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1) PARTE 1 — HISTORICO E ETAPAS

1.1 A HISTORIA DA CERTIFICAGAO ANIMALCERT

A ideia é uma iniciativa voltada para a diminui¢do dos impactos relacionados a
contaminagdo em alimentos ao longo da cadeia produtiva. Seu objetivo central
€ mitigar possiveis riscos a saude de seres humanos e animais por meio de uma
certificacdo nao acreditada, recomendada por auditores selecionados e alinhado

com a norma GMP+FSA e regulatoérios brasileiros.

Esta certificagdo possui uma abordagem padréo de avaliagdo, fundamentada na
sua experiéncia e expertise, com a colaboragdo do Comité Técnico. A
certificacdo destina-se a empresas que buscam uma evolugao na aplicagao de
requisitos de seguranca dos alimentos, até chegar a certificagdo internacional,

de maneira gradual, consistente e robusta.

O objetivo primordial é faciltar o acesso ao mercado, promovendo o
desenvolvimento de empresas e a produgdo de alimentos seguros. Essa
iniciativa € um passo importante para impulsionar o processo de melhoria
continua em relagdo a seguranca e qualidade dos alimentos em toda a cadeia
produtiva.

1.2 OS OBJETIVOS

A certificacao visa desenvolver empresas de forma gradual para que se tornem

aptas para alcancar uma certificacdo de reconhecimento internacional.

Este regulamento visa estabelecer requisitos basicos para os OAC e empresas
que desejem aderir a esta certificagcao. Além disso, o site animalcert.com.br, visa
manter a transparéncia entre todas as partes interessadas, através da base de
dados de empresas e prestadores de servigos onde toda a empresa certificada
pode acompanhar o desenvolvimento de seus fornecedores e empresas

favoritas. Os principais objetivos sao:
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e Desenvolver sistema de avaliagéo voltado para empresas que desejam
buscar uma certificagdo com reconhecimento internacional de forma
gradual.

e Proporcionar uma abordagem sistematica para a adogdo da norma
GMP+FSA nos processos de producao, dentro de um prazo estabelecido.

« Implementar um sistema de gestdo de seguranga de alimentos que seja
uniforme, consistente e diferenciado.

o Colaborar com OAC, prestadores de servigos de avaliagao e avaliadores
qualificados.

e Assegurar comparabilidade e transparéncia ao longo de toda a cadeia de
abastecimento;

e Padronizacao de processos.

e Atendimento a regulatorios.

1.3 ETAPAS DA CERTIFICAGAO
10

ANIMALCERT ANIMALCERT
NIVEL 1 NIVEL 2

Descrigao de cada nivel:

a) Nivel 1: Uma avaliacdo ndo acreditada é realizada no nivel 1 da
certificacdo, compde requisitos aplicaveis pelo regulatorio brasileiro de
feed, incluindo BPF, uso de medicamentos e demais exigéncias do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).

b) Nivel 2: Uma avaliagéo ndo acreditada é realizada no nivel 2, compde
todos os requisitos do nivel 1, adicionalmente alguns requisitos de

sistema de gestédo de seguranga dos alimentos e APPCC.
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1.4 DETERMINAGAO DO ESCOPO

O escopo da avaliacédo deve ser acordado de forma clara e unanime e constar
no contrato entre 0 OAC e a empresa avaliada. O escopo deve ser declarado no
relatorio da avaliagao e no certificado. O escopo da avaliagao também deve ser

revisado pelo auditor durante a reunido de abertura da auditoria. A certificacéo

AnimaCert € aplicada para a producao de feed e petfoods.

ATIVIDADE DA .
CATEGORIAS DESCRICAO DO ESCOPO
EMPRESA
Producgao de E1 Um ingrediente para ragoes é
ingredientes para qualquer substancia que é
alimentagao animal adicionada a uma formulagéo

de racao, utilizada na
alimentagdo de animais. Ex:
Farelo de Soja, farelo de

milho, levedura, acido graxo,

polpa citrica, dentro outros.
Producao de aditivos E2 Um aditivo para alimentagao
para alimentagao animal animal € uma substancia ou

produto que é incorporado a
racdo dos animais com o
objetivo de melhorar a
qualidade da alimentacao,
promover a saude e o bem-
estar do animal, ou otimizar o
desempenho produtivo. Os
aditivos sao wusados para
diversas finalidades,
incluindo:

Melhoria da Digestibilidade:
Substancias que ajudam na

quebra e absorcdo de

www.animalcert.com.br | animalcert@animalcert.com.br
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nutrientes, como enzimas
digestivas, podem ser
adicionadas para aumentar a
eficiéncia alimentar.

Promocgao de Saude:
Probidticos e prebidticos sao
comuns para fortalecer a
microbiota intestinal,
melhorando a saude digestiva

e imunoldgica.

Conservacgao: Aditivos
antimicrobianos, como
acidificantes, ajudam a
prolongar a vida util dos
alimentos, prevenindo a
deterioragdo e o crescimento

de patogenos. 12
Corretivos Nutricionais:
Vitaminas e minerais, que sao
essenciais para garantir que a
dieta atenda as necessidades
nutricionais dos animais.
Aumentar a Palatabilidade:
Aromatizantes e ingredientes
que tornam a ragdo mais
atraente para os animais,
estimulando o consumo.
Desempenho Produtivo:
Adicionais que podem ajudar
a aumentar a taxa de
crescimento ou a producgao de

leite, como horménios ou pds
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que ajudam na eficiéncia
nutricional.
Dentre outros, como por
exemplo medicamentos.
Producao de premix para E3 Um premix para alimentagao
alimentagao animal animal é uma mistura pré-
formulada que contém uma
combinacdao de substancias
como vitaminas, minerais,
aminoacidos e aditivos ou
outros que sao fundamentais
para atender as necessidades
nutricionais dos animais. O
premix e normalmente
adicionado em pequenas
quantidades a uma ragao
completa ou a uma base de 13
racdo para garantir que os

animais recebam todos os

nutrientes essenciais
necessarios para seu
crescimento, saude e

produtividade.
Producao de alimentos E4 A ragcdo animal composta é
compostos para uma formulagdo nutricional
alimentagao animal elaborada que contém uma
mistura de diversos

ingredientes,  aditivos e
premix para atender as
necessidades nutricionais
especificas de diferentes

especies de animais. Ela é
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projetada para fornecer uma
dieta equilibrada e completa,
adequada ao ciclo de vida,
finalidade de producdo e
caracteristicas particulares de
cada animal, seja para
engorda, reprodugédo, leite,

entre outros.

14
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2) O SISTEMA DE AVALIAGAO

21 CICLO DE AVALIAGOES

Os ciclos de avaliagbes de auditorias seguem um processo estruturado que
garante que as auditorias sejam realizadas de forma eficaz e consistente ao
longo do tempo. Abaixo estdo as etapas tipicas envolvidas em um ciclo de

avaliagao de auditorias:
a. Planejamento da Auditoria (responsabilidade do OAC)

o Definicdo do Escopo: Determinar quais areas ou processos que serao

auditados.
e Determinagao do tempo de auditoria: de acordo com o requisito 2.2.

e Desenvolvimento de um Plano de Auditoria: O OAC é responsavel pelo

cronograma e metodologia de auditoria.

o Selecdo da Equipe de Auditoria: o OAC é responsavel por designar

auditores qualificados/ treinados e, se necessario, especialistas.
b. Preparacgao (responsabilidade do OAC)

« Coleta de Documentacdo: Reunir politicas, procedimentos e registros
relevantes. Fica sob responsabilidade da empresa que almeja a
certificacdo ou recertificagcdo enviar a documentagdo solicitada

previamente pelo OAC conforme os prazos definidos pelo mesmo.

« Avaliagdo de Riscos: Identificar e avaliar riscos potenciais nas areas a

serem auditadas.
c. Execugao da Auditoria (responsabilidade do OAC)

o« Conducao da Auditoria: Realizar entrevistas, observagdes e exames

documentais.

e Coleta de Evidéncias: Reunir dados e informagdes que suportem os

achados da auditoria.

www.animalcert.com.br | animalcert@animalcert.com.br
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d. Anadlise e Avaliagcao (responsabilidade do OAC)

Analise dos Dados Coletados: Avaliar as evidéncias em relagcado a todos

os critérios estabelecidos para o nivel avaliado.

Identificagdo de Ndo Conformidades: Determinagao através de evidéncias

que os requisitos estabelecidos ndo estdo sendo atendidos.
e. Relato dos Resultados (responsabilidade do OAC)

Elaboragao de Relatério: Redigir um relatério de auditoria que descreva

as conclusdées do cumprimento ou ndo dos requisitos, observacdes e

areas de melhoria.

f. Aprovagao da Empresa (responsabilidade do OAC)

O OAC tera a responsabilidade por aprovar ou reprovar a empresa, caso
seja necessario, 0 OAC podera levar questbes para serem debatidas e

consensadas juntamente com o Comité Técnico.
g. Acompanhamento (responsabilidade do OAC) 17

Plano de Acao: Avaliar e aprovar o plano de agéo.

Monitoramento de Implementagdo: Acompanhar a implementagdo das

acoes corretivas.

h. Reavaliagao (responsabilidade do OAC)

Reavaliagdo para outro Nivel: Realizar novas auditorias em intervalos
regulares ou em um intervalo menor quando a empresa julgar necessario,

para garantir a conformidade com o proximo nivel da certificagao.

Esse ciclo proporciona um método sistematico para avaliar a conformidade e
eficacia dos processos dentro de uma organizagao, ajudando a identificar
oportunidades de melhoria e promover a cultura de conformidade e

qualidade.
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2.2 DETERMINACAO DO TEMPO DE AUDITORIA (TAMANHO DA
EMPRESA, ESCOPO E NUMERO DE FUNCIONARIOS) E
PRODUGCOES SAZONAIS

Os OAC deverao possuir um sistema eficaz para calcular o tempo minimo
necessario para realizar uma avaliagdo. Em geral, uma avaliagdo completa
do checklist deve levar entre quatro (4) horas a doze (12) horas. Vale ressaltar
que essa duracgao nao inclui o tempo dedicado a preparag¢ao da avaliagao ou

a elaboragao do relatdrio final.

Os fatores minimos sao:

o O tamanho da empresa,;

e As atividades relacionadas a ragao animal,

« O numero de colaboradores envolvidos na unidade.

Um minimo de dois tergos (2/3) do tempo total da avaliacéo deve ser dedicado

a inspecao da area de produc¢ao da unidade.

Se a sua unidade estiver envolvida em producao sazonal (ou seja, quando as
principais atividades de produg¢ao ocorrem durante um periodo mais curto, que
nao deve ultrapassar seis meses consecutivos em um ano civil), a auditoria de
certificagao inicial precisa ser realizada durante o pico operacional da safra ou

campanha (isto €, quando seus processos estiverem em funcionamento).
O tempo minimo de auditoria é calculado conforme a férmula abaixo:

Tempo minimo total de Auditoria (TA) = Nivel (TN) + Numero de produtos

(TP) + Numero de funcionarios (TF).

www.animalcert.com.br | animalcert@animalcert.com.br
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Seguem abaixo os valores para cada parametro:

NIVEL (TN) TEMPO MINIMO (HORAS)

| 4
1l 8
NUMERO DE PRODUTOS (TP) TEMPO ADICIONAL (HORAS) ‘
<4 0
>4 2

NUMERO DE FUNCIONARIOS (TF) TEMPO ADICIONAL (HORAS)

<30 0
> 30 2

2.3 SELEGAO DO ORGANISMO DE AVALIAGAO DE CONFORMIDADE (OAC)

19
Os OAC séo acreditados segundo a norma internacional ISO/IEC 17065:2012

ou ISO/IEC17021 incluindo a 1ISO22003-1 (ou versdes subsequentes), conforme

aplicavel).

O OAC precisa ter um contrato sempre em vigor com a empresa, que descreva
os servicos de certificagdo a serem prestados. No minimo, no contrato devem

ser especificados:

O escopo da certificacado incluindo todas as atividades e produtos que

estao cobertas na certificacao;
e Aduracao esperada da auditoria;

e A estrutura de taxas do OAC, abrangendo custos de auditoria, tempo e
despesas de viagem, elaboracdo de relatorios, custos complementares e

custos relacionados ao encerramento de ndo conformidades;
« As condigdes sob as quais o certificado é emitido, retirado ou suspenso;

e O processo de apelagdes e reclamagdes do OAC; e

www.animalcert.com.br | animalcert@animalcert.com.br




ainaas &

e Adisponibilidade de auditores para as categorias de escopo.

Uma lista de OAC aprovados que operam em sua regido ou pais esta disponivel

no site animalcert.com.br. Nao existe a opcao de certificagcdo multisite.

2.4 REQUISITOS PARA APROVAGAO DO OAC, RESPONSABILIDADES E
COMPETENCIAS DOS AUDITORES

A Comité Interno da Certificagdo Animalcert emitira um Contrato de Licenca para
os OAC’s para ser assinado pelo Orgdo de Certificacdo requerente. Apds a
assinatura, o Orgéo de Certificagéo enviara 1 (uma) das cépias originais de volta.
A aceitacao do OAC é completa apos o recebimento do contrato assinado e
datado.

A gestéo de imparcialidade deve ser baseada no artigo 5.2 da ISO/IEC 17021-
1:2015 e a gestdo da confidencialidade deve seguir o artigo 8.4 da ISO/IEC
17021-1:2015, os requisitos de qualificagao de pessoas deve seguir o artigo 7.1

até e incluindo 7.4 da ISO/IEC 17021-1:2015 e, o artigo 7.1.1 até e incluindo 20
7.1.3 da ISO 22003-1:2022(E).

O OAC devera ser licenciado pelo GMP+ International para realizar auditorias de

terceira parte da norma GMP+FSA.

Segue abaixo tabela com os requisitos de competéncia dos auditores:

CARGO: AUDITOR

Educagao Formagado minima: relevante em seguranga dos alimentos
pelo menos nivel de bacharelado, técnico ou nivel
equivalente.

Conhecimento Capacitagdo minima: Treinamento de Interpretagdo APPCC
(minimo 16 horas), Treinamento da Norma Animalcert
(minimo 8 horas) e treinamento de regulatérios brasileiros
para feed e petfoods (8 horas). Frequéncia a cada 2 anos.

Prova Resultado minimo 75% na prova apds o treinamento da

norma Animalcert.
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Experiencia Experiencia minima: Pelo menos 3 anos de experiéncia em
em auditoria auditorias de terceira ou segunda parte para o escopo de
feed, food ou petfood e APPCC ou 2 acompanhamentos
como observador presencial em auditorias Animalcert. Pelo
menos uma avaliagdo do desempenho do auditor através de

auditoria testemunho.

O OAC deve manter registros completos das atividades acima e encaminhar
para o e-mail animalcert@animalcert.com.br, juntamente com o contrato para

inicio das atividades.

2.5 PROCESSOS DE CADASTRAMENTO DO OAC

Primeiramente sera realizada uma verificagcdo dos documentos que comprovem
a qualificagdo do OAC (item 2.4). Apos a aprovagado do cadastramento pelo

Comité Técnico, o OAC estara apto para realizar auditorias. 21

2.6 METODOLOGIA DA AUDITORIA

a) Avaliagdo Documental: Esse processo envolve a analise de documentos
e registros para verificar a conformidade com normas, regulamentos e
padrdes estabelecidos. E essencial para garantir que as informacdes e os
dados estdo sendo geridos de forma adequada e que as praticas estao
em linha com os objetivos da organizagdo, esta avaliagdo deve ser
realizada com base na Listas de Verificagdes.

b) Avaliagao In Loco: A avaliagdo in loco refere-se a visita a campo para
observar diretamente as atividades em execugao. Esse tipo de avaliagédo
permite uma visdo mais clara e pratica sobre como as operagdes estao
sendo realizadas, além de possibilitar entrevistas com a equipe,
contribuindo para uma compreensao mais completa do contexto, esta

avaliagao deve ser realizada com base na Listas de Verificagoes.
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c) Follow-Up: O follow-up € o acompanhamento das ag¢des corretivas/
corregoes implementadas apds as avaliacdes. Consiste em monitorar as
recomendacgdes feitas, verificando se estdo sendo atendidas e
observando os resultados das mudancgas sugeridas. Essa etapa é
fundamental para garantir a eficacia das intervencbes e para realizar
ajustes, se necessario.

d) Mudancga de Nivel: A mudancga de nivel refere-se a evolugdao da empresa
do nivel 1 para o 2, o tempo entre uma auditoria ou outra para mudanca
de nivel pode ser decidido pela propria empresa, que pode permanecer
por até 5 anos, certificada na norma Animalcert, independentemente do

nivel.

2.7 CLASSIFICAGAO DOS APONTAMENTOS DE AUDITORIA
a) Nao Conformidade Menor

Refere-se a desvios incidentais que ndo comprometem significativamente a

. 22
conformidade de um processo ou produto.

b) Nao Conformidade Maior

Trata-se de desvios sistémicos significativos que podem causar uma falha em
um processo ou produto, mas que ainda podem ser corrigidos com acdes
corretivas adequadas. Essas ndo conformidades podem indicar riscos que, se

nao abordados, podem levar a riscos a seguranga do produto.
c) Nao Conformidade Critica

As nao conformidades criticas sdo as mais sérias e devem ser tratadas
imediatamente, pois representam um risco significativo e iminente a
conformidade, seguranga ou eficacia do produto ou servigo. Essas situagdes
podem levar a consequéncias graves, incluindo riscos a saude, seguranga do

cliente ou a reputacéo da organizagao.

a) Oportunidade de Melhoria
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Diferente de ndo conformidades, as oportunidades de melhoria referem-se a
evidéncias que se nao forem tomadas acdes necessarias, poderao se tornar uma
nao conformidade. Elas ndo necessariamente indicam falhas ou desvios, mas
sim areas que podem ser otimizadas para aumentar a eficiéncia, qualidade ou
satisfacao do cliente. Exemplos incluem sugestdes para melhorar o treinamento

da equipe ou aprimorar as etapas de um processo.

2.8 GRADE DE CLASSIFICAGAO

CLASSIFICAGAO
DO DESVIO

EXPLICAGAO

o . Em caso de desvios
Desvio incidental, que n&o B
_ menores: plano de agao
compromete diretamente a L _
_ para validacdo em 21 dias
NC MENOR segurancga do alimento ou o .
o _ e auditoria de manutencéo 23
a eficacia do sistema de .
o em 1 ano — recomendagéo
gestao implementado. ) L
apos validagao do plano

de acao
-5

. Plano de acéo para
Desvio sistémico. L _
_ validagdo em 14 dias e
Desvio recorrente. o |
. . auditoria de manutengéo
N&o atendimento a .
o _ em 1 ano — recomendagéo
NC MAIOR requisitos regulatorios — . L
B apos validagao do plano
desde que nao B _
_ de acdo; a necessidade de
compromete diretamente a N
follow-up € definida pelo

seguranga do alimento.
OAC.

. Desvio que compromete
NC CRITICA -25
diretamente a seguranga
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do alimento e/ ou a Processo de certificagéo
eficacia do sistema de suspenso e plano de acao

gestao implementado. para validagao enviado
Desvio maior recorrente. para a certificadora em 7

dias + auditoria de follow-
up em até 20 dias para
avaliagao de eficacia das
acdes. Para apontamento
qgue envolve controles
microbiolégicos ou prazo
para auditoria de follow-up
maior devera ser definido
com o OAC. E auditoria de
manutengao em 6 meses.
Recomendacéao apos

auditoria de Follow-up.
24

OUTROS
APONTAMENTOS EXPLICAGAO REGRA

POSSIVEIS
Sugestao de melhoria para
OPORTUNIDADE
agregar valor ao sistema  N&o requer plano de agéo

DE MELHORIA
de gestao implementado.

Nota: Minimo de 75 pontos na pontuagao da lista de verificagao para
aprovagao. Caso a empresa nao atinja 75 pontos e as tratativas nao
forem atendidas com o OAC, ciclo é interrompido e nova auditoria deve

ser contratada.

2.9 ESTRUTURA DO RELATORIO DE AVALIAGAO
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O relatdrio da avaliagao deve ser transparente, transmitir confianga ao leitor e
ser elaborado pelo auditor. O relatério da avaliacdo é subdividido em diferentes

itens:

a) Informacgao geral sobre a empresa

b) Resultado geral da avaliagéo

c) Constatagbes gerais de todos os requisitos

d) Conclusao da avaliagao

e) Resumo e constatagbes sobre todas as nao conformidades
menores, maiores estabelecidas, criticas e oportunidades de
melhoria

f) Descricdo do acompanhamento de todas as agdes corretivas
decorrentes da avaliagao anterior

g) A empresa deve apresentar um plano de ag¢des corretivas para
cada nao conformidade apds a pontuacdo destes, com os seus

prazos para adequagao.

25
2.10 PRAZOS PARA AVALIAGAO

A certificacao deve efetivamente ser valida a partir da data da aprovacao pelo
OAC e deve constar no certificado correspondente e deve expirar apds 14 meses

a partir da data da emissao do certificado.

A data para a proxima avaliagao agendada deve ser calculada a partir da data
da emissao do relatério final e certificado. As responsabilidades por definir os

prazos para a avaliacdo subsequente é do OAC.

Se a avaliagao ndo é realizada no prazo devido, a empresa automaticamente

sera suspensa do banco de dados do site (empresas certificadas).

www.animalcert.com.br | animalcert@animalcert.com.br




ainaas &

3. INFORMAGAO SOBRE AS CONDIGOES QUE LEVAM AO
CANCELAMENTO DO CERTIFICADO

O cancelamento do certificado sera comunicado pelo OAC ao Comité Técnico

se forem verificadas situagdes que justifiquem tais medidas, como:

- Ma utilizagc&o do logotipo.

- A empresa encerrou as atividades.

- A empresa nao cumpriu as obrigagdes contratuais.

