alimentacao que recebem FTL apenas para

consumo imediato local (com excecoes).

e Produtos farmacéuticos e suplementos alimentares.

3. Requisitos chave

A norma exige capturar Key Data Elements (KDEs) em cada Critical Tracking
Event (CTE), vinculados por um Traceability Lot Code (TLC) unico. CTEs co-

bertos:

Transformation.

Harvesting, Cooling,
CTE Harvesting (§1.1330)
KDE

ID

K-H-01

K-H-02

K-H-03

K-H-04

K-H-05

K-H-06

K-H-07

K-H-08

Darwin Regulations Library

Traceability Lot Code

Location identifier of harvest
location

Location description of
harvest location

Date of harvesting

Quantity and unit of measure

Commodity and variety

Reference document type +

number

Location of immediate
subsequent recipient
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Initial

Packing, Shipping,

Descricao

Cadigo unico atribuido no evento de
origem.

Identificador do lote ou pomar (endereco
ou coordenadas GPS).

Descricao legivel do pomar ou lote.

Data calendario da colheita.
Quantidade colhida com unidade padrao.

Alimento e variedade (por exemplo,
manga Tommy Atkins).

Documento de referéncia (manifesto ou
recibo).

Destino seguinte (sem contar o
transportador).

Receiving,
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CTE Cooling (§1.1335)

ID KDE Descricao
K-C-01 Traceability Lot Code (link) Mesmo TLC que o evento Harvest
vinculado.

K-C-02 Location identifier of cooling Identificador da instalagao de
location resfriamento.

K-C-03 Location description of cooling Descricao legivel da instalagao.
location

K-C-04 Date of cooling Data de inicio do resfriamento.

K-C-05 Quantity and unit of measure (if Quantidade se diferente da registrada
different) em Harvest.

K-C-06 Reference document type + Documento de referéncia.
number

K-C-07 Location of immediate Destino seguinte.

subsequent recipient

Manutencao de registros (§1.1455)

e Os registros devem ser mantidos por no minimo 2 anos.
e Devem ser fornecidos a FDA dentro de 24 horas mediante pedido formal

(recall, investigacao de surto ou auditoria).

e Formato: papel ou eletrénico, com integridade de dados verificavel.

4. Como aDarwin cobre

Captia atua como a camada de captura de eventos CTE no campo e na planta.
Tracium ancora os registros no ledger imutavel. A combinacao cobre os KDEs
da seguinte maneira.

e K-H-01/K-C-01(TLC): Captia gera Traceability Lot Codes
automaticamente por evento CTE; Tracium persiste e assina cada TLC em
cadeia, garantindo unicidade e integridade temporal.

e K-H-02 e K-H-03 (location): Captia resolve identificadores de pomar ou
fazenda contra o knowledge base do tenant (configurado durante o
onboarding) e os persiste com coordenadas GPS aproximadas.

e K-H-04/K-C-04 (date): Captia captura o timestamp do evento
automaticamente; Captia Field (voz, no roadmap da PoC) captura datas
relatadas retrospectivamente.
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e K-H-05 /K-C-05 (quantity): Captia converte unidades vernaculares
(caixas, sacos) em unidade padrao mediante o vocabulario do tenant.

e K-H-06 (commodity + variety): Captia infere a variedade por padrao a
partir do escopo do tenant (configurado durante o onboarding), com
possibilidade de modificacao manual.

e K-H-07/K-C-06 (reference documents): Captia gera numeros de
documento de referéncia vinculados ao TLC automaticamente.

¢ K-H-08/K-C-07 (subsequent recipient): Captia captura o destino
seguinte a partir do knowledge base de relagdes entre instalagdes.

¢ §1.1455 (disponibilidade em 24h): Tracium expoe uma APl de consulta por
TLC com SLA inferior a um segundo; o portal web da Captia permite
exportacdées em CSV ou JSON prontas para envio a FDA.

Areas ndo cobertas em V1 (transparente):

e Os CTEs Initial Packing, Shipping, Receiving e Transformation estao no
roadmap; a cobertura completa dos 6 CTEs entra no escopo do MVP.

e Aintegridade da cadeia de custoddia (TLC chain integrity) entre atores
upstream e downstream requer que o receptor também use Captia ou um
sistema interoperavel.

5. Sancoes e consequéncias do nao cumprimento

Sancoes regulatorias (fiscalizacao da FDA):

A FDA pode emitir Warning Letters publicas, que afetam a reputacao
comercial e sao lidas por importadores.

e Rejeicao de embargque em porto de entrada nos U.S. (a carga retorna a
origem ou é destruida, com custo a cargo do importador).

* Detention without physical examination (DWPE): a FDA pode colocar o
exportador em lista negra até demonstrar cumprimento.

e Para violagbes graves: agao judicial federal com multas variaveis e
possiveis acusacoes criminais em casos extremos.

Risco comercial:

e Osimportadores e grandes redes (Walmart, Costco, Kroger) estao exigindo
evidéncia de cumprimento FSMA-204 com antecedéncia ao prazo legal de
julho de 2028. A transicao da cadeia leva tempo e os compradores nao
esperam o ultimo dia. Sem registros, sem venda.

e As grandes redes exigem TLCs rastredveis até a origem como parte de seu
due diligence de fornecedor.
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Um recall obriga a identificar o lote afetado em horas; um exportador sem
rastreabilidade sofre recalls ampliados (toda a marca em vez de um lote
especifico).

Risco operacional:

Sem sistema de rastreabilidade, um recall pode demandar dias ou
semanas de investigacao manual quando a norma exige informacao em 24
horas.