- A empresa nao comercializa mais o(s) produto(s) do escopo da certificagéo.
- Nao cumprimento de prazos para recertificacao.

- Nao cumprimento de prazos para envio do plano de acdes corretivas para o
OAC.

- Caso a empresa se envolva em casos de fraude e/ou adulteracao intencional

de produtos.
26

Assim que o certificado for cancelado, o selo ndo podera mais ser utilizadas para
qualquer propdsito, devendo ser removido de todo e quaisquer materiais de

divulgacédo da empresa.

3.1 DISTRIBUICAO E ARMAZENAMENTO DO RELATORIO DA AVALIAGAO

Os relatérios de avaliacdo ndo devem ser liberados, no todo ou em parte, para
terceiros sem o consentimento prévio da empresa (exceto quando exigido por lei
ou para o Comité Técnico). Este consentimento para distribuicao do relatério da
avaliacao deve ser feito por escrito e pode ser feito entre o OAC e a empresa. O
OAC deve manter uma copia do relatério da avaliagdo. O relatério da avaliagao

deve ser guardado em local seguro por um periodo de cinco (5) anos.
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3.2 RECURSO E RECLAMAGOES

O OAC deve ter procedimentos escritos quanto ao tratamento e decisdo a ser
dada em relacdo a apelagdes contra os resultados de uma avaliacdo. Os
procedimentos devem ser independentes do avaliador e devem ser tratados e
decididos pela direcao do OAC. Recursos devem ser finalizados no prazo de
vinte (20) dias uteis apos o recebimento da informagdo da empresa avaliada.
Uma resposta inicial deve ser dada no prazo de dez (10) dias uteis apds o
recebimento da apelagcdo. Uma resposta escrita completa sera dada apés a
conclusdo de uma investigagado rigorosa da apelacdo. Quando necessario o

Comité Técnico devera ser acionado para consenso.

4, PROPRIEDADE E UTILIZAGCAO DO LOGOTIPO

Os direitos autorais da Certificagdo AnimalCert e a marca registrada é
propriedade integral da empresa AnimalCert. O logotipo ndo pode ser utilizado
em produtos, podendo ser utilizado apenas em sites, assinaturas de e-mails, 27
documentos impressos como folhetos, banners e/ou documentos promocionais,
pois trata-se de uma certificacdo de sistema de gestdo. A solicitagdo da

logomarca devera ser feita diretamente para o OAC.

MODELOS VERTICAIS:

SISO,

CERTIFICACAO CERTIFICACAOC CERTIFICACAO

ANIMAL ANIMAL ANIMAL
CERT =254 2355d CERT
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MODELOS HORIZONTAIS:

CERTIFICACAO

ANIMAL

CERT

CERT

AR \/>

CERTIFICACAO

ANIMAL
CERT

@

#EB5E28 #3F3F3F #F2F2F2 #FFFFFF

R 235 R63 R 242 R255
G 9% G 63 G 242 G 255
B 40 B 63 B 262 B 255

C 0% C 66% C 6% C0%
M 74% M 56% M 4% M 0%
Y 89% Y 53% Y 5% Y 0%
K 0% K 58% K 0% K 0%

5. ATUALIZAGAO E GOVERNANGA

O Comité Técnico deve demonstrar que tem controle sobre a qualidade e deve
revisar regularmente os checklists. O Comité deve ser formado por todos os
participantes envolvidos com o processo de avaliagao: representantes de OAC,
representantes do detentor da certificacdo AnimalCert e representantes do
GMP+ International. Os objetivos do Comité sao os de compartilhar experiéncias,
discutir e decidir sobre mudancas dos requisitos nos checklists, mudancas no
relatério de avaliagdo e modificagbes nos cursos de treinamento para
avaliadores, pelo menos 1 vez ao ano o comité se reune para revisao dos
checklists. Todas as diretrizes sobre o programa de Consultoria Registrada
AnimalCert deveréao ser aprovadas pelo Comité Técnico com intuito de preservar

a integridade do programa.
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6. LISTA DE VERIFICACAO ANIMALCERT NIVEL 1

6.1 Localizagcao das instalagoes

6.1.1 A empresa deve garantir que a instalagéo esteja localizada em uma area
que minimize o risco de contaminagao dos produtos por agentes fisicos,
quimicos ou bioldgicos. A localizagao deve ser avaliada considerando a
proximidade com areas industriais, fontes de polui¢cdo, aterros sanitarios,
e zonas sujeitas a inundagdes.

6.1.2 As vias devem estar em boas condigbes (limpas, vegetagdo aparada e
jardins em boa manutencao). Um sistema de drenagem deve ser instalado
onde a drenagem natural é insuficiente. Auséncia de focos de
contaminagao e auséncia de focos de insalubridade.

6.1.3 As vias de transito devem ter superficie compactada e ou pavimentada e
estar em boas condigdes de manutencao.

6.1.4 A area externa deve estar livre de objetos em desuso ou ndo mantidos em
local predeterminado ou estranhos ao ambiente.

6.1.5 A empresa deve tomar medidas para que a auséncia de qualquer animal

na area externa seja mantida.

6.2 Controle de acesso

6.2.1 Deve ser realizado o controle de acesso (prestadores de servigo e
visitantes), incluindo registro, desde a entrada da empresa (portaria, por
exemplo) até as areas internas, incluindo as areas de recebimento de
materiais e expedigao de produto acabado. O acesso deve ser autorizado
e controlado de acordo com o nivel do risco a seguranga do produto.

6.2.2 As regras de acesso para cada area devem ser claramente definidas e
funcionarios, visitantes e prestadores de servicos devem ser instruidos
quanto as mesmas.

6.2.3 Visitantes e prestadores de servigos deverao ser orientados quanto as
regras de BPF e deverao cumpri-las integralmente e evidenciado registro

de treinamento de visitantes e prestadores de servigos.
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6.3 Instalagoes

6.3.1 As instalagdes devem ser projetadas, construidas e mantidas de forma a
permitir boas praticas de fabricagdo, controle eficaz de pragas, limpeza,
manutencdo e sanitizagdo. Devem ser utilizados materiais duraveis,
impermeaveis, nao toxicos, de facil limpeza e resistentes a corroséo.

6.3.2 Aempresa deve garantir segregacao fisica adequada entre areas sujas e
limpas, além de estabelecer fluxos logicos de pessoas, materiais e
produtos, para prevenir a contaminagao cruzada. Pontos vulneraveis a
possiveis contaminacgdes intencionais ou ndo devem ser controlados.

6.3.3 Nas empresas fabricantes de produtos contendo medicamentos
(aditivos), deve ser prevista uma area de armazenamento especifica,
fisicamente separada, devidamente identificada, com acesso restrito e
dotada de controle de temperatura e umidade, destinada exclusivamente
aos medicamentos.

6.3.4 As areas destinadas ao processamento e a manipulagdo de alimentos
devem atender a requisitos construtivos que assegurem a higiene, a
segurancga dos produtos e a prevengao de contaminagoes:

6.3.5 Os pisos devem ser construidos com material resistente ao trafego e ao
impacto, possuir facil drenagem e permitir limpeza e higienizagao
eficientes. Quando necessario, devem apresentar declive direcionado aos
drenos. A utilizacdo de ralos nas areas de produgao deve ser evitada e,
quando absolutamente imprescindivel, devem ser do tipo sifonado ou
similar, providos de fechamento adequado e instalados de forma a impedir
o0 acumulo de liquidos ou a formagdo de pogas. Canaletas, também
somente quando indispensaveis, devem ser lisas, impermeaveis e possuir
declive direcionado ao sifao.

6.3.6 Nas areas de armazenamento ou manipulagdo de produtos umidos, os
pisos devem ser impermeaveis, lavaveis e de facil higienizagcdo. As
paredes e divisorias devem ser lisas, sem frestas ou rachaduras,

permitindo facilmente a limpeza.
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6.3.7 Os tetos e demais estruturas aéreas devem ser construidos ou revestidos
de forma a evitar o acumulo de sujeira, reduzir ao minimo a condensagao
e a formacgao de mofo, além de possibilitar a limpeza eficaz.

6.3.8 Janelas, portas e outras aberturas devem ser projetadas para impedir o
acumulo de sujeira e permitir limpeza facil. Aquelas que se comunicam
com o ambiente externo devem ser protegidas contra o ingresso de
pragas, utilizando-se barreiras de facil manutengao e conservagao.

6.3.9 Elementos como escadas, plataformas, rampas, elevadores de servico,
monta-cargas e estruturas auxiliares devem ser posicionados e
construidos de modo a nao representarem risco de contaminagcéo aos
produtos. Além disso, todas as estruturas e acessorios suspensos
instalados nas areas de elaboragcao devem ser posicionados de forma a
nao dificultar as operagdes de limpeza e a prevenir qualquer forma de
contaminacao direta ou indireta das matérias-primas, produtos em
processamento e embalagens.

6.3.10 As instalacdes devem ter iluminacdo natural ou artificial, que possibilitem

a realizacdo das atividades. As fontes de luz artificial devem estar 32
protegidas, exceto nas areas onde nao haja presenca de produtos
expostos, abertos ou ndo protegidos, destinados a alimentagdo animal.
As instalagdes elétricas devem ser embutidas ou exteriores e, neste caso,
estarem perfeitamente revestidas por tubulagbes isolantes e presas a
paredes e tetos, de maneira a dificultar a deposi¢gdo de residuos de
qualquer natureza.

6.3.11 O estabelecimento deve dispor de ventilacido adequada de forma a evitar
o calor excessivo, a condensagéao de vapor e o acumulo de poeira, com a
finalidade de eliminar o ar contaminado. No caso de utilizacao de
ventilagdo forgcada, a direcdo da corrente de ar deve seguir o fluxo
contrario da producgao. As aberturas de ventilacdo devem ser providas de
sistemas de protecéo para evitar a entrada de pragas e contaminantes.

6.3.12 Aempresa deve garantir que as instalagdes sao construidas de modo que:

a) seja impedido o acumulo de sujidades nas superficies e estruturas;
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b) sejam evitados a condensacédo e o desenvolvimento de bolores
indesejaveis;

c) seja prevenido o risco de contaminagdo cruzada com substancias
indesejaveis ou que possam causar efeitos adversos a saude animal, a
saude humana ou ao meio ambiente;

d) as atividades de limpeza, desinfeccdo e manutencdo possam ser
realizadas de forma eficaz;

e) seja minimizada a possibilidade de entrada de aves, pragas e outros
animais nas instalagoes;

f) areas ou unidades de armazenamento de produtos ndo destinados a
alimentacdo animal sejam fisicamente separadas daquelas destinadas a
armazenagem de alimentos para animais;

g) a entrada de agua ou lama nas instalagdes seja evitada por meio de
barreiras estruturais adequadas.

6.3.13 As instalacdes para lavagem das maos nas areas de produg¢ao, quando a
natureza das operagdes exigir, devem estar localizadas em lugares
estratégicos, serem adequadas e com tubulagdes devidamente sifonadas
que transportem as aguas residuais até o local de destino. Além disso,
deve conter avisos sobre os procedimentos para correta higienizagéo das
maos. Lixeiras devem possuir acionamento por pedal e devem ser
mantidas limpas e em boas condi¢des de uso.

6.3.14 As instalagbes para limpeza ou higienizagdo dos utensilios e
equipamentos de trabalho, quando necessaria, devem ser especificas

para a atividade.

7 Equipamentos e utensilios

7.1 A empresa deve assegurar que todos os equipamentos utilizados no
processo de produgdo sejam apropriados para a finalidade a que se
destinam, estejam em boas condi¢cbes de funcionamento, confeccionados em
material atoxico, sejam de facil higienizacdo e suportem as operagdes de
limpeza e manutengdo, com superficies lisas, sem frestas e outras

imperfeicdes e ndo apresentem risco de contaminagao aos produtos.
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7.2 O uso de madeira s6 sera permitido para paletes e estrados ou para o
armazenamento de sal comum, desde que nao constitua fonte de
contaminacgao e esteja em bom estado de limpeza e de conservagao.

7.3 Equipamentos destinados ao processamento térmico devem ser dotados

com medidores de parametros (tais como temperatura, pressdo ou umidade).

8 Areas de apoio

8.1 Os sanitarios e vestiarios estdo localizados em areas sem comunicacao
direta com as areas de produgéo, em numero suficiente, independentes para
cada sexo, bem iluminados e ventilados, com janelas com protegdo contra
pragas, identificados e de uso exclusivo para os funcionarios.

8.2 Devem ser dotados de pia para higienizacdo das maos com agua em
temperatura adequada (avaliar tipo de produto/ sujidade e clima), sabonete
inodoro e antisséptico, papel toalha nao reciclado para secagem de maos.
Nos locais de higienizacdo das maos devem ser disponibilizadas as
instru¢cdes para adequada lavagem e higienizagcdo delas. Lixeiras devem
possuir acionamento por pedal e devem ser mantidas limpas e em boas 34
condi¢des de uso.

8.3 Nao deve ser permitido o consumo de alimentos nos sanitarios e vestiarios.

8.4 Refeitorios e copas devem ser mantidos limpos e em ordem e n&o devem ter

ligacdo com as areas de produgéo.

9 Manutencgao, calibragao e lubrificagao:

9.1 A empresa deve implementar um programa de manutengdo para todas as
areas e equipamentos destinados a producéo de alimentos para animais.
9.2 Aempresa deve se certificar que seu programa de manutengao contenha um

plano para os seguintes aspectos:
a) as areas onde o produto € manipulado;
b) equipamentos e sistemas de transporte (interno);
c) meios de transporte;
d) instalagdes de limpeza;

e) pessoal envolvido (pessoal préprio ou terceiros);
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f) frequéncias;
g) outros aspectos inerentes a empresa.

9.3 Manutengdes corretivas devem ser analisadas e planejadas de forma a n&o
comprometer a seguranga do produto fabricado na linha ou em linhas de
produgao adjacentes. Registros devem ser mantidos.

9.4Reparos temporarios ndo devem comprometer a seguranga do alimento
produzido e deve ser estabelecido e acompanhado o prazo maximo para o
adequado conserto.

9.5As ferramentas devem ser de material adequado e devem ser mantidas
limpas, identificadas e armazenadas em local especifico. Convém que as
ferramentas sejam dedicadas em areas com alto risco de contaminacgao.

9.6 Todos os instrumentos de medicdo devem passar por calibracbes ou
verificagbes periddicas, conforme determinado com base em criticidade da
medi¢do, histérico de funcionamento/ calibragdo do instrumento,
conhecimento da equipe, instru¢cdes do fabricante etc. Registros devem ser
mantidos e uma analise critica deve ser realizada pelo responsavel do plano
de calibracgao. 35

9.7 Os instrumentos devem ser mantidos com identificagdo clara sobre o status
de calibracdo e os usuarios devem receber orientacdo sobre a adequada
utilizacao deles.

9.8 A calibragéo deve ser realizada por profissional ou empresa devidamente
qualificados, com a utilizagdo de padrdes rastreaveis a RBC ou similar.

9.9 Equipamentos de medigao criticos para a seguranga dos produtos devem ser
calibrados conforme frequéncia definida:

a) Balangas e instrumentos gerais de medig&o: pelo menos uma vez por
ano;

b) Dosadores de aditivos ou produtos medicamentosos: pelo menos a
cada seis meses.

9.10 Onde existir contato ou risco potencial os lubrificantes e graxas devem ser
de grau alimenticio. Os equipamentos que fazem este uso devem estar

claramente identificados.
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9.11 Os lubrificantes devem estar claramente identificados e guardados em

local especifico, fora das areas de processamento dos alimentos.

10 Higiene pessoal

10.1 A empresa deve estabelecer requisitos documentados de higiene pessoal
para colaboradores, prestadores de servigo e visitantes que tenham acesso
as areas de producdo e armazenamento de produtos destinados a
alimentagao animal.

10.2 Os colaboradores devem estar treinados quanto as praticas de higiene
pessoal e utilizar vestimentas, calgados e equipamentos de protegao
individual (EPIs) apropriados, limpos e exclusivos para cada area.

10.3 Devem ser disponibilizadas instala¢des sanitarias e de lavagem de méaos
em numero e localizagcdo adequados, com suprimentos continuos de
sabonete, papel toalha e, quando aplicavel, antisséptico. Os sanitarios e
vestiarios devem ser mantidos limpos e higienizados durante todo o turno de
trabalho.

104 E proibido comer, beber, fumar ou armazenar itens pessoais em areas 36
onde ha risco de contaminagao do produto. Objetos pessoais como chaves,
cracha, remédio etc. e qualquer outro que possa oferecer risco de
contaminagcdo ao produto ndao devem ser levados para as areas de
manipulacao.

10.5 Lesbes devem ser protegidas com curativos impermeaveis e cobertas
com luvas, quando necessario.

10.6 A empresa deve estabelecer critérios para o acesso de pessoas com
enfermidades transmissiveis, assegurando que essas ndo comprometam a
segurancga dos produtos.

10.7 Devem ser disponibilizados armarios com separagao para evitar
contaminacgao cruzada entre vestuario de uso interno e externo.

10.8 O controle do cumprimento das regras de higiene pessoal deve ser
realizado continuamente, com agdes corretivas quando necessario.

10.9 Treinamentos de higiene pessoal devem ser realizados na admisséo e

reciclados, no minimo, anualmente, com registros arquivados.
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11 Utilidades
11.1 Agua e Vapor

11.1.1 A empresa deve assegurar que a agua utilizada no processo produtivo,
incluindo agua para limpeza, sanitizagdo, geragcdo de vapor ou contato
com superficies em contato com o produto, seja potavel e adequada ao
uso pretendido.

11.1.2 A potabilidade da agua deve ser comprovada por meio de analises
laboratoriais realizadas, com base nos parédmetros microbiolégicos e
fisico-quimicos definidos na legislagao vigente.

11.1.3 As instalagcbes hidraulicas devem ser projetadas para evitar
contaminagdes cruzadas entre agua potavel e nao potavel, com
identificacao e separacéo fisica de tubulacoes.

11.1.4 Quando aplicavel, o uso de agua reciclada ou de pogos deve estar sujeito
a tratamento e controle rigoroso, com evidéncia da sua adequacao.

11.1.5 Uso de auxiliares de processo, ndo podem introduzir perigos a seguranga 37

do alimento produzido.

1.2 Ar

11.2.1 O ar utilizado nos processos de transporte, secagem ou resfriamento ndo
deve representar risco a seguranga dos alimentos para animais. A
empresa deve avaliar o risco para identificar o potencial do ar atuar como
vetor de contaminagao, especialmente por microrganismos patogénicos,

e implementar as medidas de controle apropriadas para mitigar esse risco.

11.3 Secagem

11.3.1 Os métodos de secagem e ventilagéo utilizados devem ser tecnicamente
adequados a finalidade proposta e ndo comprometer a seguranga dos produtos

destinados a alimentagdo animal.

11.3.2 Caso a empresa utilize combustiveis em processos de secagem, deve

assegurar que tanto o combustivel quanto os gases de combustdo nao
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tenham qualquer impacto adverso sobre o alimento. Em nenhuma
circunstancia o combustivel pode entrar em contato direto com o produto.
11.3.3 A secagem pode ser por método direto, indireto ou outro que a empresa
optar por empregar e nao deve representar um risco a seguranga do
produto. Deve ser avaliado o risco da secagem utilizada, incluindo os
combustiveis, € proibido usar derivados de petréleo iniciar o fogo na

secagem direta.

12  Controle de pragas

12.1 A empresa deve implementar um programa documentado de controle
integrado de pragas que inclua medidas preventivas, a¢des corretivas e
monitoramento continuo.

12.2 O programa deve abranger as areas internas e externas do
estabelecimento, com énfase em pontos criticos como entradas, areas de
armazenagem, producao e descarte de residuos.

12.3As iscas e armadilhas devem estar identificadas, localizadas
estrategicamente e sujeitas a inspec¢des frequentes. Devem ser mantidos 38
registros de todas as inspegdes, ocorréncias e agdes corretivas adotadas.

12.4 A eficacia do programa deve ser avaliada periodicamente e ajustada
conforme necessario, com base em resultados de monitoramento e histérico
de infestagao.

12.5 Produtos quimicos utilizados no controle devem ser autorizados e aplicados

por pessoal treinado, seguindo as normas de seguranga aplicaveis.

13 Gestao de residuos

13.1 A empresa deve implementar procedimentos documentados para o
gerenciamento de residuos gerados em todas as etapas do processo, de
forma a prevenir riscos a seguranga do produto.

13.2 Os residuos devem ser classificados, segregados, identificados,
armazenados de maneira higiénica e eliminados de forma apropriada,

conforme legislagdo ambiental e sanitaria.
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13.3 Residuos perigosos (como produtos quimicos vencidos ou contaminados)
devem ser armazenados em areas separadas, sinalizadas e com controle
de acesso, devendo ser destinados por empresas autorizadas.

13.4 Os pontos de geragao de residuos devem ser monitorados, e a frequéncia
de coleta deve garantir que ndo haja acumulo que possa atrair pragas ou
gerar riscos de contaminacgao.

13.5 Lixeiras, nas areas internas e area de apoio (sanitarios, vestiarios e
refeitorios) devem possuir acionamento por pedal e devem ser mantidas
limpas e em boas condi¢cdes de uso. Nas areas externas os coletores de lixo

devem ser cobertos para evitar atragao e abrigo para pragas.

14 Limpeza e sanitizagao
141 A empresa deve estabelecer, implementar e manter procedimentos
documentados para garantir que todas as areas, superficies, equipamentos
e utensilios em contato com o produto ou seu ambiente operacional estejam
adequadamente limpos e sanitizados, com o objetivo de prevenir a
contaminagao de produtos destinados a alimentagao animal. 39
14.2 A limpeza e a sanitizagao devem ser realizadas de acordo com frequéncias
definidas, considerando o tipo de produto manipulado e o nivel de exposigao
a contaminacao.
14.3 Os procedimentos devem especificar:
a) As areas e equipamentos abrangidos;
b) Afrequéncia minima de limpeza;
c) Os responsaveis pela execugao;
d) Os métodos e agentes de limpeza utilizados;
e) Locais para coleta e armazenamento dos residuos.
14.4 Os produtos de limpeza e sanitizagcdo utilizados devem ser apropriados
para o0 uso em instalacbes de produgdao de alimentos para animais,
armazenados separadamente, rotulados adequadamente e utilizados

conforme as instrucdes do fabricante.
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14.5 A empresa deve assegurar que o processo de limpeza ndao comprometa a
segurancga dos produtos, por exemplo, por meio de contaminagao residual
de detergentes ou sanitizantes.

14.6 Todas as atividades de limpeza e sanitizacado devem ser registradas.

15 Prevencgao da contaminagao cruzada

15.1 A empresa deve estabelecer procedimentos especificos para a prevengao
da contaminagao cruzada, identificando os pontos criticos e as possiveis
formas de ocorréncia ao longo do processo produtivo. As medidas adotadas
devem ser devidamente validadas quanto a sua eficacia e verificadas de
forma periddica, assegurando a protecdo dos produtos contra
contaminantes fisicos, quimicos e biolégicos oriundos de outras etapas,
matérias-primas ou processos.

15.2 Quando a limpeza da linha incluir o emprego de um material de “Flushing
de limpeza”, a empresa deve definir sua segregagcdo e destinagdo em
procedimento operacional. Com excecdo do descarte, as destinacbes do
material de arraste devem ser definidas mediante estudos que comprovem
o atendimento do limite de contaminacao aceitavel.

15.3 Sempre que a empresa optar por realizar a limpeza de um alimento para
animal (remocédo de materiais indesejados), devem ser empregados
métodos eficazes e validados para essa finalidade. A presenga de
contaminantes, como corpos estranhos, fragmentos de madeira, terra ou
materiais de embalagem, deve ser minimizada ao maximo.

15.4 O processo de limpeza deve ser validado e posteriormente verificado
quanto a sua eficacia. Os materiais separados do fluxo do produto principal
por meio de peneiras, filtros ou classificadores poderao ser reprocessados
ou reincorporados ao feed, desde que uma avaliacdo de riscos comprove

que essa pratica ndo compromete a seguranga do produto.

16 Producao de alimentos para animais com uso de medicamentos
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16.1 Os produtos medicamentosos destinados a alimentagcdo de animais de
producdo devem possuir autorizagdo prévia do Ministério da Agricultura e
Pecuaria (MAPA) para essa finalidade especifica.

16.2 E proibida a presenca, nos produtos destinados & alimentagdo animal, de
aditivos antimicrobianos, melhoradores de desempenho ou aditivos
anticoccidianos que contenham o mesmo principio ativo do medicamento
veterinario a ser incorporado na formulagao de produtos medicamentosos.

16.3 Medicamentos de uso veterinario ndo devem ser adicionados a alimentos
liquidos ou aqueles que serao submetidos a tratamentos térmicos, salvo se
houver comprovacgao, conforme bula, da estabilidade do principio ativo sob
as condi¢des de processamento aplicadas.

16.4 A empresa deve estabelecer e aplicar um plano validado de
sequenciamento de fabricacdo, ou adotar procedimentos de limpeza
validados dos equipamentos, ou ainda uma combinagdo de ambas as
estratégias. Esses controles devem considerar a matriz de sensibilidade e
assegurar a prevencao da contaminagao cruzada, com especial aten¢ao aos

produtos n&o-alvo. 41

16.5 As pré-misturas contendo coccidiostaticos, histomonostaticos ou outros
medicamentos veterinarios devem ser incorporadas ao fluxo principal da
racdo composta o mais proximo possivel do misturador ou diretamente
dentro dele, devendo essa adigdo ocorrer apos o processo de moagem.

16.6 Em caso de erros de dosagem ou outras falhas que possam ocorrer no
processo, a empresa deve registrar os desvios observados e elaborar plano
de acao com identificacdo das possiveis causas, as agdes corretivas
propostas e os resultados obtidos que indiquem a retomada do controle dos
riscos da contaminagéo cruzada.

16.7 A empresa deve monitorar e verificar o atendimento do limite maximo de
contaminagao cruzada em produtos nao-alvo, a verificagcdo deve ser no
minimo a cada 12 (doze) meses, buscando o mais critico dos principios
ativos utilizados por meio de analises laboratoriais. Em caso de resultados
insatisfatorios, a empresa deve revalidar a limpeza de arraste ou o

sequenciamento de producao.
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16.8 O limite de tolerancia aceitavel para a quantificagdo dos principios ativos
sera de 10% (dez por cento) da dose recomendada na bula, rétulo do
produto medicamentoso intermediario, programa sanitario ou prescrigao
veterinaria, o que for aplicavel.

16.9 Os produtos medicamentosos deve ser rastreavel desde a fabricagao até a
chegada no destino.

16.10 Do teste de homogeneidade de mistura, os resultados devem atender

os limites estabelecidos abaixo:

Determinagao da homogeneidade por meio de métodos diretos

PROBABILIDADE (P) AVALIAGAO

P<1% Insuficiente
Desvio provavelmente significativo.
1% <P <5% Nenhuma declaragao inequivoca pode
ser feita. O teste deve ser repetido.

42
P25% Homogeneidade boa

Determinagao da homogeneidade por meio de métodos indiretos

COEFICIENTE DE VARIAGAO

AVALIAGAO
(CV)
CV<=8% Homogeneidade boa
8% < CV <10% Homogeneidade aceitavel
CV210% Insuficiente

16.11 O estabelecimento que pretenda iniciar estudos para a validacdo da
limpeza de arraste ou do plano de sequenciamento de producao deve fazé-
lo com base nos critérios estabelecidos na Portaria SDA n° 798, de 10 de

maio de 2023 ou outras que |lhes vierem a substituir.
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17 Gestao de fornecedores e recebimento de materiais adquiridos

17.1 Todos os fornecedores de produtos (matérias-primas néo processadas,
matérias-primas processadas, premix, aditivos e embalagens) utilizados
para a fabricagado de alimentos ou para atividades de apoio como limpeza,
analises laboratoriais, analises de processo etc., devem ser aprovados
através de metodologia padrédo e devem ser qualificados e avaliados
periodicamente e somente fornecedores que atendam as especificacdes e
expectativas da empresa devem ser mantidos.

17.2 Todos os fornecedores de servicos que possam impactar a seguranga do
alimento, tais como: controle de pragas, calibragdo, analises laboratoriais,
seguranga patrimonial, refeitério, limpeza, manutencdo, transporte etc.
devem ser aprovados através de metodologia padrdo e devem ser
qualificados e avaliados periodicamente e somente fornecedores que
atendam as especificagdes e expectativas da empresa devem ser mantidos.

17.3 Cada entrega recebida deve ser avaliada com base em especificagdes
técnicas previamente estabelecidas. Somente os produtos que estiverem

em conformidade com esses requisitos podem ser considerados aptos para 43
uso. Durante a etapa de recebimento, todos os materiais devem passar por
um processo de inspecdo e aprovacgao, antes de serem liberados para
armazenamento, utilizacdo ou processamento. Produtos ndo conformes
devem ser identificados, segregados e tratados conforme procedimento de
controle de nao conformidades.

17.4 O recebimento de materiais (matérias primas, ingredientes, materiais de
embalagem, quimicos etc.) devem ser realizadas em local coberto ou em
sistema fechado e de forma a n&o permitir a ocorréncia de contaminagao

cruzada.

18 Rastreabilidade

18.1 A empresa deve implementar um sistema eficaz de rastreabilidade que
assegure a identificacdo da origem das matérias primas e o destino dos
produtos acabados. O sistema de rastreabilidade deve incorporar todos os

processos relevantes e registros de distribuicao.
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18.2 A empresa deve realizar simulados periddicos de rastreabilidade, tanto
ascendente como descendente, elegendo um produto e buscando as
informagdes sobre 0 mesmo e quando aplicavel, elegendo um ingrediente e
rastreando-o da mesma forma. Deve estabelecer metas para o tempo e a
conferéncia das informacgdes. Registros devem ser mantidos.

18.3 A empresa deve ter os seguintes documentos como evidéncia do sistema
de rastreabilidade:

a) Nome e enderecgo de fornecedores e clientes;
b) Data de entrega;
c) Qual produto comercializado;
d) Quantidade de produtos;
e) Numero de lote (quando aplicavel);
f) Relatérios de esvaziamento de silos (quando aplicavel);
g) E outros documentos que a empresa julgar necessario.
h) Balango de massa (total produzido de um determinado lote, reduzido do
estoque ou perdas é igual ao total comercializado do lote).
44

19 Controles de processo

19.1 A organizagéo deve estabelecer, implementar e manter procedimentos que
garantam o controle de todas as etapas do processo produtivo, assegurando
a rastreabilidade, segregacéo, identificagao e integridade dos produtos.

19.2 Matérias-primas e ingredientes armazenados em area especifica e em
condigdes apropriadas (temperatura, umidade, auséncia de luz solar, entre
outros) e devidamente identificados.

19.3 As matérias-primas ensacadas devem ser armazenadas sobre paletes,
respeitando o espagamento minimo entre paletes e paredes e ao abrigo da
luz. Deve-se implementar um sistema de rotatividade (por exemplo: PVPS —
primeiro que vence, primeiro que sai ou PEPS — primeiro que entre, primeiro
que sai). Registros devem ser mantidos.

19.4 Deve existir um programa de inspegao dos ingredientes/ insumos

armazenados.
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19.5 Deve-se observar ingredientes que possuem controle de temperatura
especifico.

19.6 Na etapa de peletizacdo, expansdo ou extrusdo, as condicdes de
processamento devem considerar a estabilidade dos aditivos utilizados na
formulacdo das ragdes, bem como dos medicamentos veterinarios
eventualmente incorporados. A empresa certificada deve validar e verificar
a eficacia dessa etapa, incluindo a consideracdo das instrugdes de
processamento fornecidas pelos fabricantes dos ingredientes ou aditivos.

19.7 O retrabalho deve ser claramente identificado e mantido como informagao
documentada, de forma a garantir a rastreabilidade e possibilitar a
determinacgao precisa da quantidade de produto devolvido processado e sua
correspondente vinculagéo a lotes especificos (por tipo de alimentagéo).

19.8 As devolugdes, sejam internas ou externas, devem ser gerenciadas de
forma a ndo comprometer a seguranga dos alimentos e a garantir a
rastreabilidade total. A gestdo de devolugdes deve contemplar critérios e
condigdes para aceitagdo, armazenamento, identificagdo, rastreamento e
eventual reprocessamento. Os produtos devolvidos da distribuicdo devem 45

ser avaliados quanto aos riscos a seguranca dos alimentos e manuseados

de maneira apropriada. A aprovacao e o uso de devolugdes devem ser

analisados no escopo do plano APPCC, conforme os requisitos definidos no

segundo nivel.

20 Rotulagem, embalagem e transporte

20.1 O rétulo do produto medicamentoso deve apresentar, de forma clara, legivel
e indelével, todas as informagdes obrigatdrias previstas na regulamentagao
especifica vigente, incluindo aquelas exigidas pela Portaria SDA n° 798, de
10 de maio de 2023 ou outras que Ihes vierem a substituir.

20.2 As embalagens devem ser armazenadas em condi¢des higiénico-sanitarias
adequadas, em areas especificas destinadas exclusivamente a esse fim.
Devem ser utilizadas embalagens integras e de primeiro uso, excetuando-

se os casos autorizados pelo MAPA, conforme legislagdo especifica. Na
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area de envase, somente devem permanecer as embalagens estritamente
necessarias para o uso imediato.

20.3 A empresa deve assegurar que veiculos e contéineres utilizados para
transporte de produtos destinados a alimentagdao animal estejam limpos,
integros e adequados a fungéo.

20.4 Os veiculos graneleiros, ou equipados com recipientes equivalentes,
utilizados para o transporte de produtos medicamentosos devem ser
submetidos a monitoramento sistematico da eficacia da limpeza, visando ao
controle dos riscos de contaminacdo cruzada. No entanto, ficam
dispensados da obrigatoriedade de apresentagcao de estudos formais de
validagao do processo de limpeza.

20.5 Para transporte de granéis deve-se seguir as regras do International

Database Transport (for) Feed, através do site https://www.icrt-idtf.com/.

21 Analise do produto acabado

21.1 A empresa certificada devera realizar analise de Salmonella spp, conforme

frequéncia determinada na tabela abaixo: 46

: . - - Numero minimo de
Tipo de alimento Numero minimo de .
amostra com medida

composto por espécie amostras

de controle validada
ALIMENTO COMPOSTO PARA AVES

Animais reprodutores 1 por 48 toneladas 1 por 144 toneladas
mantidos como avés ou
bisavés
Frangos ou perus criados 1 por 120 toneladas 1 por 360 toneladas
para reproducgao, exceto
avos e bisavés
Galinhas ou perus criados 1 por 240 toneladas 1 por 720 toneladas
para fins de reproducao
Frangos de corte, galinhas 1 por 480 toneladas 1 por 1440 toneladas
poedeiras e animais
criados para galinhas
poedeiras
Perus de carne 1 por 720 toneladas = 1 por 2160 toneladas
DEMAIS ALIMENTOS COMPOSTOS
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https://www.icrt-idtf.com/

Demais alimentos 1 analise a cada 10 -
compostos para feed e mil toneladas
petfood

NOTA: a validacao deve ser mantida como informagao documentada.

22 Treinamentos

22.1 A empresa deve implementar um procedimento documentado para as
atividades de treinamento, incluindo programa de treinamento.

22.2 Os treinamentos devem avaliados quanto a sua eficacia.

22.3 Os funcionarios devem ser treinados nas atividades que afetam a
qualidade, a seguranga e o correto manejo dos produtos (procedimentos de
limpeza, riscos de contaminagéo, fabricagdo de produtos, higiene pessoal).

Registros devem ser mantidos.

23 Controle de documentos

23.1 A empresa possui Manual do PPR (Programa de Pré Requisitos) e POPs a7
citando todos os processos que sdo mandatorios para o segmento de acordo
com o regulatorio do seu pais.

23.2 A empresa possui um procedimento documentado para controle de
documentos e registros.

23.3 Existe lista para controle de documentos internos (nome, revisao, data da
ultima versao, numero de copias e controle de distribuicao etc.) e externos
(normas e leis aplicaveis para os produtos que a empresa fabrica).

23.4 Todos os POPs devem ser aprovados, datados e assinados pela direcéo da
empresa e pelo responsavel pelo controle da qualidade.

23.5 Registros devem ser arquivados por no minimo 3 anos.
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7. LISTA DE VERIFICAGCAO ANIMALCERT NIVEL 2

7.1 Entendendo a empresa e seu contexto
A empresa deve cumprir com a legislagao aplicavel, sendo elas:

a) Legislagao aplicavel no pais de produgéo do alimento;

b) Legislagao aplicavel do pais de venda;
Esta norma.

NOTA: a empresa deve ser utilizar os limites mais restritivos.

7.2 Compreendendo as necessidades e expectativas das partes
interessadas

7.21 A empresa deve determinar as partes interessadas pertinentes ao
sistema de gestdo, bem como suas necessidades e expectativas
relevantes para a seguranga dos alimentos e/ou ragdes.

7.2.2 A empresa deve monitorar e revisar periodicamente as informacgdes
sobre as partes interessadas e suas exigéncias pertinentes ao sistema
de gestdo, assegurando que as necessidades e expectativas que se
tornem requisitos legais, regulamentares, contratuais ou do sistema de
gestdo sejam incorporadas e atendidas.

7.2.3 Sempre que aplicavel, a empresa deve assegurar a comunicagao eficaz
com as partes interessadas identificadas, conforme definido no plano de

comunicagao do sistema de gestao.

7.3Determinagao do escopo
7.3.1 A empresa deve determinar os limites e a aplicabilidade do sistema de
gestado para estabelecer seu escopo.
7.3.2 Ao definir o escopo, a empresa deve considerar: As questdes externas
e internas relevantes ao propdsito da empresa e que possam afetar a
capacidade de alcancgar os resultados pretendidos do sistema de gestao;

0os requisitos das partes interessadas pertinentes a seguranca dos

www.animalcert.com.br | animalcert@animalcert.com.br

48



alimentos e/ou ragdes; os produtos e servigos da empresa, inclusive
processos terceirizados.

7.3.3 O escopo deve estar documentado e disponivel e deve assegurar que
todos os requisitos desta norma sejam aplicados na extensao

necessaria.

7.4 Politica de segurancga de alimentos e objetivos do sistema de gestao
7.4.1 Implementando a politica
7.4.2 A alta diregcao deve estabelecer, implementar e manter uma politica de

seguranga de alimentos documentada.
Essa politica deve:

a) estar alinhada ao propdsito da empresa e as expectativas de partes
interessadas;

b) enfatizar o compromisso em fornecer alimentos seguros para animais e
em atender a requisitos regulatérios e de clientes;

¢) incluir compromissos de melhoria continua do sistema de gestao; e 49

d) ser comunicada, entendida e aplicada por todos os niveis da empresa.

7.4.3 A politica de segurangca de alimentos deve ser aprovada pela alta
diregao.

7.5 Objetivos do sistema de gestao
7.5.1 A alta diregdo deve definir objetivos mensuraveis de seguranga de
alimentos coerentes com a politica, quantificaveis, além disso devem ser
monitorados, verificados, comunicados e mantidos como informagao
documentada.
7.5.2 Os objetivos devem ter indicadores e metas estabelecidas. Sempre que
possivel, devem ser definidos planos de agao para atingir os objetivos e

melhorar os resultados do sistema de gestao.
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8 Lideranca
8.1 Comprometimento da alta direg¢ao
811 A alta direcio da empresa deve demonstrar liderangca e
comprometimento com o sistema de gestéao:
8.1.2 Provendo os recursos necessarios para melhoria continua do sistema
de gestao;
8.1.3 Garantindo que a politica e os objetivos do sistema de gestdo sejam
estabelecidos;
8.1.4 Engajando e apoiando pessoas a contribuir para a eficacia do sistema
de gestao;
8.1.5 Garantindo que os requisitos desta norma, requisitos de clientes,
autoridades estatutarias e outros sejam incluidos no sistema de gestao

da empresa.

8.2 Responsabilidades

8.2.1 Devem ser designadas formalmente as responsabilidades pelo sistema >0
de gestdao e pela segurangca de alimentos em todos os niveis da
empresa. Levando em consideragéo as seguintes consideragodes:

8.2.2 Alta diregéo: é responsavel final pela segurangca dos alimentos para
animais produzidos, cabendo-lhe prover recursos, aprovar politicas e
procedimentos, e realizar revisdes gerenciais do sistema;

8.2.3 Lider da equipe de seguranga de alimentos: com autoridade para
gerenciar o sistema de gestado. Esse lider coordena a implementagéo do
APPCC, comunicagéo interna e externa sobre seguranga de alimentos
e relatérios a diregao sobre o desempenho do sistema;

8.2.4 Equipe de seguranga de alimentos: deve ser estabelecida uma equipe
multidisciplinar responsavel por desenvolver, implementar e manter o
Plano APPCC e os programas de pré-requisitos. A equipe deve ter
conhecimento técnico em produgdao de alimentos/ ragao, higiene,
microbiologia, qualidade e legislacdo. Suas responsabilidades incluem

conduzir a andlise de perigos, validar medidas de controle, monitorar o
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cumprimento dos planos e atualizar o sistema de gestdo quando
necessario. A equipe deve se reunir regularmente para avaliar o
andamento do plano de seguranga e tratar ocorréncias.

8.2.5 Equipe de validacdo: Pessoa ou grupo de pessoas responsaveis pelas
atividades de validagao dos limites criticos dos Pontos Criticos de
Controle (PCC) plano APPCC e demais atividades de validagcéo
pertinentes para o PPR, como exemplo atividades de validagao de
medidas de controle relacionadas a contaminagao cruzada. Pelo menos
um membro da equipe deve ser independente da equipe APPCC.

8.2.6 Demais colaboradores: Todos os funcionarios envolvidos na cadeia
produtiva tém a responsabilidade de seguir os procedimentos
estabelecidos, praticar a higiene pessoal e operacional, e comunicar
imediatamente aos superiores qualquer condi¢do inadequada ou perigo
potencial identificado. Cada colaborador deve ter consciéncia de como
sua atividade pode afetar a seguranga do alimento para o animal e
contribuir para a politica da empresa.

51
9 Competéncias e treinamentos
9.1 Competéncias necessarias

9.1.1 A empresa deve assegurar que todas as pessoas que desempenham
atividades que impactam a seguranga do alimento produzido sejam
competentes com base em educacdo, treinamento ou experiéncia
apropriados.

9.1.2 Devem ser definidos os requisitos de competéncia para cada fungao. Por
exemplo, o lider de seguranca de alimentos e membros da equipe
APPCC devem ter capacitagdo em APPCC e legislacao de alimentos
para animais; funcionarios de produgdo devem ser treinados nas Boas

Praticas de Fabricagao e procedimentos operacionais.

9.2Treinamentos
9.2.1 Devem ser implementados programas de treinamento inicial e periddico

em seguranga de alimentos. Todo colaborador novo deve receber
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treinamento de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF), higiene e
procedimentos de trabalho antes de iniciar suas atividades. Além disso,
treinamentos de reciclagem devem ocorrer em intervalos definidos
(recomenda-se a0 menos anuais) ou sempre que houver mudangas nos
procedimentos, introducado de novos riscos ou ocorréncias de falhas.
NOTA: Temas de treinamento incluem: higiene pessoal, limpeza e
sanitizagdo, controles de processo, identificagdo de perigos,
procedimentos rastreabilidade e recall, politica e objetivos de

segurancga de alimentos, entre outros.