Linha do tempo

Setembro de 2020: a FDA publica a regra proposta.
Novembro de 2022: a FDA publica a regra final (21 CFR Part 1, Subpart S).

Janeiro de 2023: a regra entra tecnicamente em vigor; data de
cumprimento original fixada para 20 de janeiro de 2026.

Marco de 2024: a FDA emite guias preliminares.

7 de agosto de 2025: a FDA publica no Federal Register uma proposta de
extensao de 30 meses, movendo a data de cumprimento para 20 de julho
de 2028. Periodo de comentarios aberto até 8 de setembro de 2025.

Novembro de 2025: o Congresso aprova o Continuing Appropriations Act
2026, que inclui diretiva expressa para a FDA nao aplicar a norma antes de
20 de julho de 2028. A FDA confirma que cumprira com a diretiva.

20dejulho de 2028: data de cumprimento vigente (pds-extensao). A
partir deste dia, qualquer alimento da FTL importado ou comercializado nos
U.S. requer os KDEs.

2029 a 2030 (esperado): a FDA inicia auditorias sistematicas e fiscalizacao
formal sobre importadores e varejistas domésticos.

Fonte oficial e atualizacoes

Fonte primaria: FDA - FSMA Final Rule on Requirements for Additional
Traceability Records for Certain Foods

Texto regulatdério completo: 21 CFR Part 1, Subpart S - eCFR
Food Traceability List (FTL): FDA - Food Traceability List

Proposta de extensao (Federal Register): Requirements for Additional
Traceability Records for Certain Foods: Compliance Date Extension (7 ago
2025)
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https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-requirements-additional-traceability-records-certain-foods
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-requirements-additional-traceability-records-certain-foods
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/food-traceability-list
https://www.federalregister.gov/documents/2025/08/07/2025-14967/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods-compliance-date-extension
https://www.federalregister.gov/documents/2025/08/07/2025-14967/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods-compliance-date-extension
https://www.federalregister.gov/documents/2025/08/07/2025-14967/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods-compliance-date-extension
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o Ultima atualizacao oficial verificada: 15 de novembro de 2025 (diretiva do
Congresso).

e Versao doc Darwin: 1.0.0.

e Data doc Darwin: 13 de maio de 2026.

Aviso legal

Este documento é material informativo preparado pela Darwin Evolution com fins
comerciais e educacionais. Nao constitui assessoria juridica nem substitui a con-
sulta com um especialista em cumprimento regulatorio. As regulamentacoes po-
dem ser atualizadas apds a data deste documento; verifique sempre a fonte oficial.

Para implementacao operacional em sua empresa ou auditorias formais, consulte
um assessor de compliance certificado na jurisdicao aplicavel.

© 2026 Darwin Evolution. Todos os direitos reservados.
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All-in-One Digital Product Platform

Rastreabilidade, compliance e eficiéncia operacional para cadeias alimentares e agroindustriais.

Da origem ao mercado. Da rastreabilidade a confianca.

A rastreabilidade ja é infraestrutura de acesso a mercados

As cadeias alimentares devem demonstrar origem, processo, cumprimento e evidéncia. A pressao converge a partir de
reguladores, compradores globais, consumidores, marcas e mercados de maior valor.

Reguladores
FSMA 204 / EUDR

Compradores
visibilidade e resposta

A Darwin cobre todo o ciclo de rastreabilidade

tracium

Captura na origem

Mobile offline, formularios, fotos,
documentos, geolocalizacao,
timestamp e validacao.

Rastreabilidade end-to-end

Eventos, lotes, atores, CTEs/KDEs,
documentos, certificacdes e evidéncia
verificavel.

Mercados
origem, qualidade e acesso

Consumidores
confianca com evidéncia

Fidenta

Identidade digital

QR e vistas para consumidor,
comprador, varejista, auditor,
certificador e autoridade.

Inteligéncia aplicada sobre dados rastreaveis: inconsisténcias, lacunas, riscos, alertas, consultas e

Al LAYER .
auditorias.

O que resolve

Dados fragmentados entre campo, planta, logistica e
clientes.

Auditorias lentas e rastreabilidade reconstruida a
posteriori.

Lacuna entre exigéncias do mercado e realidade
operacional.

Baixa digitalizagao em produtores e zonas rurais.

Cumprimento multi-padrao

Capturar uma vez, estruturar corretamente e reutilizar o dado

para fins regulatérios, comerciais e operacionais.

FSMA 204 EUDR

CTEs / KDEs DDS e desmatamento

Certificacoes
GlobalGAP, BRC, orgéanico

Padroes privados
varejistas e compradores

Implementacao: Discovery, Piloto e Go-live

O que habilita
Cumprir melhor: dados estruturados, auditaveis e
verificaveis.
Operar melhor: menos erros, retrabalhos e carga
manual.

Vender melhor: origem, qualidade e sustentabilidade
demonstraveis.

Incluir melhor: produtores conectados a cadeias de
maior valor.

Uma plataforma, distintos casos de valor

Produtores
evidéncia e acesso

® Exportadores
controle e cumprimento

Varejistas e marcas ® Certificadores

risco, recalls e claims evidéncia audit-ready

Camaras ® Governos

padronizacao setorial inclusao e mercados

Diferenciais: rastreabilidade como nucleo - captura na origem - interoperabilidade - evidéncia verificavel - all-in-one modular - I1A

sobre rastreabilidade real.

info@darwinevolution.io

www.darwinevolution.io
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