9.3 Avaliacao de eficacia dos treinamentos

9.3.1 A eficacia dos treinamentos deve ser avaliada e registros de
treinamentos devem ser mantidos.

9.3.2 Colaboradores que nao demonstrem compreensdo adequada devem
receber retreinamento. Somente funcionarios devidamente treinados ou
supervisionados podem realizar tarefas criticas do ponto de vista da

segurancga de alimentos (ex.: monitoramento de PCCs, analises, uso de >2
quimicos na limpeza etc.).

9.3.3 Todos os participantes do sistema de gestdo (inclusive monitores e
verificadores) precisam estar conscientes de seus papéis e

responsabilidades.

10 Comunicacao interna e externa
10.1 Comunicacao interna
10.1.1 Aempresa deve estabelecer processos eficazes de comunicagao interna
relativos a segurancga de alimentos. Informagdes relevantes do sistema
de gestdo, tais como procedimentos, instrugbes, resultados de
monitoramentos, desvios observados e licdes aprendidas, devem ser
comunicadas prontamente a todos os niveis pertinentes da empresa.
Reunibes periddicas (por exemplo, DDS — Dialogo Diario de Segurancga
de Alimentos ou reunides) devem ser conduzidas para discutir tépicos

de segurancga de alimentos com as equipes operacionais.
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10.1.2 A equipe de seguranca de alimentos deve comunicar aos gestores e
colaboradores as atualizagdes no plano APPCC, novas legislagdes ou
perigos emergentes. Deve existir canal formal para que colaboradores
reportem preocupagdes ou sugestdes relacionadas a seguranga de
alimentos sem retaliagdo (por exemplo, comunicagao direta ao lider do

SGSA ou uso de formularios de desvio).

10.2 Comunicacgao externa
10.2.1 Devem ser definidos procedimentos para comunicagdo externa com

todas as partes interessadas relevantes.

10.3 Plano de comunicagao
10.3.1 A empresa deve estabelecer e manter processos eficazes para a gestao
das comunicagbes internas e externas relacionadas ao sistema de
gestéo, contemplando, no minimo, os seguintes elementos:
a) os temas a serem comunicados;
b) a periodicidade ou momento apropriado da comunicagao; >3
c) os destinatarios ou partes interessadas envolvidas;
d) os meios e formatos de comunicagao a serem utilizados;

€) os responsaveis por realizar a comunicagao.

11 Plano APPCC
11.1 Definigdo da equipe APPCC

11.1.1 A empresa deve estabelecer uma equipe multidisciplinar responsavel
pela elaboracao do Plano APPCC.

11.1.2 A equipe deve contemplar representantes de diferentes setores, turnos
(quando aplicavel) e niveis hierarquicos, devendo ser formalmente
nomeada por meio de documento oficial.

11.1.3 A equipe deve possuir competéncias especificas em seguranga dos
alimentos, incluindo conhecimento de requisitos legais e estatutarios
aplicaveis, bem como familiaridade com os produtos e processos

produtivos da empresa.
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11.1.4 Um lider deve ser designado para coordenar os trabalhos da equipe,
garantir a execugao das atividades e as agdes dos demais membros.

11.1.5 Devem ser realizadas reunides periodicas para garantir a eficacia e
atualizacao continua do plano APPCC. Os registros das reuniées devem
ser mantidos.

11.1.6 Treinamentos iniciais e peridodicos devem ser providenciados para
assegurar o nivel de competéncia necessario. Reciclagens sao

recomendadas com frequéncia minima anual.

11.2 Descrigao dos produtos
Descrigao de matérias primas, ingredientes e materiais em contato direto.

11.2.1 Devem ser identificados e descritos todos os insumos utilizados na
fabricagdo dos produtos, incluindo matérias-primas e ingredientes e
materiais em contato direto com os alimentos (ex.: embalagens
primarias, vapor, agua).

11.2.2 Quando aplicavel, devem ser consideradas as seguintes informagoes: 54
caracteristicas biolégicas, quimicas, fisicas; formulagdo e processo de
obtencdo; origem geografica e fonte (animal, vegetal, mineral);
embalagem, transporte, condigbes de armazenamento e validade;
preparagao para o uso; legislacéo de segurancga de alimentos aplicaveis

no pais de fabricagao e nos paises de destino do produto final.

Descrigao dos produtos acabados

11.2.3 As caracteristicas dos produtos devem ser documentadas de forma
completa, contemplando: composi¢cdo; parédmetros microbiologicos,
fisico-quimicos e sensoriais; embalagem, rotulagem, condigdes de
transporte e armazenamento; validade e uso pretendido e legislacédo de
seguranga de alimentos aplicaveis no pais de fabricagdo e nos paises
de destino do produto final.
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11.2.4 Produtos com formulagbes ou processos equivalentes podem ser
agrupados em um unico estudo APPCC, desde que os critérios de

agrupamento sejam claros, logicos e documentados.

11.3 Uso pretendido

11.3.1 O uso pretendido dos produtos deve ser definido e documentado,
considerando também usos ndo intencionais, porém previsiveis, por
parte dos consumidores.

11.3.2 O publico-alvo, incluindo grupos sensiveis, deve ser identificado, e

precaugdes adicionais devem ser consideradas quando aplicavel.

11.4 Construcao do fluxograma e descrigao das etapas
11.4.1 A equipe de seguranca de alimentos deve desenvolver e manter um
fluxograma documentado que represente todas as etapas do processo
produtivo, incluindo entradas (matérias-primas, ingredientes e
embalagens), etapas de producdo, reprocesso, retrabalho, etapas
terceirizadas, e saidas (produtos intermediarios, residuos e produto >>
acabado).
11.4.2 Recomenda-se o0 uso de recursos visuais como cores e legendas para
facilitar a interpretagao do fluxograma.
11.4.3 Etapas que correspondam a PCCs devem ser destacadas no fluxograma
final.
11.4.4 Cada etapa do processo produtivo deve ser descrita de forma clara e

suficiente para permitir a analise de perigos.

11.5 Confirmagao do fluxograma in loco
11.5.1 O fluxograma deve ser confirmado in loco, com participagdo dos
responsaveis por cada etapa, devendo ser revisado sempre que houver

alteragdes relevantes.
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11.6 Analise de perigos

11.6.1 A equipe deve realizar uma analise documentada dos perigos potenciais
(biolégicos, quimicos, fisicos), com base em: informagdes técnicas
preliminares; conhecimento da equipe; dados histéricos e estatisticos;
requisitos regulatorios e de clientes.

11.6.2 Para cada perigo identificado, deve ser estabelecido um nivel aceitavel
no produto acabado, com base em legislagbes aplicaveis, requisitos de
mercado e outras referéncias técnicas.

11.6.3 Deve ser conduzida uma avaliacdo de risco considerando a
probabilidade de ocorréncia e a severidade das consequéncias, com
documentacgao dos critérios adotados.

11.6.4 Os resultados da anadlise de perigos e avaliagdo de risco devem ser
atualizados periodicamente (minimo anual) ou sempre que houver

alteracgdes.

11.7 Determinagao dos pontos criticos de controle (PCC) e validagao das

medidas de controle >6

11.7.1 A empresa deve determinar os perigos significativos por meio de uma
arvore decisoria.

11.7.2 Para cada perigo significativo, a empresa deve determinar uma ou mais
medidas de controle para eliminar, reduzir ou manter o perigo em niveis
aceitaveis.

11.7.3 As medidas de controle devem ser avaliadas quanto a: probabilidade de
falha; gravidade das consequéncias; localizagdo na linha de processo;
finalidade da medida.

11.7.4 Devem ser estabelecidos, conforme aplicavel, os seguintes elementos
para cada medida de controle: limite de seguranga e/ou limite critico;
metodologia e frequéncia de monitoramento; agcdes de corregéo e agdes
corretivas; responsabilidades e autoridades.

11.7.5 As medidas de controle devem ser validadas antes ou durante a
implementacdo, e sempre que houver modificacbes de processo. A

metodologia e os resultados da validagao devem ser documentados.
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11.8 Monitoramento

11.8.1 Para cada PCC, deve ser estabelecido um sistema de monitoramento
que inclua: o que medir; como medir (metodologia); quando medir
(frequéncia); com que instrumentos (quando aplicavel); quem é o
responsavel; como os resultados serdo avaliados e com que frequéncia.

11.8.2 A responsabilidade pela execugdo do monitoramento deve ser distinta
da responsabilidade pela avaliacdo dos resultados.

11.8.3 Os envolvidos devem ser treinados e reciclados (a reciclagem aqui
significa que o treinamento sera refeito, ou que os envolvidos seréao

trocados por outros individuos).

11.9 Acgoes corretivas
11.9.1 Em caso de desvio, devem ser executadas agdes imediatas de corregéo
e acgles corretivas estruturadas, contemplando: retengdo do produto
afetado; identificacdo e documentagao da causa raiz; implementacao de
medidas para evitar recorréncia; avaliagdo da eficacia das acgdes

tomadas. 57

11.10 Validagao e verificagao dos limites criticos e do plano APPCC

11.10.1 Antes da implementacao inicial do plano APPCC (ou ao fazer
mudangas substanciais), a equipe deve realizar a validagéo — isto €,
obter evidéncias de que as medidas de controle selecionadas sao
capazes de controlar eficazmente os perigos visados.

11.10.2 A validacgao pode envolver: revisédo de literatura cientifica ou dados
regulamentares (por ex., eficacia de determinada temperatura para
eliminar patégenos), realizagéo de testes praticos ou ensaios na fabrica,
analise histérica de dados de monitoramento ou resultados de
inspecodes.

11.10.3 A validagao deve ser documentada. Se algum perigo nao puder ser
adequadamente controlado com as medidas existentes, o plano deve
ser revisto (podendo incluir alteragdo de processo ou obtengdo de

matérias-primas de fontes diferentes etc.).
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11.10.4 Além do monitoramento continuo, devem ser realizadas
verificagbes periddicas para assegurar que o sistema APPCC esta
sendo seguido e é eficaz. Isso inclui, mas n&o se limita a: calibracdo dos
instrumentos de monitoramento, inspe¢des in loco dos PCCs, reviséo
dos registros de monitoramento para identificar tendéncias, testes
analiticos em produtos.

11.10.5 A frequéncia das verificagdes deve ser baseada no risco e histérico
da empresa. A equipe de seguranca de alimentos também devem
reavaliar pelo menos anualmente todo o plano APPCC ou sempre que
ocorrerem mudancas significativas (matéria-prima nova, modificacéo de
processo, resultados de verificagdo indicando tendéncia negativa,

incidente real de contaminacéo etc.).

11.11 Documentos e manutengao de registros
11.1.1 O plano APPCC e demais documentos utilizados como referéncia para
conduzir analise de perigos, elaborar matriz de risco devem ser retidos

como informagao documentada. >8

12  Anadlise de produtos acabados
12.1 A empresa certificada devera realizar analise de produtos acabados, a
determinagao dos contaminantes e as frequéncias devem estar baseadas

na analise de perigos.

13  Planejamento de mudangas

13.1 A empresa deve estabelecer, implementar e manter um procedimento
documentado para a gestdo de mudangas que possam impactar a
seguranga dos alimentos para animais, a conformidade legal ou
regulamentar, ou a eficacia do sistema de gestéao.

13.2 O procedimento deve abranger mudangas planejadas e ndo planejadas
(emergenciais), e considerar, no minimo, os seguintes elementos:

a) ldentificagdo da mudanga proposta e sua justificativa;
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b) Avaliagao prévia dos riscos e impactos potenciais a segurang¢a do produto
e a conformidade do sistema de gestao;

c) Aprovagao formal da mudanga antes de sua implementagao;

d) Comunicagdo eficaz da mudanca as partes interessadas internas e
externas, quando aplicavel;

e) Implementagcdo controlada, incluindo, se necessario, treinamentos e
atualizagdes documentais;

f) Verificagao da eficacia da mudanga apos sua implementagao;

g) Manutencéao de registros documentados de todas as etapas do processo

de mudanca.

NOTA: As mudancgas a serem consideradas incluem, mas nao se limitam
a: alteracdo de matérias-primas, fornecedores ou prestadores de servico;
modificagdo de equipamentos, layout ou instalagdes; atualizagao de sistemas ou
tecnologias utilizadas no monitoramento e controle; mudangas organizacionais

ou substituicao de pessoal-chave.

59
14  Gestao de crises
14.1 A empresa deve estabelecer, implementar e manter um procedimento
documentado para o gerenciamento de crises que possam afetar a
segurancga dos alimentos para animais, a conformidade com os requisitos
legais ou normativos, a continuidade operacional ou a reputagdo da
empresa.

14.2 O procedimento de gerenciamento de crises deve definir, no minimo:
a) os critérios para identificagao e classificagao de situagdes de crise;
b) as fungdes e responsabilidades da equipe de gerenciamento de crises;

C) o processo de comunicagao interna e externa durante a crise, incluindo
comunicagdo com autoridades competentes, partes interessadas, clientes e a

certificadora quando aplicavel;

d) as medidas imediatas a serem adotadas para conter, mitigar ou corrigir os

efeitos da crise;
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e) os mecanismos de decisdo para retirada de produtos, paralisacédo de

processos ou outras acdes de contencgao;

f) a manutengao da rastreabilidade e da integridade das informagbes durante

toda a gestéo da crise;

g) os critérios para encerramento formal da crise e avaliagdo de licdes

aprendidas.

14.3 A empresa deve manter atualizada uma equipe de gerenciamento de
crises, com membros designados e treinados para atuar em situagdes
emergenciais. Essa equipe deve possuir autoridade e recursos para tomar
decisdes rapidas e eficazes.

14.4 O procedimento deve prever a realizagdo de simulados de crise em
intervalos planejados, com o objetivo de verificar a eficacia do sistema e
promover a melhoria continua com base nos resultados obtidos.

14.5 Toda situagao classificada como crise deve ser registrada, avaliada e,
quando aplicavel, resultar em acbes corretivas e preventivas. A
organizagao deve assegurar que os aprendizados sejam incorporados ao

sistema de gestdo da seguranga de alimentos para animais.

15 Avaliagédo de desempenho do sistema de gestao
15.1 Aempresa deve planejar, implementar e manter processos para monitorar,
medir, analisar e avaliar o desempenho e a eficacia do sistema de gestao,
com o objetivo de assegurar a conformidade com os requisitos
estabelecidos e promover a melhoria continua.
15.2 A avaliagao do desempenho do SGSA deve incluir, no minimo:
a) o monitoramento dos objetivos da seguranga de alimentos estabelecidos
pela organizacgao;
b) a analise dos resultados de auditorias internas e externas;
c) aanalise de ndo conformidades, reclamacgdes, desvios e agdes corretivas
implementadas;
d) o desempenho dos programas pré-requisitos (PPRs), dos pontos criticos
de controle (PCCs) e do plano APPCC,;
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e) os resultados das verificagdes, validagbes e monitoramentos dos
controles de seguranga dos alimentos;

f) o desempenho de fornecedores criticos e servigos terceirizados;

g) dados de monitoramento de processos e produtos, quando aplicavel;

h) indicadores relacionados a rastreabilidade, comunicagao eficaz, recall e
resposta a emergéncias.

15.3 A empresa deve manter registros documentados como evidéncia dos

resultados da avaliagdo de desempenho e garantir que essas

informagdes sejam analisadas de forma estruturada pela alta diregéo.

16 Auditoria interna

16.1 A empresa deve planejar, implementar e manter um programa de auditorias
internas com o objetivo de avaliar se o sistema de gestdo esta em
conformidade com os requisitos estabelecidos pela propria organizagao,
com os requisitos legais e regulatorios aplicaveis e com esta norma.

16.2 O programa de auditorias internas deve ser baseado na criticidade dos
processos, na frequéncia definida por risco, e considerar os resultados de 61
auditorias anteriores, bem como mudancgas significativas no sistema,
produtos, processos ou estrutura organizacional.

16.3 As auditorias internas devem ser realizadas por pessoal competente,
independente da area auditada, garantindo imparcialidade e objetividade.

Em caso de necessidade, pode-se recorrer a auditores externos
qualificados.

16.4 Os resultados das auditorias internas devem ser comunicados a alta
diregao e considerados na analise critica do sistema de gestdo. A empresa
deve manter registros documentados de todas as auditorias realizadas,

incluindo planos, relatérios, acdes corretivas e verificagcdes de eficacia.

17 Analise critica pela alta diregcao
17.1 A alta direcdo deve conduzir, em intervalos planejados, uma analise critica
formal do sistema de gestdo para assegurar sua continua adequacéo,

suficiéncia e eficacia.
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A analise critica deve considerar, no minimo:

a) o status das agdes decorrentes de analises criticas anteriores;

b) mudangas em questdes internas e externas relevantes ao sistema de
gestao;

c) informacdes sobre o desempenho e a eficacia do sistema;

d) o grau de alcance dos objetivos do sistema de gest&do e indicadores de
desempenho;

e) as oportunidades de melhoria identificadas;

f) os resultados de comunicagdo com partes interessadas relevantes,
incluindo reclamacdes e feedback de clientes;

g) o desempenho de recursos, infraestrutura, competéncia.

h) analise critica deve resultar em decisbes e a¢des relacionadas a:

i) oportunidades de melhoria continua do sistema de gestao;

j) necessidade de atualizac&o da politica de seguranga de alimentos e dos
objetivos;

k) necessidade de alteragbes em recursos, processos ou estrutura -
organizacional;

) ajustes nos controles operacionais e procedimentos de emergéncia.

m) a empresa deve manter registros documentados das analises criticas
realizadas, incluindo suas conclusbes e as acgbdes definidas como

resultado.

18 Melhoria
18.1 Generalidades

A empresa deve determinar e implementar oportunidades de melhoria com o
objetivo de assegurar a eficacia continua do sistema de gestdo, aumentar a
capacidade de atendimento aos requisitos legais, normativos e das partes

interessadas, e fortalecer a seguranga de alimentos.

18.2 Nao conformidade e agao corretiva
18.2.1 O sistema de gestao deve possuir um processo formal para gestdo de nao

conformidades e implementacido de acgdes corretivas e preventivas.
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Sempre que for identificada uma nao conformidade relativa, deve-se
registrar e analisar a causa raiz utilizando metodologias adequadas.
18.2.2 Além disso, a empresa deve definir agdes corretivas para eliminar a causa
e agdes preventivas para evitar causas potenciais similares. As agdes
devem ser implementadas em prazo compativel com o risco e depois

verificadas quanto a eficacia.

NOTA: A mentalidade de risco deve ser utilizada para priorizar melhorias: areas

de maior risco a seguranca do alimento devem ter atengao especial.

18.2.3 A empresa deve manter registros documentados das a¢gdes tomadas, das
decisdes justificadas quando nenhuma acdo for necessaria, e das

verificagbes de eficacia realizadas.

63
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ANEXOS
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(PARTE 4)
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ANEXO 1 - ESTRUTURA DO PLANO DE AUDITORIA

Este modelo é uma sugestao, nao é obrigatorio.

Nome da Empresa:

Endereco

Carga Horaria

Objetivos da
Auditoria

Representante
da Empresa

Auditor Lider

Critérios

Escopo

Areas de Foco

Data: __ / _/

Horario

Data da Auditoria /

Day 1
Atividade Auditor
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ANEXO 2 - ESTRUTURA DO RELATORIO DE AUDITORIA

Este modelo é uma sugestao, nao é obrigatorio.

Nome da
Empresa:

Data da
Endereco Auditoria

Carga Horaria

Representante da
Empresa

Auditor Lider

Critérios

Escopo

A auditoria possui carater amostral, sendo importante
salientar que alguns aspectos podem ser levantados
durante o processo de implantacéao. 66

Limitagoes da
auditoria

Este relatério é confidencial e sua distribui¢do é limitada

Confidencialidade . .
a equipe auditora.

Resumo das Constatagoes:
N° NC Oportunidades ‘

(o} FFH (]
N° NC Criticas Maiores N° NC Menores de Melhoria

Descrigao das NC'’s:

Evidéncia de
nao- Classificagao
conformidade

Descri¢ao do
Requisito

Requisito
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Plano de Acgéo:

Campo preenchido pela Empresa

Campo
Preenchido pelo
OAC

Nuamero Descrigdo da Agéo Aprovacéo pelo
do Descricao da NC corretiva, prazos e P Og\ C p
requisito responsavel

EXPLICAGAO

CLASSIFICACAO DO DESVIO

Desvio incidental, que ndo
compromete diretamente a seguranga
do alimento ou a eficacia do sistema
de gestao implementado.

NC MENOR

Desvio sistémico.
Desvio recorrente.

Né&o atendimento a requisitos
regulatérios — desde que ndo
compromete diretamente a seguranga
do alimento.

NC MAIOR

Desvio que compromete diretamente a
seguranga do alimento e/ ou a eficacia
do sistema de gestao implementado.
Desvio maior recorrente.

NC CRITICA

OUTROS APONTAMENTOS

POSSIVEIS EXPLICACAO
OPORTUNIDADE DE 3“9‘9:’,2‘: gj giﬁ’ggadgaf:s?ggegar
MELHORIA v f g

implementado.
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-1
Em caso de desvios menores: plano
de agdo para validagdo em 21 dias e
auditoria de manutencdo em 1 ano —
recomendagao apoés validagdo do
plano de acao
-5
Plano de agéo para validagdo em 14
dias e auditoria de manutengdo em 1
ano — recomendacéo apos validagdo
do plano de acédo; a necessidade de
follow-up é definida pelo OAC.
-25
Processo de certificagdo suspenso e
plano de agao para validagdo enviado
para a certificadora em 7 dias +
auditoria de follow-up em até 20 dias
para avaliagao de eficacia das agbes.
Para apontamento que envolve
controles microbiol6gicos ou prazo
para auditoria de follow-up maior
devera ser definido com o OAC, e
auditoria de manutencao em 6 meses
— recomendagéo apoés validagao do
plano de acgéo.

REGRA

N&o requer plano de agdo
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CERTIFICACAO ’

ANIMAL \
CERT \%
ANEXO 3 — MODELO DE MATRIZ DE RISCO PARA PLANO APPCC

MATRIZ DE RISCO

P DEFINIGAO DE P
PONTUACAO PROBABILIDADE DEFINICAO DE SEVERIDADE
MUITO 5 Ocorreu mais do que 05 vezes | Pode levar os animais a obito ou causa abortos
ALTA nos ultimos 12 meses. em animais e humanos.
Pode causar o desenvolvimento de doengas
Ocorreu entre 02 a 04 vezes nos P . . .
ALTA L crénicas, efeitos teratogénicos, efeitos
ultimos 12 meses AR I,
carcinogénicos em animais e humanos.
4
] Existe 1 ocorréncia no histérico Pode desenvolver sinftomas que requerem
MEDIA 3 da empresa nos ultimos 12 tratamento médico e internagdo sem Obito em
meses animais e humanos.
.t g . Pode desenvolver sintomas de baixa gravidade
Né&o hé histérico de ocorréncia o ~
BAIXA 2 o que requerem tratamento médico, mas que ndo
nos ultimos 12 meses . ; ~ L
necessitam internagdo de animais e humanos.
MUITO Nunca ocorreu ou néo existe Pode desenvolver sintomas de baixa gravidade
1 histoérico de ocorréncia nos que nao requerem tratamento médico ou
BAIXA e f " D
ultimos 24 meses internagdo de animais e humanos.
Probabwli?a de de
wow (] [o] HEOE N EE
v |5 o] (5] EEE EEEE
e [[2 ] 2] [ =] HEM
mitobaa(y) [ 1 ] [ 2 | | s | [ & ][ s |

Muito baixa (1) Baixa (2) Meédia (3) Alta (4) Muito Alta (5) Severidade da
consequéncia

CONSIDERAGOES SOBRE A MATRIZ DE RISCO

Os riscos cuja multiplicagéo da probabilidade e severidade resulta em valores

menores que 10 sdo considerados toleraveis e ndo séo levados a analise pela

arvore decisoéria. Ja os riscos cuja multiplicagdo da probabilidade e severidade
resulta em valores maiores ou iguais a 10 devem ser levados para a analise pela

arvore decisoria, e as suas medidas de controle podem ser categorizadas em PCC.
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ANEXO 4 - MODELO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRONIZADO
(POP)

Este modelo é uma sugestao, nao é obrigatorio.

SEU BOAS PRATICAS DE POP 00054289
LOGO FABRICAGAO Pag. 1 de 10
TITULO: NOME DO POP REV: [ 23

1.ANALISE CRITICA

ANALISE CRITICA NOME FUNGAO ASSINATURA DATA
Elaborado por
Revisado por
Aprovado por

1. OBJETIVO
2. ABRANGENCIA
3. REFERENCIAS LEGAIS
4. DEFINICOES E CONCEITOS
5. RESPONSABILIDADES
6. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS
7. PROCEDIMENTOS
8. MONITORAMENTO
. Forma de Frequéncia de -
Procedimento n b Responsavel
Monitoramento Monitoramento 69
9.REGISTROS
Documento Numero do Pasta Lz ol Tempo~de Descarte
documento armazenamento retencéo
10.VERIFICAGAO
Procedimentos Fo_r ma d? Frequéncia Responsavel
Verificagao
11.AGOES CORRETIVAS
Tipo de NC Justificativa Acao preventiva Acao corretiva
12. CONTROLE DE REVISOES
Versao Data Alteragoes
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ANEXO 5 — REFERENCIAS PARA CONTROLES MICROBIOLOGICOS
(RAGOES COMPOSTAS E RAGOES PARA ANIMAIS DE ESTIMAGAO NA
PERSPECTIVA DE CONTROLE MICROBIOLOGICO)

Salmonella é um patégeno comumente encontrado em subprodutos de origem
vegetal. As principais estratégias para seu controle envolvem a aplicagédo
adequada de tratamento térmico e a prevengdo da contaminagdo apds o
processamento. A deteccdo de Salmonella em materiais ja submetidos ao calor

geralmente esta relacionada a recontaminagéo.

Como forma de auxiliar o controle desse tipo de micro-organismos algumas
orientagdes sdo passiveis de serem elaboradas e medidas de controle tomadas
para evitar contaminagbes em ragdes. Dessa forma as tabelas a seguir
apresentam parametros de controle em ragdes compostas (elaboradas a partir
de ingredientes processados) e ragdes para animais de estimagao no que tange

ao controle na cadeia de producao e no tratamento térmico empregado.

Ingredientes processados ou nao, utilizados na formulagao de ragbes compostas
podem conter contaminagdo por Salmonella e outros micro-organismos 70
patogénicos. Por isso, é fundamental realizar uma avaliagao criteriosa dos riscos
associados a cada componente individual. A analise laboratorial para deteccao
de patdgenos nas matérias-primas recebidas nao representa, isoladamente,
uma medida de controle eficiente. Nesse contexto, a adocado de programas
robustos de qualificagdo e seleg¢ao de fornecedores deve ser priorizada. O plano
de monitoramento pode ser ajustado conforme o grau de confianga estabelecido

para cada fornecedor.

A Tabela 1 foi adaptada a partir da orientacdo estabelecida pela International
Commission on Microbiological Specifications for Foods (ICMSF) no capitulo 12
— Feeds and Pet Food.
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TABELA 1 — AVALIAGAO MICROBIOLOGICA E DE SEGURANGA DE
RACOES COMPOSTAS, ALIMENTOS PARA PETS, PETISCOS E SNACKS
DERIVADOS DE INGREDIENTES PROCESSADOS.

Etapa / Item Importancia
Avaliado Relativa

Testes Uteis

O nivel de confianga atribuido ao fornecedor
influencia diretamente a exigéncia de testes para
Salmonella e micro-organismos indicadores em
ingredientes que ndo passam por tratamento
Alta térmico prévio. No caso de fornecedores
considerados menos confiaveis, a realizacao de
analises se torna fundamental para assegurar o
atendimento as especificagdes dos ingredientes
utilizados.
A verificacado da eficacia do controle do processo
exige a realizagdo de testes em residuos de
superficies que entram em contato com o
produto apds a etapa de tratamento térmico, com
foco na deteccdo de Salmonella e
Alta Enterobacteriaceae. Os limites de referéncia
adotados sugeridos podem ser: Salmonella
ausente; Enterobacteriaceae entre 10%? e 10°
UFC/g; e contagem de bactérias aerdbias
mesodfilas conforme critérios internos
estabelecidos pela industria.
A realizagcdo de testes durante as condi¢des
normais de operagao € fundamental para avaliar
a eficacia do controle do processo. E
recomendavel monitorar a presenca de
Alta Salmonella e Enterobacteriaceae nas areas
criticas do processo. Valores de referéncia que
podem ser utilizados: Salmonella: auséncia;
Enterobacteriaceae: entre 102 e 10®* UFC/g ou
por unidade amostral.
Vida de Baixa Monitoramento da umidade relativa ou atividade
prateleira de agua é o mais relevante nessa fase.
O teste de indicadores de produtos processados
€ essencial para verificar o controle do processo
Produto (Enterobacteriaceae) além disso recomenda-se
Alta .
acabado analise de Salmonella quando outros dados
indicarem potencial de contaminacao (analise de

indicadores, como Enterobacteriaceae).
Adaptado de: Microorganisms in Food 8: Using Data to Assess Process Control and Product
Acceptance (ICMSF) — Chapter 12, Feeds and Pet Food.

Ingredientes
criticos

Durante o
processo

71

Ambiente de
processamento

www.animalcert.com.br | animalcert@animalcert.com.br




Outra estratégia de controle envolvem a aplicagdo adequada de tratamento
térmico e a prevencao da contaminagao apos o processamento. A Tabela 2 foi
elaborada a partir de dados disponiveis na literatura sobre eliminagdo de
Salmonella em ragdes através do controle térmico* considerando uma carga
inicial de 2 log (99,99%).

TABELA 2 - REDUGAO PERCENTUAL DA CONTAMINAGAO DE
SALMONELLA EM RAGCAO SOB DIFERENTES TEMPERATURAS, TEMPOS
E NiVEIS DE UMIDADE NO PROCESSO DE PELETIZAGAO.

Reducao da Reducao da Reducao da
Temperatura Tempo Contaminagdo Contaminagao Contaminagao

(°C) (s) (%) — Umidade (%) - Umidade (%) - Umidade
5% 10% 15%
20 68,22% 83,44% 90,06%
71 40 73,50% 86,35% 97,43%
80 83,57% 90,80% 99,70% 2>
20 87,36% 92,36% 98,24%
77 40 80,93% 96,91% 98,91%
80 91,61% 93,49% 99,73%
20 76,92% 98,09% 99,80%
82 40 89,14% 99,02% 99,99%
80 91,62% 99,19% 99,98%

Adaptado da Tabela 1 do trabalho de Himathongkham, S.; Das Gracas P., M.; Riemann, H. Heat
Destruction of Salmonella in Poultry Feed: Effect of Time, Temperature, and Moisture. Avian
Diseases, v. 40, n. 1, p. 72, jan. 1996. *E valido ressaltar que temperatura, tempo em uma
determinada temperatura e umidade s&o os principais fatores associados a letalidade microbiana
no processo térmico, portanto os parametros apresentados podem ser considerados generalistas
e cada empresa deve levar em conta seu produto para fazer possiveis adaptagdes de
parametros.

Adaptacdes podem ser realizadas a partir do modelo matematico apresentado
pelos autores da tabela acima, principalmente se a carga microbiana inicial

estimada for diferente de 2 logs, por exemplo:
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A equacgao estabelecida de morte térmica preditiva para Salmonella Enteritidis
em racao de 15% de umidade é:

U=-0,0585 Z + 2,8982

Suponha que queremos descobrir quanto tempo levaria para reduzir o numero
de Salmonella Enteritidis de 10.000 unidades formadoras de col6nias (UFC) por
grama de ragao (4 logs) para 1 UFC (0 ou menos logs) a uma temperatura de
79,4 °C e 15% de umidade.

A reducao de 10.000 UFC para 1 corresponde a uma sobrevivéncia de 0,01%, e
o log de 0,01 é igual a -2. Se usarmos X para denotar o tempo de log necessario
para a reducado desejada na concentracdo de Salmonella, obteremos -2 = -
1,7467 X + 2,00.

Resolver esta equagao nos da um valor X de 2,29.

Assumindo que X € unidades em log de tempo e calcularmos o antilog de 2,29 73
encontraremos 195 (segundos), representando o tempo que leva em 79,4 °C e

15% de umidade para reduzir 10.000 UFC (4 logs) de Salmonella para 1 UFC.

Embora uma miriade de fatores possa influenciar o numero de células de
Salmonella mortas durante o condicionamento, alguns estimam que cerca de 103
UFC/100 g séo destruidas, com a destruigdo comegando aproximadamente a 71
°C. Embora tanto o tempo quanto a temperatura e umidade sejam cruciais para
determinar o numero de Salmonella destruidas pelo processo de peletizacao,
sugere-se que temperaturas-alvo de 80 a 85 °C sejam estabelecidas para o

condicionamento.
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Conclusoées e Aplicagoes:

1. A relagéo entre a racdo animal e casos de salmonelose em humanos e
animais ja é conhecida ha bastante tempo.

2. Devido a resisténcia da Salmonella em permanecer viavel por periodos
prolongados, é essencial adotar todas as estratégias disponiveis para seu
controle, com agdes continuas e consistentes.

3. Como a presenca de Salmonella nas ragdes costuma ocorrer em baixa
quantidade e de forma irregular, a amostragem direta da ragdo nem
sempre é eficaz para detectar a contaminagdo. Amostras de poeira e
residuos coletados em areas de produgcdo podem ser mais
representativas para identificar a presenga do patégeno.

4. O controle da Salmonella deve basear-se em trés pilares: impedir a
entrada do micro-organismo nas instalagdes, minimizar sua proliferacdo
dentro do ambiente fabril e adotar medidas que promovam sua
eliminagéo.

5. A prevencao da contaminagao passa pela aquisi¢ao de ingredientes livres 24
do patogeno, controle rigoroso de poeira, restricdo de circulacédo de
pessoas, equipamentos e ar entre areas limpas e contaminadas, reducao
do acumulo de gorduras e 6leos, controle de pragas como roedores e
aves, além da higienizagdo adequada dos veiculos de transporte.

6. Para evitar o crescimento da Salmonella nas fabricas, € fundamental
identificar pontos criticos onde sua multiplicagdo possa ocorrer e agir
preventivamente, por meio de analise de perigos e medidas corretivas.

7. A eliminagdo do patdégeno nas ragdes pode ser alcangada por meio de
tratamentos térmicos, como a peletizagdo, pela aplicacdo de aditivos

quimicos ou pela combinag&o dessas duas abordagens.
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ANEXO 6 - TABELA DE REFERENCIA PARA LIMITES DE CONTAMINANTES

LIMITE
PRODUTO DE

LIMITE DE

REQUISITOS
SUPLEMENTARES

CONTAMINANTE >
REJEICAO

Enterobactérias

Salmonella

Aflatoxina B1

Pet food
processado
Pet food nao
processadas

Todos os produtos

MICROBIOLOGICOS

ACAO

300 UFC/g

5.000 -
UFC/g

Auséncia -

MICOTOXINAS

Complete feed ou
complementary
feed, exceto:

- compound feed
para ovelhas
leiteiras e
cordeiros, cabras
leiteiras e cabiritos,
leitdes e aves
domésticas em
desenvolvimento.
- compound feed
para bovinos
(exceto gado
leiteiro e bezerros),
ovinos (exceto
ovelhas leiteira e
cordeiros),
caprinos (exceto
cabras leiteiras e
cabritos), suinos
(exceto leitdes) e
aves domésticas

(exceto animais

www.animalcert.com.br | animalcert@animalcert.com.br

0,01 mg/kg

0,005 mg/kg

0,02 mg/kg

Reg. (EU)
142/2011

Reg. (EU)
142/2011

GMP+ FSA-TS
1.5 Specific feed

safety limits

GMP+ FSA-TS
1.5 Specific feed
safety limits

GMP+ FSA-TS
1.5 Specific feed

safety limits

GMP+ FSA-TS
1.5 Specific feed

safety limits
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Ocratoxina A

DON

(Deoxinivalenol)

Fumonisina B1
+ B2

CERTIFICACAO

ANIMAL
CERT

em
desenvolvimento).
Compound feed,
com base na
porcéo completa
[full ration] para:

- porcas e suinos
e leitdes de corte

- aves domésticas

Compound feed
para gatos e
cachorros
Compound feed
(com base em
porcao completa)
para:

- suinos

- bovinos
- bezerros de até 4
meses

- gado leiteiro

- aves

Compound feed
para cordeiros,
cabritos e cées
Outros compound
feeds
Complementary
feed e complete
feed para:

- suinos, equinos,
coelhos e pets

- peixe

0,04
mg/kg
0,16
mg/kg
0,01
mg/kg

0,8
mg/kg

4 mg/kg
1,6
mg/kg
24
mg/kg
3,2
mg/kg

2 mg/kg

5 mg/kg

5 mg/kg

10 mg/kg

&

Recommendation
2006/576/EC -
GMP+ FSA-TS
1.5

0,05 mg/kg

0,2 mg/kg
Recommendation
2006/576/EC -
GMP+ FSA-TS
1.5

1 mg/kg

5 mg/kg 76

2 mg/kg

3 mg/kg

4 mg/kg
GMP+ FSA-TS

www.animalcert.com.br

1.5 Specific feed

safety limits
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Zearalenona

Pesticidas

Arsénio

- aves, bezerros (< 20 mgkg @ -
4 meses),
cordeiros e
cabritos

- ruminantes 50 mg/kg -
adultos (> 4

meses) e doninhas

Compound feed,

com base na

por¢ao completa

[full ration] para:

- porcas e suinos 0,2 0,25 mg/kg
para consumo mg/kg
- leitdes 0,08 0,1 mg/kg
mg/kg
- bezerrosegado 0,4 0,5 mg/kg
leiteiro mg/kg
Compound feed
para:
- filhotes de 0,1 -
cachorro e gatos mg/kg
para reprodugao
- cachorros e 0,2 -
gatos adultos, mg/kg
exceto para
reprodugao
- ovelhas 0,5 -
(incluindo mg/kg
cordeiros) e cabras
(incluindo cabritos)
PESTICIDAS

Animal feed - -

METAIS PESADOS

Particulas de ferro - 50 mg/kg
usadas como

traceadores

Recommendation
2006/576/EC e
GMP+ FSA-TS
1.5 Specific feed

safety limits

77

Conforme Limites
do Regulation (UE)
No. 396/2005

GMP+ FSA-TS
1.5 Specific feed

safety limits
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Feed additives - 30 mg/kg
pertencentes ao
grupo funcional

‘compostos de

elementos traco’,

exceto:

- sulfato cuprico - 50 mg/kg
pentahidratado;

carbonato cuprico;

dicopper;

trihidroxido de

cloreto; carbonato

ferroso; trihidréxido

de cloreto de

dimanganés

- oxido de zinco, - 100 mg/kg
oxido de

manganés e oxido

de cobre

Complete feed, - 2 mg/kg

exceto: /8

- complete feed 10 mg/kg
para peixes e

animais para

curtumes

- complete feed

10 mg/kg
para pets contendo

peixes, outros

animais aquaticos

e produtos

derivados e/ou

farelo de algas

marinhas, e feed

materials

derivados de algas

marinhas

Complementary - 4 mg/kg
feed, exceto:
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- feed de origem - 12 mg/kg
mineral
- complementary - 10 mg/kg

feed para pets
contendo peixes,
outros animais
aquaticos e
produtos derivados
e/ou farelo de
algas marinhas, e
feed materials
derivados de algas
marinhas

- formulagdes de - 30 mg/kg
fornecimento a
longo prazo de
feed para fins
nutricionais
especificos com
uma concentragao 79
de elementos trago
superior a 100
vezes o teor
maximo
estabelecido no

complete feed.

Cadmio Premixtures - 15 mg/kg GMP+ FSA-TS
Complementary - 0,5 mg/kg 1.5 Specific feed
feed, exceto: safety limits

Feeds de origem

mineral

- contendo <7 % - 5 mg/kg

de fosforo 8

- contendo >7 % - 0,75 mg/kg por
de fosforo 8 1% de fosforo 8,

comno max. 7,5

mg/kg
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Complementary - 2 mg/kg
feed para pets

Formulagdes de - 15 mg/kg
fornecimento a

longo prazo de

feed para fins

nutricionais

especificos com

uma concentragao

de elementos trago

superior a 100

vezes o teor

maximo

estabelecido no

complete feed.

Complete feed, - 0,5 mg/kg

exceto:

- complete feed 1 mg/kg
para bovinos
(exceto bezerros), 80
ovinos (exceto
cordeiros),
caprinos (exceto
cabritos) e peixes
- complete feed - 2 mg/kg
para pets
Mercurio Compound feed, - 0,1 mg/kg GMP+ FSA-TS
exceto: 1.5 Specific feed
- feed de origem - 0,2 mg/kg safety limits
mineral
- compound feed - 0,2 mg/kg
para peixes
- compound feed - 0,3 mg/kg
para cachorros,
gatos, peixes
ornamentais e
animais para

curtume
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Chumbo Feed additives | - 100 mg/kg GMP+ FSA-TS

pertencentes ao
grupo funcional o
‘compostos de safety limits

elementos traco’,

1.5 Specific feed

exceto:

- Oxido de zinco - 400 mg/kg
- Oxido de - 200 mg/kg
manganés,

carbonato ferroso,

carbonato de
cobre, O0xido de
cobre (1)

Feed additives

pertencentes ao

30 mg/kg

grupo funcional de

agentes

aglutinantes e anti-

empedrantes,

exceto:

- clinoptilolite de - 60 mg/kg 81
origem vulcanica;

natrolitefonolito

Premixtures 2 - 200 mg/kg
Complementary - 10 mg/kg
feed, exceto:

- Feeds de origem - 15 mg/kg
mineral

- Formulagbes de | - 60 mg/kg
fornecimento a

longo prazo de

feed para fins

nutricionais

especificos com

uma concentragao

de elementos trago

superior a 100

vezes o teor

maximo
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Sementes de
ervas daninhas
e frutos nao
moidos e nao
triturados
contendo
alcaléides,
glicosideos ou
outras
substancias
toéxicas
separadamente
ou em
combinagao
Mastro de faia
[beech mast]
sem casca -
Fagus sylvatica
L.

Mostarda da
China -
Brassica juncea
(L.) Czern. e
Coss. ssp.
juncea var. lutea

Batalin

CERTIFICACAO

ANIMAL
CERT

estabelecido no
complete feed.

Complete feed -

&

IMPUREZAS BOTANICAS PREJUDICIAIS

Feed materials e -

compound feed

Feed materials e -

compound feed

Feed materials e -

compound feed

5 mg/kg

3.000 mg/kg GMP+ FSA-TS
1.5 Specific feed
safety limits

Sementes e GMP+ FSA-TS

frutos das 1.5 Specific feed

espécies safety limits

listadas, assim

como seus

derivados

processados, s6

podem estar

presentes no

feed em baixas

quantidades nao

determinaveis

quantitativamente

GMP+ FSA-TS
1.5 Specific feed

Sementes s6
podem estar
presentes no safety limits
feed em

quantidades

traco abaixo do

www.animalcert.com.br | animalcert@animalcert.com.br



Mostarda da

CERTIFICACAO

&
ainaas &
limite de
quantificagao

Feed materials e -

Sementes s6

GMP+ FSA-TS

abissinia compound feed podem estar 1.5 Specific feed
[Ethiopian presentes no safety limits
mustard] - feed em
Brassica quantidades
carinata A. traco abaixo do
Braun limite de
quantificagao
Mostarda Feed materials e - Sementes s6 GMP+ FSA-TS
indiana — compound feed podem estar 1.5 Specific feed
Brassica juncea presentes no safety limits
(L.) Czern. e feed em
Coss. ssp. quantidades
integrifolia trago abaixo do
(West.) Thell. limite de
quantificagao
Crotalaria spp. Feed materials e - 100 mg/kg GMP+ FSA-TS
compound feed 1.5 Specific feed 33
safety limits
Pinhdao manso fFeed materials e - Sementes e GMP+ FSA-TS
Jat[rI:) :’;ihsz i]c;s compound feed frutos das 1.5 Specific feed
espécies safety limits

L.

listadas, assim
Ccomo seus

derivados

processados, sO

podem estar

presentes no

feed em baixas
quantidades nao

determinaveis

quantitativamente
Mostarda Feed materials e - Sementes s6 GMP+ FSA-TS
castanha compound feed podem estar 1.5 Specific feed
[Sareptian presentes no safety limits
mustard] — feed em
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Brassica juncea

quantidades

(L.) Czern. e traco abaixo do

Coss. ssp. limite de

juncea quantificagao

Sementes de - compound feed - 50 mg/kg GMP+ FSA-TS

Ambrosia spp.

Mostarda preta

contendo graos e
sementes inteiros

Feed materials e

Sementes s6

1.5 Specific feed
safety limits
GMP+ FSA-TS

m:lgigtr:g] _ compound feed podem estar 1.5 Specific feed
Brassica nigra presentes no safety limits
(L.) Koch feed em
quantidades
traco abaixo do
limite de
quantificagao
Datura sp. Feed materials e - 1.000 mg/kg GMP+ FSA-TS
compound feed 1.5 Specific feed
safety limits
DIOXINAS, FURANOS E PCB’s
Dioxinas Feed materials e - 0,75 ng WHO- 84
compound feed PCDD/ FTEQ/Kg
Soma de Feed materials e - 1,25 ng WHO- GMP+ FSA-TS
dioxinas e compound feed PCDD/ FTEQ/Kg 1.5 Specific feed
PCB’s safety limits
semelhantes a
dioxinas
PCB’s Feed materials e - 0,35 ng WHO- GMP+ FSA-TS
semelhantes a compound feed PCDD/ FTEQ/Kg 1.5 Specific feed
dioxinas safety limits
PCB’s nao Feed materials e - 10 ug/kg GMP+ FSA-TS

semelhantes a

dioxinas

compound feed
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ANEXO 7 — DEFINIGOES IMPORTANTES

1. Aditivo anticoccidiano: produto de uso veterinario adicionado
intencionalmente na alimentagao animal com o objetivo de prevenir ou
tratar a coccidiose.

2. Aditivo antimicrobiano melhorador de desempenho: produto de
uso veterinario com acao antimicrobiana adicionado intencionalmente
a alimentagdo animal com o objetivo de promover a melhora do
desempenho zootécnico de animais sadios.

3. Alta Direcao: pessoa ou grupo de pessoas que dirige e controla uma
organizagao no nivel mais alto Nota 1 de entrada: A Alta Diregao tem
o poder de delegar autoridade e fornece recursos na organizagao nota
2 de entrada: Se o escopo do sistema de gestao cobrir apenas parte
de uma organizagdo, entdo a Alta Diregdo se refere aqueles que
dirigem e controlam esta parte da organizagao.

4. Auditoria: Processo sistematico independente e documentado para
obter evidéncia de auditoria e avalia-la objetivamente para determinar g5
a extensao na qual os critérios de auditoria sdo atendidos Nota 1 de
entrada: Uma auditoria pode ser interna (primeira parte) ou externa
(segunda ou terceira parte) e pode ser uma auditoria combinada
(combinando duas ou mais disciplinas). Nota 2 de entrada: Uma
auditoria interna € conduzida pela prépria organizagao ou por uma
parte externa em seu nome. Nota 3 de entrada: “Evidéncia de
auditoria” e “critérios de auditoria” sdo definidos na ABNT NBR ISO
19011. Nota 4 de entrada: Disciplinas pertinentes sao, por exemplo,
gestdo da seguranca de alimentos, gestdao da qualidade ou gestao
ambiental.

5. Autorizacao: ato privativo do Ministério da Agricultura e Pecuaria
destinado a conceder o direito de utilizagdo de medicamento ou de
produto medicamentoso ao estabelecimento que desenvolva
atividades previstas.

6. Acao corretiva: agao para eliminar a causa de uma nao conformidade

e para prevenir recorréncia Nota 1 de entrada: Pode existir mais de
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uma causa para uma nao conformidade. Nota 2 de entrada: Agao
corretiva inclui analise da causa.

7. BPF: Boas Praticas de Fabricacao.

8. Cadeia produtiva de alimentos: sequéncia de etapas na produgéo,
processamento, distribuicdo, estocagem e manuseio de alimento e de
seus ingredientes, desde as matérias-primas até o consumo nota 1 de
entrada: Isto inclui a produgao de racéo e alimentos para animais Nota
2 de entrada: Na cadeia produtiva de alimentos também esta incluida
a produgao de materiais destinados a entrar em contato com alimentos
ou suas matérias primas. Nota 3 de entrada: A cadeia produtiva de
alimentos também inclui prestadores de servigos.

9. Competéncia: capacidade de aplicar conhecimento e habilidades
para alcancgar os resultados pretendidos

10.Conformidade: atendimento de um requisito

11.Contaminacao cruzada: contaminacdo de produto destinado a
alimentagdo animal com outro produto, durante o processo de

produgdo ou contaminagao gerada pelo contato indevido de 86
ingrediente, insumo, superficie, ambiente, pessoas ou produtos
contaminados, que possam afetar a inocuidade do produto, incluindo
a contaminagdo de forma n&o intencional de determinado produto
destinado a alimentagao animal por residuos de medicamentos de uso
veterinario remanescentes dos produtos anteriormente fabricados na
mesma linha de producgéo;

12.Contaminacao: introdugdo ou ocorréncia de um contaminante,
incluindo um perigo a seguranga de alimentos em um produto ou
ambiente de processamento

13.Correcao: agao para eliminar uma nao conformidade detectada Nota
1 de entrada: Uma corregdo inclui o tratamento de produtos
potencialmente inseguros e, portanto, pode ser feita em conjunto com
uma acgao corretiva. Nota 2 de entrada: Uma corre¢cado pode ser, por

exemplo, reprocessamento, processamento posterior e/ou eliminagéo
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das consequéncias adversas de nao conformidades (como destinacao
para outro uso ou rotulagem especifica).

14.Desinfeccao: redugdo a niveis aceitaveis da carga microbiana
incluindo os esporos.

15.Dose: quantidade do(s) principio(s) ativo(s) expresso(s) em
unidade(s) de peso, volume ou unidades internacionais por quilograma
de peso corporeo (mg/kg, mL/kg ou Ul/kg).

16.Eficacia: extensdo na qual as atividades planejadas sao realizadas e
os resultados planejados sao alcangados.

17.Estabelecimento fabricante produtor rural: estabelecimento que
elabora produtos destinados a alimentagcao de seus préoprios animais,
sem transferir a propriedade, posse ou detencao de tais produtos para
outros estabelecimentos pessoas fisicas ou juridicas terceiras.

18.Estabelecimento registrado: fabricante de produtos destinados a
alimentagao animal que transfere a propriedade, posse ou detencao
desses produtos, a qualquer titulo, para pessoas fisicas ou juridicas

terceiras. 87

19.Esterilizacao: eliminagdo completa da carga microbiana incluindo os
esporos.

20.Feed: Alimentos para animais de criagao.

21.Finalidade da terapéutica: administragdo ou aplicacdo de um
medicamento para o tratamento, metafilaxia ou profilaxia de doencas.

22.Fluxograma: representacdo esquematica e sistematica da sequéncia
e interacdes de etapas no processo.

23.Food: Alimentos para humanos.

24. APPCC: Hazard Analysis and Critical Control Point — tradugao para
portugués: APPCC - Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle.

25.Higienizacao: processo realizado em duas etapas que contempla
limpeza mais sanitizagao.

26.Homogeneidade: estado em que todos os componentes utilizados em

uma formulagao estao uniformemente distribuidos em qualquer por¢ao
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desta formulagdo, evidenciado através de um plano amostral
representativo.

27.1DTF: Base de dados internacional de transporte, apresenta requisitos
para as instru¢gdes minimas de limpeza para transporte rodoviario e
navegacao fluvial.

28.Informacao documentada: informacdo necessaria para ser
controlada e mantida por uma organizagédo e o meio no qual ela esta
contida Nota 1 de entrada: Informagdo documentada pode estar em
qualquer formato e meio e pode ser proveniente de qualquer fonte.

29.Laboratorio acreditado: qualquer laboratorio nacional ou estrangeiro
que realize ensaios que atenda o regulatério de pais sede e
certificagcao ISO17025.

30.Limite de acao: este valor serve como um alerta inicial, a empresa
deve imediatamente realizar uma investigacado de causa raiz e tratar
esta ndo conformidade.

31.Limite de rejeicao: este valor separa o limite de aceitagéo do limite
de rejeicao, a partir deste é obrigatorio uma tomada de agao corretiva
e caso o produto ja ndo esteja mais em posse da empresa fabricante
deve-se imediatamente realizar com recall ou recolhimento. E a
empresa devera comunicar o OAC responsavel em até no maximo 8
horas.

32.Limite de quantificagao ou limite inferior de quantificagcao: menor
quantidade de um analito em uma amostra que pode ser determinada,
quantitativamente, com precisédo e exatiddo aceitaveis segundo o
método analitico devidamente validado.

33.Limpeza de arraste ou flushing: tipo de procedimento para a limpeza
de linha que consiste em circular, nos equipamentos compartilhados,
um ingrediente ou veiculo para promover a eliminagdo ou a redugao
da contaminacdo cruzada por um medicamento de uso veterinario,
antes da fabricacdo do préximo produto destinado a alimentacao

animal;

www.animalcert.com.br | animalcert@animalcert.com.br

88



34.Limpeza de linha: conjunto de procedimentos adotados para a
limpeza dos equipamentos, aplicado apds a fabricacdo de produto
medicamentoso para promover a redugao da contaminacéo cruzada
no produto subsequente, contemplando o plano de sequenciamento
de producgdo, a limpeza de arraste (flushing), limpezas fisicas com
utensilios ou ainda lavagem com agua.

35.Limpeza: remocgao de sujidades grosseiras aderidas ou ndo em
superficies e equipamentos. Nesta etapa geralmente sdo utilizados
detergentes e pode ser também empregado algum processo mecanico
(esfregaco, uso utensilios em geral).

36.Lote: quantidade especificada de um produto produzido e/ou
processado e/ou embalado essencialmente nas mesmas condicdes
nota 1 de entrada: O lote é determinado pelos parametros
estabelecidos previamente pela organizacado e pode ser descrito por
outros termos, por exemplo, batelada. Nota 2 de entrada: O lote pode
ser reduzido a uma unica unidade de produto.

37.Material de arraste: ingrediente(s) ou veiculo(s), isolados ou 89
combinados utilizado(s) para limpeza de arraste.

38.Matriz ou grade de sensibilidade: estudo que correlaciona a
compatibilidade existente entre os diversos produtos destinados a
alimentacao animal fabricados em uma mesma linha de producgao,
considerando o risco que uma eventual contaminagdo cruzada
constitui para os animais aos quais os produtos se destinam.

39.Medicamento de uso veterinario: produto veterinario licenciado pelo
Ministério da Agricultura e Pecuaria, com indicagao de emprego via
alimentagao animal, destinado a prevencéao, a cura ou ao tratamento
das doencas dos animais, excetuando-se dessa classificacdo, os
farmoquimicos, os aditivos antimicrobianos melhoradores de
desempenho, aditivos anticoccidianos e os produtos biologicos.

40.Medida de controle: agdo ou atividade que € essencial para prevenir
um significante perigo a seguranga de alimentos ou reduzi-lo a um

nivel aceitavel Nota 1 de entrada: Ver também a definicdo de perigos
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significativos a seguranca de alimentos. Nota 2 de entrada: A(s)
medida(s) de controle é(sao) identificada(s) pela analise de perigos.

41.Medicao: que permitam a aplicagéo de corregdes no limite critico com
valor mensuravel que separa a aceitagdo da rejeicdo nota 1 de
entrada: Limites criticos sao estabelecidos para determinar se um
PCC permanece sob controle. Se um limite critico for excedido ou nao
atingido, os produtos afetados sdo tratados como produtos
potencialmente inseguros.

42.Melhoria: continua atividade recorrente para aumentar o desempenho

43.Metafilaxia: administragdo de medicamentos a um grupo de animais
contendo individuos saudaveis e comprovadamente doentes, para
minimizar ou resolver os sinais clinicos e prevenir a propagacao da
doenga;

44 Micro-organismo deteriorante: geralmente ndo € patogénico e €
responsavel pela deterioracdo de alimentos em uma ou mais
caracteristicas organolépticas.

45.Micro-organismo patogénico: geralmente ndo causam alteragdes 20
sensoriais nos alimentos, porém s&o causadores de doengas
transmitidas por alimentos.

46.Micro-organismo util: cepas controladas empregados na produgao
de alimentos.

47.Monitoramento:  determinagdo do status de um sistema, um
processo ou uma atividade Nota 1 de entrada: Para determinar o
status, pode ser necessario checar, supervisionar ou observar
criticamente. Nota 2 de entrada: No contexto de seguranga de
alimentos, o monitoramento € a condugdo de uma sequéncia
planejada de observagdes ou medigdes para avaliar se um processo
esta operando como pretendido. Nota 3 de entrada: Distingdes séo
feitas neste documento entre os termos validacdo, monitoramento e
verificagdo; - a validagao é aplicada antes de uma atividade e fornece
informagdes sobre a capacidade de entregar resultados pretendidos; -

o monitoramento é aplicado durante uma atividade e fornece
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informagdes para acdo dentro de um periodo especificado; a
verificagao € aplicada apds uma atividade e fornece informacgdes para
a confirmacao da conformidade.

48.Nao conformidade: ndo cumprimento de um requisito.

49.Nivel aceitavel: nivel de perigo a seguranga de alimentos a nao ser
excedido no produto final fornecido pela organizagao.

50.0AC: Organismo de Avaliagdo de Conformidade.

51.0rganismos aquaticos: espécies utilizadas para aquacultura,
incluindo peixes, crustaceos e moluscos.

52.0rganizacao: pessoa ou grupo de pessoas que tem suas proprias
funcdes, com responsabilidades, autoridades e relagdes para alcancgar
seus objetivos Nota 1 de entrada: O conceito de organizagdo inclui,
mas nao é limitado a empreendedor individual, companhia,
corporagao, firma, empresa, autoridade, parceria, instituicao de
caridade, ou parte ou combinacgéo destes, seja ela incorporada ou nao,
publica ou privada.

53.PCC: Ponto Critico de Controle. i

54.Padroes microbiologicos: é um critério que define a aceitabilidade
de um lote ou um processo de alimento, baseado na
auséncia/presenga ou na concentragdo de micro-organismos, suas
toxinas e metabolitos por unidade de massa, volume, area ou lote.

55.Partes interessadas: (termo preferencial) stakeholders (termo
aceitavel) pessoa ou organizagado que pode afetar, ser afetada ou se
perceber afetada por uma decisao ou atividade

56.Perigo significativo: para a segurangca de alimentos perigo a
seguranga de alimentos, identificado pela analise de perigos, que
necessita ser controlado por medidas de controle

57.Perigo: agente quimico, fisico ou biolégico presente em um produto
destinado a alimentagdo animal com o potencial de causar efeito
adverso a saude animal ou humana.

58.Periodo de caréncia ou periodo de retirada: é o intervalo de tempo,

previsto na bula do medicamento de uso veterinario, que compreende
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o periodo entre o término da administracdo do produto medicamentoso
para alimentagdo animal e a disponibilizacdo ao consumidor dos
produtos de origem animal dos animais tratados.

59.Petfood: Alimentos para animais de estimacgao.

60.Plano de sequenciamento da producao: plano que define sequéncia
prioritaria de fabricacdo de produtos numa mesma linha de produgao,
elaborada a partir da matriz de sensibilidade, com o objetivo de
controlar os riscos relativos a contaminagdo cruzada em produgdes
subsequentes.

61.Politica: intengdes e dire¢cdo de uma organizagado, como formalmente
expressos por sua Alta Direcao.

62.Ponto critico de controle PCC: etapa no processo em que a(s)
medida(s) de controle é(séo) aplicada(s) para evitar ou reduzir um
perigo significativo a seguranga de alimentos para um nivel aceitavel
e definir limites criticos.

63.Probabilidade: potencial do perigo ocorrer.

64.Processo: conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas %2
que transformam entradas em saidas.

65.Produto alvo: produto no qual se deseja incluir o medicamento de uso
veterinario.

66.Produto de pronto uso medicamentoso: produto destinado a
alimentacado animal contendo medicamento de uso veterinario que
esta pronto para ser fornecido diretamente aos animais, tais como
ragao ou suplemento.

67.Produto intermediario medicamentoso: produto destinado a
alimentagao animal contendo medicamento de uso veterinario que n&o
esta pronto para ser fornecido diretamente aos animais, tais como
premix, nucleo ou concentrado.

68.Produto medicamentoso: produto destinado a alimentagéo animal,
intermediario ou de pronto uso, o qual contém medicamento de uso

veterinario na sua formulacéo.
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69.Produto nao-alvo: produto no qual ndo se deseja incluir o
medicamento de uso veterinario.

70.Profilaxia: administracdo ou aplicacdo de medicamentos a um
individuo ou grupo de animais em risco de adquirir uma infecgao
especifica ou em uma situagao especifica onde a doenca infecciosa
provavelmente ocorrera se o medicamento ndo for administrado ou
aplicado.

71.Programa de pre-requisitos PPR: condigbes basicas e atividades
necessarias dentro da organizagao e ao longo da cadeia produtiva de
alimentos, para manter a segurancga de alimentos Nota 1 de entrada:
Os PPR dependem do segmento da cadeia produtiva de alimentos em
que a organizagao opera e do tipo de organizagdo. Exemplos de
termos equivalentes sao: boas praticas agricolas (BPA), boas praticas
pecuarias (BPP), boas praticas de fabricagao (BPF), boas praticas de
higiene (BPH), boas praticas de manipulacdo (BPM), boas praticas de
distribuicdo (BPD) e boas praticas de comercializagéo (BPC).

72.Programas sanitarios: programas elaborados pelos médicos 23
veterinarios que assistem os sistemas de produgao integrada,
cooperada ou produtores rurais com o objetivo de tratamento
profilatico de doencas, utilizando os produtos para alimentacédo animal
como veiculo.

73.Rastreabilidade: capacidade de acompanhar o histoérico, a aplicagao,
o0 movimento e a localizagdo de um objeto por meio de estagio (s)
especificado (s) de produgao, processamento e distribuicdo Nota 1 de
entrada: O movimento pode se relacionar com a origem dos materiais,
historico de processamento ou distribuicdo do alimento nota 2 de
entrada: Um objeto pode ser um produto, um material, uma unidade,
um equipamento, um servigo etc.

74.Resisténcia aos antimicrobianos (RAM): capacidade de um
microorganismo de subsistir ou de multiplicar-se na preseng¢a de um
nivel aumentado de um agente antimicrobiano em relagdo com seus

homodlogos sensiveis da mesma espécie.
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75.Risco: relagao entre a probabilidade e a severidade de ocorréncia de
um efeito adverso a saude animal ou humana em consequéncia de um
perigo;

76.Sanitizacao: redugdo a niveis aceitaveis da carga microbiana
presente em superficies de contato, n&o incluindo os esporos
microbianos.

77.Seguranca de alimentos: garantia de que o alimento n&o causara
efeitos adversos a saude do consumidor quando for preparado e/ou
consumido de acordo com o uso pretendido Nota 1 de entrada:
Seguranga de alimentos esta relacionada a ocorréncia de perigos a
segurancga de alimentos.

78.Sequéncia-piloto: sequéncia experimental, composta por pelo menos
trés eventos principais, a saber, a fabricagdo de um produto
medicamentoso, a realizagao de um procedimento de limpeza de linha
e, em seguida, a fabricagdo de um produto ndo medicamentoso, com
vistas a avaliar o perfil da contaminagdo cruzada em partidas
subsequentes a produtos medicamentosos e a eficacia do
procedimento de limpeza de linha.

79.Severidade: risco de agrave a saude de humanos e animais.

80.Sistema de gestao: conjunto de elementos inter-relacionados ou
interativos de uma organizagao, para estabelecer politicas, objetivos e
processos que alcancem estes objetivos Nota 1 de entrada: Um
sistema de gestdo pode abordar uma unica disciplina ou varias
disciplinas. Nota 2 de entrada: Os elementos do sistema incluem a
estrutura da organizacao, funcdes e responsabilidades, planejamento
e operacao nota 3 de entrada: O escopo de um sistema de gestéo
pode incluir a totalidade da organizagédo, fungbes especificas e
identificadas da organizagéo, se¢des especificas e identificadas da
organizagdo, ou uma ou mais fungbes dentro de um grupo de
organizagbes. Nota 4 de entrada: Disciplinas pertinentes sao, por
exemplo, um sistema de gestdo da qualidade ou um sistema de gestao

ambiental.
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81.Sistema de producao cooperativo: sistema no qual produtores
reciprocamente se obrigam a contribuir com bens ou servigos para a
elaboragao de produtos destinados a alimentagao animal em proveito
comum, sem objetivo de lucro;

82.Sistema de producao integrada: sistema no qual o produtor rural
integrado e a empresa integradora associam-se para a realizagédo de
determinada etapa da producdo animal, mediante contrato de
producao integrada;

83.Terceirizacao: fazer um arranjo onde uma organizagao externa
desempenha parte de uma fungao ou processo de uma organizagao

84.Validacao do plano de sequenciamento da produgao: estudo que
visa validar a fabricacdo de um produto sem medicamento apds a
elaboragdo de outro produto contendo medicamento de uso
veterinario, de modo a comprovar o decaimento da concentragéo do
principio ativo utilizado no produto medicamentoso em niveis de
contaminacgao aceitaveis; e

85.Validacao do procedimento de limpeza da linha por arraste:
procedimento que visa confirmar a eficacia da passagem de um
ingrediente pela linha, apos a elaboragédo de um produto contendo
medicamento de uso veterinario, com vistas a remover residuos do
principio ativo e reduzir a contaminag&o a niveis aceitaveis.

86.Validacao: obtengao de evidéncias de que as medidas de controle (ou
combinagdo de medidas de controle) sdo capazes de controlar
eficazmente o perigo significativo a seguranca de alimentos Nota 1 de
entrada: A validagao é realizada no momento em que uma combinacéo
de medidas de controle for projetada ou sempre que forem feitas
alteracbes nas medidas de controle implementadas. Nota 2 de
entrada: Distingdes sao feitas neste documento entre os termos
validacdo, monitoramento e verificagdo; — a validagao é aplicada
antes de uma atividade e fornece informacdes sobre a capacidade de
entregar resultados pretendidos; — o monitoramento é aplicado

durante uma atividade e fornece informacdes para agao dentro de um
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periodo especificado; — a verificagao é aplicada apés uma atividade
e fornece informacdes para a confirmagao da conformidade.
87.Verificacao: comprovagao, através do fornecimento de evidéncias

objetivas, de que requisitos especificados foram atendidos.

96
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CERTIFICACAO ’
s &

ANEXO 8 — TARIFAS

TARIFAS PARA EMPRESAS CERTIFICADAS (TAXA POR CNPJ)

Taxa para emissao do primeiro certificado R$ 950,00

Taxa para troca ou manutengao de nivel R$ 950,00

97
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ANEXO 9 — LISTA DE VERIFICAGAO ANIMALCERT | NIiVEL 1

A lista de verificagdo nao substitui os requisitos descritos nesta norma para certificacao Nivel 1.

1) Zoneamento

2) Vias de acesso

3) Organizacgao da
area externa

ITEM A
VERIFICAR

A empresa deve garantir
qgue a instalacao esteja
localizada em uma area
que minimize o risco de
contaminacgao dos
produtos por agentes
fisicos, quimicos ou
biolégicos. A localizagao
deve ser avaliada
considerando a
proximidade com areas
industriais, fontes de
poluicéo, aterros
sanitarios, e zonas
sujeitas a inundagoes.
As vias devem estar em
boas condig¢des (limpas,
vegetagao aparada e
jardins em boa
manutengao). Um
sistema de drenagem
deve ser instalado onde
a drenagem natural é
insuficiente. Auséncia de
focos de contaminacéao e
auséncia de focos de
insalubridade. As vias
de transito devem ter
superficie compactada e
ou pavimentada e estar
em boas condi¢des de
manutencao.

A area externa deve
estar livre de objetos em
desuso ou ndo mantidos
em local predeterminado

NA

NC

oM

MENOR
MAIOR
CRITICA
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ou estranhos ao
ambiente.

4) Controle de A empresa deve tomar
animais medidas para que a
domésticos auséncia de qualquer

animal na area externa
seja mantida.
5) Controle de Deve ser realizado o
acesso controle de acesso
(prestadores de servigo e
visitantes), incluindo
registro, desde a entrada
da empresa (portaria, por
exemplo) até as areas
internas, incluindo as
areas de recebimento de
materiais e expedicao de
produto acabado. As
regras de acesso para
cada area devem ser
claramente definidas e
funcionarios, visitantes e
prestadores de servigos
devem ser instruidos
quanto as mesmas.
6) Integracao de Visitantes e prestadores
terceiros de servigos deverao ser
orientados quanto as
regras de BPF e deveréo
cumpri-las integralmente
e evidenciado registro de
treinamento de visitantes
e prestadores de
Servigos.
7) Projeto de As instalagcbes devem
fabrica ser projetadas,
construidas e mantidas
de forma a permitir boas
praticas de fabricagao,
controle eficaz de
pragas, limpeza,
manutencao e
sanitizagdo. Devem ser
utilizados materiais
duraveis, impermeaveis,
nao toxicos, de facil
limpeza e resistentes a
Corrosao.
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8) Fluxo de A empresa deve garantir
produgao segregacao fisica
adequada entre areas
sujas e limpas, além de
estabelecer fluxos
l6gicos de pessoas,
materiais e produtos,
para prevenir a
contaminagao cruzada.
Pontos vulneraveis a
possiveis contaminagdes
intencionais ou ndo
devem ser controlados.
A empresa esta
garantindo que areas ou
unidades de
armazenamento de
produtos néo destinados
a alimentagao animal
sejam fisicamente
separadas daquelas
destinadas a
armazenagem de
alimentos para animais;
9) Locais Nas empresas
e seiilee s ozl fabricantes de produtos
guarda de contendo medicamentos
medicamentos (aditivos), deve ser
prevista uma area de
armazenamento
especifica, fisicamente
separada, devidamente
identificada, com acesso
restrito e dotada de
controle de temperatura
e umidade, destinada
exclusivamente aos
medicamentos.
10)Locais de As areas destinadas ao
elfeles g il processamento e a
manipulagéo de
alimentos devem atender
a requisitos construtivos
gque assegurem a
higiene, a seguranga dos
produtos e a prevengao
de contaminacgdes.
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Os pisos devem ser
construidos com material
resistente ao trafego e ao
impacto, possuir facil
drenagem e permitir
limpeza e higienizagao
eficientes. Quando
necessario, devem
apresentar declive
direcionado aos drenos.
12)Drenagem A utilizac&o de ralos nas
areas de produgao deve
ser evitada e, quando
absolutamente
imprescindivel, devem
ser do tipo sifonado ou
similar, providos de
fechamento adequado e
instalados de forma a
impedir o acumulo de
liquidos ou a formagao
de pogas. Canaletas,
também somente quando
indispensaveis, devem
ser lisas, impermeaveis e
possuir declive
direcionado ao sifao.
13)Tetos e Os tetos e demais
estruturas estruturas aéreas devem
aéreas ser construidos ou
revestidos de forma a
evitar o acumulo de
sujeira, reduzir ao
minimo a condensacao e
a formacao de mofo,
além de possibilitar a
limpeza eficaz.
14)Aberturas Janelas, portas e outras
aberturas devem ser
projetadas para impedir 0
acumulo de sujeira e
permitir limpeza facil.
Aquelas que se
comunicam com o
ambiente externo devem
ser protegidas contra o
ingresso de pragas,
utilizando-se barreiras de
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conservagao.

15)Estruturas Elementos como
escadas, plataformas,
rampas, elevadores de
servico, monta-cargas e
estruturas auxiliares
devem ser posicionados
e construidos de modo a
nao representarem risco
de contaminacéo aos
produtos.
16)lluminagao As instalacbes devem ter
iluminagao natural ou
artificial, que possibilitem
a realizagao das
atividades. As fontes de
luz artificial devem estar
protegidas, exceto nas
areas onde nao haja
presenca de produtos
expostos, abertos ou nao
protegidos, destinados a
alimentagao animal.
17)Instalacoes As instalacodes elétricas
elétricas devem ser embutidas ou
exteriores e, neste caso,
estarem perfeitamente
revestidas por
tubulagdes isolantes e
presas a paredes e tetos,
de maneira a dificultar a
deposigao de residuos
de qualquer natureza.
18)Ventilagao O estabelecimento deve
dispor de ventilagéo
adequada de forma a
evitar o calor excessivo,
a condensagao de vapor
€ 0 acumulo de poeira,
com a finalidade de
eliminar o ar
contaminado. No caso de
utilizagao de ventilagéo
forgada, a diregéo da
corrente de ar deve
seguir o fluxo contrario
da producgao. As
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aberturas de ventilagao

devem ser providas de

sistemas de protegao
para evitar a entrada de
pragas e contaminantes.

A empresa esta

garantindo que sejam

evitados a condensagao

e o desenvolvimento de

bolores indesejaveis.

19)Barreiras As instalacdes para

sanitarias lavagem das maos nas

areas de producéo,
quando a natureza das
operacodes exigir, devem
estar localizadas em
lugares estratégicos,
serem adequadas e com
tubulacdes devidamente
sifonadas que
transportem as aguas
residuais até o local de
destino.

As instalacbes para

lavagem das méaos

devem conter avisos
sobre os procedimentos
para correta higienizagao
das maos. Lixeiras
devem possuir

acionamento por pedal e

devem ser mantidas

limpas e em boas
condicdes de uso.

A EIEGES el As instalagdes para
limpeza de limpeza ou higienizagao
utensilios dos utensilios e

equipamentos de

trabalho, quando
necessaria, devem ser

especificas para a

atividade.

ZabEe el sn A empresa deve
utensilios assegurar que todos os

equipamentos utilizados

no processo de producao

sejam apropriados para a

finalidade a que se
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22)Equipamentos
destinados a
processo
térmico

23)Sanitarios e
vestiarios

destinam, estejam em
boas condicbes de
funcionamento,
confeccionados em
material atoxico, sejam
de facil higienizacao e
suportem as operagdes
de limpeza e
manutengao, com
superficies lisas, sem
frestas e outras
imperfeicdes e nao
apresentem risco de
contaminacgao aos
produtos.

O uso de madeira s6
sera permitido para
paletes e estrados ou
para o armazenamento
de sal comum, desde
qgue nao constitua fonte
de contaminacéao e
esteja em bom estado de
limpeza e de
conservagao.
Equipamentos
destinados ao
processamento térmico
devem ser dotados com
medidores de
parametros (tais como
temperatura, pressao ou
umidade).

Os sanitarios e vestiarios
estdo localizados em
areas sem comunicacao
direta com as areas de
producdo, em numero
suficiente, independentes
para cada sexo, bem
iluminados e ventilados,
com janelas com
protecao contra pragas,
identificados e de uso
exclusivo para os
funcionarios.

Devem ser dotados de
pia para higienizagao das
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maos com agua em
temperatura adequada
(avaliar tipo de produto/
sujidade e clima),
sabonete inodoro e
antisseéptico, papel toalha
nao reciclado para
secagem de maos.
Nao deve ser permitido o
consumo de alimentos
nos sanitarios e
vestiarios.
24)Refeitoérios Refeitorios e copas
devem ser mantidos
limpos e em ordem e nao
devem ter ligacdo com
as areas de producéo.
25)Programa de A empresa deve
Manutencao, implementar um
calibragao e programa de
lubrificagao manutengao para todas
as areas e equipamentos
destinados a producao
de alimentos para 105
animais.
26)Manutencgoes Manutengdes corretivas
corretivas devem ser analisadas e
planejadas de forma a
nao comprometer a
segurancga do produto
fabricado na linha ou em
linhas de producéao
adjacentes. Registros
devem ser mantidos.
27)Reparos Reparos temporarios néo
temporarios devem comprometer a
seguranga do alimento
produzido e deve ser
estabelecido e
acompanhado o prazo
maximo para o adequado
conserto.
2SI = As ferramentas devem
manutengao ser de material adequado
e devem ser mantidas
limpas, identificadas e
armazenadas em local
especifico. Convém que

www.animalcert.com.br | animalcert@animalcert.com.br




as ferramentas sejam
dedicadas em areas com
alto risco de
contaminagao.
29)Calibragoes Todos os instrumentos

de medigcdo devem
passar por calibragdes
ou verificagbes
periodicas, conforme
determinado com base
em criticidade da
medicéo, historico de
funcionamento/
calibragao do
instrumento,
conhecimento da equipe,
instrucdes do fabricante,
etc.
Registros devem ser
mantidos e uma analise
critica deve ser realizada
pelo responsavel do
plano de calibragao.
Os instrumentos devem
ser mantidos com
identificacéo clara sobre
o status de calibragao e
0s usuarios devem
receber orientacao sobre
a adequada utilizagao
deles.
A calibracio deve ser
realizada por profissional
ou empresa devidamente
qualificados, com a
utilizacado de padrdes
rastreaveis a RBC ou
similar.
30)Calibragao de Equipamentos de

St e sl medicao criticos para a

instrumentos seguranga dos produtos

criticos devem ser calibrados
conforme frequéncia
definida: Balangas e
instrumentos gerais de
medi¢ao: pelo menos
uma vez por ano.
Dosadores de aditivos ou

106

www.animalcert.com.br | animalcert@animalcert.com.br




produtos
medicamentosos: pelo
menos a cada seis
meses.
31)Uso de Onde existir contato ou
lubrificantes risco potencial os
lubrificantes e graxas
devem ser de grau
alimenticio. Os
equipamentos que fazem
este uso devem estar
claramente identificados.
32)Local para Os lubrificantes devem
armazenar estar claramente
lubrificantes identificados e
guardados em local
especifico, fora das
areas de processamento
dos alimentos.
<R gl e e A empresa deve
estabelecer requisitos
documentados de
higiene pessoal para
colaboradores, 107
prestadores de servico e
visitantes que tenham
acesso as areas de
producgao e
armazenamento de
produtos destinados a
alimentagao animal.
34)Uso de EPI's Os colaboradores devem
estar treinados quanto as
praticas de higiene
pessoal e utilizar
vestimentas, calgados e
equipamentos de
protecao individual

(EPIs) apropriados,
limpos e exclusivos para
cada area.
35)Habitos E proibido comer, beber,
higiénicos fumar ou armazenar

itens pessoais em areas
onde ha risco de
contaminagao do
produto. Objetos
pessoais como chaves,
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cracha, remédio etc. e
qualquer outro que possa
oferecer risco de
contaminacgao ao produto
nao devem ser levados
para as areas de
manipulagdo. Isso esta
sendo cumprido na

pratica?
36)Ferimentos e Lesbes devem ser
lesoes protegidas com curativos

impermeaveis e cobertas
com luvas, quando

necessario.
37)Acesso de A empresa deve
pessoas estabelecer critérios para

0 acesso de pessoas
com enfermidades
transmissiveis,
assegurando que essas
nao comprometam a
segurancga dos produtos.
38)Treinamentos Treinamentos de higiene
para Higiene pessoal devem ser 108
pessoal realizados na admissao e
reciclados, no minimo,
anualmente, com
registros arquivados.
Isso esta sendo
cumprido na pratica?
39)Uso da agua A empresa deve
assegurar que a agua
utilizada no processo
produtivo, incluindo agua
para limpeza,
sanitizacao, geracao de
vapor ou contato com
superficies em contato
com o produto, seja
potavel e adequada ao
uso pretendido.
40)Analises de A potabilidade da agua
agua deve ser comprovada por
meio de analises
laboratoriais realizadas,
com base nos
parametros
microbiolégicos e fisico-
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_ quimicos definidos na
legislagao vigente.

41)Instalagoes de As instalacoes
agua hidraulicas devem ser
projetadas para evitar
contaminagdes cruzadas
entre agua potavel e ndo
potavel, com
identificacdo e separacao
fisica de tubulagoes.
crAlCE e e TER [ Quando aplicavel, o uso
{elai =il de agua reciclada ou de
Ll s pocos deve estar sujeito
a tratamento e controle
rigoroso, com evidéncia
da sua adequacéao.
43)Geracgao de Uso de auxiliares de
vapor processo, ndo podem
introduzir perigos a
segurancga do alimento
produzido. Os auxiliaries
de processamento para
geracao de vapor sido de
grau alimenticio. 109
O ar utilizado nos
processos de transporte,
secagem ou resfriamento
nao deve representar
risco a segurancga dos
alimentos para animais.
45)Avaliacao A empresa deve avaliar o
il eleilellsle <=8 risco para identificar o
do ar potencial do ar atuar
como vetor de
contaminacao,
especialmente por
microrganismos
patogénicos, e
implementar as medidas
de controle apropriadas
para mitigar esse risco.
Ol =i Os métodos de secagem
e ventilagdo utilizados
devem ser tecnicamente
adequados a finalidade
proposta e nao
comprometer a
seguranga dos produtos

www.animalcert.com.br | animalcert@animalcert.com.br




CERTIIFICAI;.AE <\
CERT \%
_ destinados a alimentagao
animal.

47)Combustiveis Caso a empresa utilize

para secagem combustiveis em

direta processos de secagem,
deve assegurar que tanto
o combustivel quanto os
gases de combustao nao
tenham qualquer impacto
adverso sobre 0
alimento. Em nenhuma
circunstancia o
combustivel pode entrar
em contato direto com o
produto. Deve ser
avaliado o risco da
secagem utilizada,
incluindo os
combustiveis. E proibido
usar derivados de
petréleo iniciar o fogo na
secagem direta.
48)Controle de A empresa deve

pragas implementar um
programa documentado
de controle integrado de
pragas que inclua
medidas preventivas,
acoes corretivas e
monitoramento continuo.
Isso esta sendo
cumprido na pratica?
49)Gestao de A empresa deve

residuos implementar
procedimentos
documentados para o
gerenciamento de
residuos gerados em
todas as etapas do
processo, de forma a
prevenir riscos a
seguranc¢a do produto.
50)Limpeza e A empresa deve

sanitizagao estabelecer, implementar
e manter procedimentos
documentados para
garantir que todas as
areas, superficies,
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equipamentos e
utensilios em contato
com o produto ou seu
ambiente operacional
estejam adequadamente
limpos e sanitizados,
com o objetivo de
prevenir a contaminagao
de produtos destinados a
alimentagao animal.
51)Produtos para A empresa deve

Limpeza e assegurar que o

sanitizagao processo de limpeza nao
comprometa a seguranca
dos produtos, por
exemplo, por meio de
contaminacao residual
de detergentes ou
sanitizantes.
52)Prevencao da A empresa deve

contaminagao estabelecer
cruzada procedimentos

especificos para a
prevencao da
contaminacgao cruzada,
identificando os pontos
criticos e as possiveis
formas de ocorréncia ao
longo do processo
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produtivo.
53)Validacao das As medidas adotadas
medidas de devem ser devidamente
controle da validadas quanto a sua
contaminacao eficacia e verificadas de
cruzada forma periddica,

assegurando a protegcao
dos produtos contra
contaminantes fisicos,
quimicos e biologicos
oriundos de outras
etapas, matérias-primas
OU processos.
54)Prevencao da Quando a limpeza da
contaminagao linha incluir o emprego
cruzada de um material de
(Flushing) “Flushing de limpeza”, a
empresa deve definir sua
segregacao e destinacao
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em procedimento
operacional.
Com excecéao do
descarte, a reutilizagao
do material de arraste
deve ser definida
mediante estudos que
comprovem o
atendimento do limite de
contaminacao aceitavel..
55)Prevencao da Os materiais separados
contaminacao do fluxo do produto
b EnTEe S principal por meio de
materiais peneiras, filtros ou
separados) classificadores poderao
ser reprocessados ou
reincorporados ao feed,
desde que uma
avaliagao de riscos
comprove que essa
pratica ndo compromete
a segurancga do produto.
56)Producao de Os produtos
alimentos para medicamentosos
animais com destinados a alimentagao
uso de de animais de produgao
medicamentos devem possuir
autorizacao prévia do
Ministério da Agricultura
e Pecuaria (MAPA) para
essa finalidade
especifica.
E proibida a presenca,
nos produtos destinados
a alimentagcao animal, de
aditivos antimicrobianos,
melhoradores de
desempenho ou aditivos
anticoccidianos que
contenham o0 mesmo
principio ativo do
medicamento veterinario
a ser incorporado na
formulacao de produtos
medicamentosos.
Medicamentos de uso
veterinario ndo devem
ser adicionados a
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alimentos liquidos ou
aqueles que serao
submetidos a
tratamentos térmicos,
salvo se houver
comprovacao, conforme
bula, da estabilidade do
principio ativo sob as
condigdes de

processamento
aplicadas.
57)Limpeza de A empresa deve
linha para estabelecer e aplicar um
producgao de plano validado de
“1leseks e lsl - sequenciamento de
animais com fabricagao, ou adotar
uso de procedimentos de
medicamentos limpeza validados dos

equipamentos, ou ainda
uma combinagao de
ambas as estratégias.
Esses controles devem
considerar a matriz de
sensibilidade e assegurar
a prevencgao da
contaminacgao cruzada,
com especial atengao
aos produtos nao-alvo.
58)Adicao de As pré-misturas
produtos na contendo
producao de coccidiostaticos,
alimentos para histomonostaticos ou
“llg e et outros medicamentos
sem uso de veterinarios devem ser
medicamentos incorporadas ao fluxo
principal da ragao
composta o mais
préoximo possivel do
misturador ou
diretamente dentro dele,
devendo essa adi¢ao
ocorrer apos 0 processo
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de moagem.
59)Em caso de Em caso de erros de
desvios na dosagem ou outras
producgao de falhas que possam

alimentos para ocorrer no processo, a
chlneElEeleltt  empresa deve registrar
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sem uso de os desvios observados e
medicamentos elaborar plano de acao
com identificacdo das
possiveis causas, as
acgdes corretivas
propostas e os
resultados obtidos que
indiqguem a retomada do
controle dos riscos da
contaminacgao cruzada.
SN eaier | A empresa deve

em produtos monitorar e verificar o

nao-alvo atendimento do limite
maximo de
contaminagao cruzada
em produtos n&o-alvo, a
verificacdo deve ser no
minimo a cada 12 (doze)
meses, buscando o mais
critico dos principios
ativos utilizados por meio
de analises laboratoriais.
Em caso de resultados
insatisfatorios, a
empresa deve revalidar a
limpeza de arraste ou o
sequenciamento de
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producao.
61)Limites de O limite de tolerancia
el [SElaERE ) aceitavel para a
de alimentos quantificacdo dos
para animais principios ativos sera de
com uso de 10% (dez por cento) da

medicamentos dose recomendada na
bula, rétulo do produto
medicamentoso
intermediario, programa
sanitario ou prescricao
veterinaria, o que for
aplicavel.
AcEE L cElER e Os produtos

de medicamentosos deve

medicamentos ser rastreavel desde a
fabricagcao até a chegada

no destino.
63)Teste de Do teste de
leglele S Ee B E  homogeneidade de
de mistura mistura, os resultados
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devem atender os
limites, conforme descrito
nesta norma.
64)Validacao de A validagao da
limpeza limpeza de arraste ou do
plano de
sequenciamento de
producao deve faze-lo
com base nos critérios
estabelecidos na Portaria
SDA n°® 798, de 10 de
maio de 2023 ou outras
que |Ihes vierem a
substituir.
65)Gestao de Todos os fornecedores
{eldalslecle o)t si ] de produtos (matérias-
(leclelplslere SE ] primas nao processadas,
materiais matérias-primas
adquiridos processadas, premix,
aditivos e embalagens)
utilizados para a
fabricagao de alimentos
ou para atividades de
apoio como limpeza,
analises laboratoriais,
analises de processo
etc., devem ser
aprovados através de
metodologia padréo e
devem ser qualificados e
avaliados periodicamente
e somente fornecedores
que atendam as
especificacoes e
expectativas da empresa
devem ser mantidos.
66)Gestao de Todos os fornecedores
{eldalslecle o] s de servigos que possam
(el eS8 impactar a seguranga do
servigos alimento, tais como:
adquiridos controle de pragas,
calibracdo, analises
laboratoriais, seguranca
patrimonial, refeitério,
limpeza, manutengéo,
transporte etc. devem ser
aprovados através de
metodologia padrao e
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devem ser qualificados e
avaliados periodicamente
e somente fornecedores
que atendam as
especificacoes e
expectativas da empresa
devem ser mantidos.
67)Recebimento Cada entrega recebida
deve ser avaliada com
base em especificagbes
técnicas previamente
estabelecidas. Somente
os produtos que
estiverem em
conformidade com esses
requisitos podem ser
considerados aptos para
uso.

Durante a etapa de
recebimento, todos os
materiais devem passar
por um processo de
inspecao e aprovacgao,
antes de serem liberados
para armazenamento,
utilizacao ou
processamento.
Produtos ndo conformes
devem ser identificados,
segregados e tratados
conforme procedimento
de controle de n&o
conformidades.

O recebimento de
materiais (matérias
primas, ingredientes,
materiais de embalagem,
quimicos etc.) devem ser
realizadas em local
coberto ou em sistema
fechado e de forma a
nao permitir a ocorréncia
de contaminacéao
cruzada.

e pEEcEllER Y A empresa deve
implementar um sistema
eficaz de rastreabilidade
que assegure a
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identificacdo da origem
das matérias primas € o
destino dos produtos
acabados. O sistema de
rastreabilidade deve
incorporar todos os
processos relevantes e
registros de distribuigao.
Isso esta sendo
cumprido na pratica?

69)Simulados de A empresa deve realizar

SR el ER R simulados periddicos de

rastreabilidade, tanto
ascendente como
descendente, elegendo
um produto e buscando
as informacdes sobre o
mesmo e quando
aplicavel, elegendo um
ingrediente e rastreando-
o da mesma forma. Deve
estabelecer metas para o
tempo e a conferéncia
das informacgoes.

. 117
Registros devem ser

mantidos.
70)Controles de A organizagao deve
processo estabelecer, implementar

e manter procedimentos
que garantam o controle
de todas as etapas do
processo produtivo,
assegurando a
rastreabilidade,
segregacao, identificagao
e integridade dos
produtos.
Matérias-primas e
ingredientes
armazenados em area
especifica e em
condi¢des apropriadas
(temperatura, umidade,
auséncia de luz solar,
entre outros) e
devidamente
identificados.
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As matérias-primas
ensacadas devem ser
armazenadas sobre
paletes, respeitando o
espagamento minimo
entre paletes e paredes e
ao abrigo da luz. Deve-
se implementar um
sistema de rotatividade
(por exemplo: PVPS —
primeiro que vence,
primeiro que sai ou
PEPS — primeiro que
entre, primeiro que sai).
Registros devem ser
mantidos.
Deve-se observar
ingredientes que
possuem controle de
temperatura especifico.
71)Peletizacao ou Na etapa de peletizagao,
extrusao expansao ou extrusao,
as condicoes de
processamento devem
considerar a estabilidade
dos aditivos utilizados na
formulacao das racoes,
bem como dos
medicamentos
veterinarios
eventualmente
incorporados. A empresa
certificada deve verificar
a eficacia dessa etapa,
incluindo a consideragao
das instrugdes de
processamento
fornecidas pelos
fabricantes dos
ingredientes ou aditivos.
72)Retrabalho O retrabalho deve ser
claramente identificado e
mantido como
informacéao
documentada, de forma
a garantir a
rastreabilidade e
possibilitar a
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determinagao precisa da
quantidade de produto
devolvido processado e
sua correspondente
vinculagao a lotes
especificos (por tipo de
alimentacgao).
73)Devolugoes As devolugdes, sejam
internas ou externas,
devem ser gerenciadas
de forma a nao
comprometer a
seguranca dos alimentos
e a garantir a
rastreabilidade total. A
gestao de devolugdes
deve contemplar critérios
e condigdes para
aceitacao,
armazenamento,
identificacéao,
rastreamento e eventual
reprocessamento.
Os produtos devolvidos
da distribuicdo devem
ser avaliados quanto aos
riscos a seguranga dos
alimentos e manuseados
de maneira apropriada. A
aprovagao e o uso de
devolugdes devem ser
analisados no escopo do
plano APPCC, conforme
os requisitos definidos no
segundo nivel.
74)Rotulagem, O ro6tulo do produto
embalagem e medicamentoso deve
transporte apresentar, de forma
clara, legivel e indelével,
todas as informacgodes
obrigatérias previstas na
regulamentacao
especifica vigente.
75)Embalagens As embalagens devem
ser armazenadas em
condigdes higiénico-
sanitarias adequadas,
em areas especificas
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destinadas
exclusivamente a esse
fim. Devem ser utilizadas
embalagens integras e
de primeiro uso,
excetuando-se os casos
autorizados pelo MAPA,
conforme legislagao
especifica.

Na area de envase,
somente devem
permanecer as
embalagens estritamente
necessarias para o uso

imediato.
76)Veiculos de A empresa deve
transporte assegurar que veiculos e

contéineres utilizados
para transporte de
produtos destinados a
alimentagao animal
estejam limpos, integros
e adequados a fungao.
77)Condigoes Os veiculos graneleiros,
especiais de Oou equipados com
transporte recipientes equivalentes,
utilizados para o
transporte de produtos
medicamentosos devem
ser submetidos a
monitoramento
sistematico da eficacia
da limpeza, visando ao
controle dos riscos de
contaminacgao cruzada.
No entanto, ficam
dispensados da
obrigatoriedade de
apresentacao de estudos
formais de validacao do
processo de limpeza.
78)Limpeza de Para transporte de
veiculos que granéis deve-se seguir
transportam as regras do International
granéis Database Transport (for)
Feed, através do site
https://www.icrt-idtf.com/.
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79)Analise do A empresa certificada
produto devera realizar analise
acabado de Salmonella spp.
Conforme descrito nesta
norma.
80)Treinamentos A empresa deve
implementar um
procedimento
documentado para as
atividades de
treinamento, incluindo
programa de
treinamento.
81)Controle de A empresa possui
documentos Manual do PPR
(Programa de Pré
Requisitos) e POPs
citando todos os
processos que sao
mandatorios para o
segmento de acordo com
o regulatério do seu pais.
A empresa possui um
procedimento
documentado para
controle de documentos
e registros.
Existe lista para controle
de documentos internos
(nome, revisao, data da
ultima versao, numero de
copias e controle de
distribuicéo etc.) e
externos (normas e leis
aplicaveis para os
produtos que a empresa
fabrica).
Todos os POPs devem
ser aprovados, datados e
assinados pela diregao
da empresa e pelo
responsavel pelo
controle da qualidade.
82)Arquivamento Registros devem ser
de registros arquivados por no
minimo 3 anos.
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ANEXO 10 — LISTA DE VERIFICAGAO ANIMALCERT | NIVEL 2

A lista de verificagdo ndo substitui os requisitos descritos nesta norma para certificacao Nivel 2.

ITEM A
VERIFICAR
NA
C
NC
oM

MENOR
MAIOR
CRITICA

1) Entendendo a A empresa deve
empresa e seu cumprir com a
contexto legislacao aplicavel,

sendo elas: a)

Legislagcao aplicavel

no pais de producao

do alimento; b)

Legislacao aplicavel

do pais que ira

comercializar seus
produtos.

2) Compreendendo A empresa deve 122
“El e ER ST determinar as partes
expectativas das interessadas
partes pertinentes ao sistema
interessadas de gestao, bem como

suas necessidades e

expectativas

relevantes para a

seguranga dos

alimentos e/ou ragoes.

Monitorando as A empresa deve

necessidades e monitorar e revisar

expectativas das periodicamente as
partes informagdes sobre as

interessadas partes interessadas e

suas exigéncias

pertinentes ao sistema
de gestao,
assegurando que as

necessidades e

expectativas que se

tornem requisitos
legais,
regulamentares,
contratuais ou do
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4) Comunicagao
entre as partes
interessadas

5) Determinagao do
escopo

6) Implementando a
politica

sistema de gestao
sejam incorporadas e
atendidas.

Sempre que aplicavel,
a empresa deve
assegurar a
comunicacao eficaz
com as partes
interessadas
identificadas, conforme
definido no plano de
comunicagéao do
sistema de gestao.

Ao definir o escopo, a
empresa deve
considerar: As
questdes externas e
internas relevantes ao
proposito da empresa
e que possam afetar a
capacidade de
alcancar os resultados
pretendidos do
sistema de gestao; os
requisitos das partes
interessadas
pertinentes a
segurancga dos
alimentos e/ou ragdes;
0s produtos e servigcos
da empresa, inclusive
processos
terceirizados. O
escopo deve estar
documentado e
disponivel e deve
assegurar que todos
0s requisitos desta
norma sejam aplicados
na extensao
necessaria.

A alta diregcao deve
estabelecer,
implementar e manter
uma politica de
segurancga de
alimentos
documentada. A

www.animalcert.com.br | animalcert@animalcert.com.br

123




politica deve estar
alinhada ao propdsito
da empresa e as
expectativas de partes
interessadas. A
politica deve enfatizar
O COMpPromisso em
fornecer alimentos
seguros para animais
e em atender a
requisitos regulatorios
e de clientes. A
politica deve incluir
compromissos de
melhoria continua do
sistema de gestao.
7) Comunicando a A politica deve ser
politica comunicada,
entendida e aplicada
por todos os niveis da

empresa.
8) Objetivos do A alta diregao deve
e Ere e El s definir objetivos
mensuraveis de 124

segurancga de

alimentos coerentes

com a politica,
quantificaveis, além
disso devem ser
monitorados,
verificados,

comunicados e

mantidos como

informacao
documentada.

9) Objetivos do Os objetivos devem ter
e Ere S El indicadores e metas
eesgieelonie g estabelecidas.
indicadores

10)Comprometimento WaW-1ic-Nell(=Te- o} F|
da alta diregcao empresa deve

demonstrar lideranca e

comprometimento com

o sistema de gestao.

Prover os recursos

necessarios para

melhoria continua do
sistema de gestao.
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11)Responsabilidades

12)Responsabilidades
do Lider da ESA

13)Responsabilidades
da Equipe de
Seguranga dos
Alimentos

14)Responsabilidades
da Equipe de
Seguranga dos
Alimentos
(conhecimento)

Garantir que a politica
e 0s objetivos do
sistema de gestao
sejam estabelecidos.
Engajar e apoiar
pessoas a contribuir
para a eficacia do
sistema de gestao.
Devem ser designadas
formalmente as
responsabilidades pelo
sistema de gestao e
pela seguranga de
alimentos em todos os
niveis da empresa.
Lider da equipe de
segurancga de
alimentos: com
autoridade para
gerenciar o sistema de
gestao. Esse lider
coordena a
implementacao do
APPCC, comunicagao
interna e externa
sobre seguranca de
alimentos e relatorios
a direcao sobre o
desempenho do
sistema.

Equipe de seguranga
de alimentos: deve ser
estabelecida uma
equipe multidisciplinar
responsavel por
desenvolver,
implementar e manter
o Plano APPCC e os
programas de pré-
requisitos.

Equipe de seguranga
de alimentos: A equipe
deve ter conhecimento
técnico em produgao
de alimentos/ ragéo,
higiene, microbiologia,
qualidade e legislagao.
Suas
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15)Reunides da
Equipe ESA

16)Responsabilidades
da Equipe de
Validacao

17)Responsabilidades
dos demais

responsabilidades
incluem conduzir a
analise de perigos,
validar medidas de
controle, monitorar o
cumprimento dos
planos e atualizar o
sistema de gestao
quando necessario.
Equipe de seguranga
de alimentos: A equipe
deve se reunir
regularmente para
avaliar o andamento
do plano de seguranca
e tratar ocorréncias.
Equipe de validacéo:
Pessoa ou grupo de
pessoas responsaveis
pelas atividades de
validagao dos limites
criticos dos Pontos
Criticos de Controle
(PCC) plano APPCC e
demais atividades de
validacao pertinentes
para o PPR, como
exemplo atividades de
validacao de medidas
de controle
relacionadas a
contaminagao
cruzada. Pelo menos
um membro da equipe
deve ser independente
da equipe APPCC.

Demais colaboradores:

Todos os funcionarios
envolvidos na cadeia
produtiva tém a
responsabilidade de
seguir 0s
procedimentos
estabelecidos, praticar
a higiene pessoal e
operacional, e
comunicar
imediatamente aos
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superiores qualquer
condicdo inadequada
ou perigo potencial
identificado. Cada
colaborador deve ter
consciéncia de como
sua atividade pode
afetar a seguranga do
alimento para o animal
e contribuir para a
politica da empresa.

18)Competéncias A empresa deve
necessarias assegurar que todas
as pessoas que
desempenham

atividades que
impactam a seguranga
do alimento produzido
sejam competentes
com base em
educacao, treinamento
ou experiéncia

apropriados.
19)Competéncias Devem ser definidos 127
necessarias e 0s requisitos de
capacitagoes competéncia para

cada funcéao. Por
exemplo, o lider de
seguranga de
alimentos e membros
da equipe APPCC
devem ter capacitagao
em APPCC e
legislacéo de
alimentos para
animais; funcionarios
de produgédo devem
ser treinados nas Boas
Praticas de Fabricacao
e procedimentos

operacionais.
20)Programa de Devem ser
treinamentos implementados

programas de
treinamento inicial e
peridédico em
segurancga de
alimentos.
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21)Treinamentos de Todo o colaborador
BPF deve receber
treinamento de Boas
Praticas de Fabricacao
(BPF), higiene e
procedimentos de
trabalho antes de
iniciar suas atividades.
22)Reciclagens Treinamentos de
reciclagem devem
ocorrer em intervalos
definidos (recomenda-
se a0 menos anuais)
ou sempre que houver
mudancas nos
procedimentos,
introducéo de novos
riscos ou ocorréncias

de falhas.
23)Avaliagao de A eficacia dos
eficacia em treinamentos deve ser
treinamentos avaliada e registros de

treinamentos devem
ser mantidos.
Colaboradores que
nao demonstrem
compreensao
adequada devem
receber retreinamento.
Somente funcionarios
devidamente treinados
Ou supervisionados
podem realizar tarefas
criticas do ponto de
vista da segurancga de
alimentos (ex.:
monitoramento de
PCCs, analises, uso
de quimicos na

128

limpeza etc.).
24)Comunicagao A empresa deve
interna estabelecer processos
eficazes de

comunicacgao interna
relativos a seguranga
de alimentos.
Informagdes
relevantes do sistema
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de gestao, tais como
procedimentos,
instrucdes, resultados
de monitoramentos,
desvios observados e
licoes aprendidas,
devem ser
comunicadas
prontamente a todos
0s niveis pertinentes

da empresa.
25)Comunicagao Reunibes periddicas
interna (DDS) (por exemplo, DDS —

Dialogo Diario de
Seguranca de
Alimentos ou reunides)
devem ser conduzidas
para discutir topicos de
segurancga de
alimentos com as
equipes operacionais.

26)Comunicagao A equipe de
interna seguranca de
(atualizagoes) alimentos deve 129
comunicar aos
gestores e

colaboradores as
atualizagdes no plano
APPCC, novas
legislagdes ou perigos
emergentes.
27)Comunicagao Deve existir canal
interna (canais) formal para que
colaboradores
reportem
preocupacoes ou
sugestdes
relacionadas a
seguranga de
alimentos sem
retaliagcao (por
exemplo, comunicagao
direta ao lider do
SGSA ou uso de
formularios de desvio).
28)Comunicagao Devem ser definidos
externa procedimentos para
comunicacao externa
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com todas as partes

interessadas
relevante.
29)Plano de A empresa deve
comunicagao estabelecer e manter

processos eficazes
para a gestdo das
comunicagodes internas
e externas
relacionadas ao
sistema de gestao.
30)Definigao da A empresa deve
equipe APPCC estabelecer uma
equipe multidisciplinar
responsavel pela
elaboragao do Plano
APPCC. A equipe
deve contemplar
representantes de
diferentes setores,
turnos (quando
aplicavel) e niveis
hierarquicos, devendo
ser formalmente 130
nomeada por meio de
documento oficial.
31)Definigao da A equipe deve possuir
equipe APPCC competéncias
(competéncias) especificas em
segurancga dos
alimentos, incluindo
conhecimento de
requisitos legais e
estatutarios aplicaveis,
bem como
familiaridade com os
produtos e processos
produtivos da

empresa.
32)Definigao da Um lider deve ser
equipe APPCC designado para
(lideranga) coordenar os trabalhos

da equipe, garantir a
execucao das
atividades e as agbes
dos demais membros.
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33)Definigao da Devem ser realizadas
equipe APPCC reunides periodicas
(reunides) para garantir a eficacia
e atualizacao continua
do plano APPCC. Os
registros das reunides
devem ser mantidos.

34)Defini¢ao da Treinamentos iniciais e
equipe APPCC peridédicos devem ser
(treinamentos) providenciados para

assegurar o nivel de
competéncia
necessario.

Reciclagens sao
recomendadas com
frequéncia minima

anual.
35)Descrigao dos Descricéo de matérias
produtos (MP, primas, ingredientes e
ingredientes, materiais em contato
superficies de (embalagens
contato e primarias, superficies
utilidades) de contato de
equipamento e 131

instrumentos que
entram em contato
com o alimento) e
utilidades que tenham
contato com o
alimento (agua, vapor,
auxiliares de
processamento, lenha
para secagem direta)

devem ser
identificados e
descritos.
36)Descrig¢ao dos Descrigao dos
produtos produtos acabados. As
acabados caracteristicas dos

produtos devem ser
documentadas de
forma completa,
contemplando:
COMpOSIcao;
parametros
microbioldgicos, fisico-
quimicos e sensoriais;
embalagem,
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rotulagem, condi¢oes
de transporte e
armazenamento;
validade e uso
pretendido e
legislacéo de
segurancga de
alimentos aplicaveis
no pais de fabricagao
€ nos paises de
destino do produto.
37)Descrigao dos Descricéo dos
produtos produtos acabados.
(categorias) Produtos com
formulacdes ou
processos
equivalentes podem
ser agrupados em um
Unico estudo APPCC,
desde que os critérios
de agrupamento sejam
claros, logicos e
documentados.
38)Uso pretendido O uso pretendido dos
produtos deve ser
definido e
documentado,
considerando também
usos nao intencionais,
porém previsiveis, por
parte dos
consumidores.
39)Uso pretendido O publico-alvo,
(grupos de riScos) Iiale [1]{ale[eNe[(¥]ole}]
sensiveis, deve ser
identificado, e
precaugdes adicionais
devem ser
consideradas quando
aplicavel.
40)Construgao do A equipe de
fluxograma e segurancga de
descrigao das alimentos deve
etapas desenvolver e manter
um fluxograma
documentado que
represente todas as
etapas do processo
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41)Construgao do
fluxograma e
descricao das

42)Construgao do
fluxograma e

descricao das
etapas (descricao
das etapas)

43)Confirmagao do
fluxograma in loco

44)Analise de perigos

produtivo, incluindo
entradas (matérias-
primas, ingredientes e
embalagens), etapas
de producéo,
reprocesso, retrabalho,
etapas terceirizadas, e
saidas (produtos
intermediarios,
residuos e produto
acabado).
Recomenda-se o uso
de recursos visuais
como cores e
legendas para facilitar
a interpretacao do
fluxograma.

Etapas que
correspondam a PCCs
devem ser destacadas
no fluxograma final.
Cada etapa do
processo produtivo
deve ser descrita de
forma clara e
suficiente para permitir
a analise de perigos.
O fluxograma deve ser
confirmado in loco,
com participagao dos
responsaveis por cada
etapa, devendo ser
revisado sempre que
houver alteragoes
relevantes.

A equipe deve realizar
uma analise
documentada dos
perigos potenciais
(biolégicos, quimicos,
fisicos), com base em:
informacgdes técnicas
preliminares;
conhecimento da
equipe; dados
historicos e
estatisticos; requisitos
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45)Analise de perigos
(nivel aceitavel)

46)Analise de perigos
(avaliagao de
risco)

47)Analise de perigos
(atualizagao)

48)Determinacgao dos
pontos criticos de
controle (PCC)
(arvore decisoéria)

49)Determinacgao dos
pontos criticos de
controle (PCC) e
validagao das
medidas de
controle

50)Determinacgao dos
pontos criticos de
controle (PCC) e
validagao das
medidas de
controle

regulatérios e de
clientes.

Para cada perigo
identificado, deve ser
estabelecido um nivel
aceitavel no produto
acabado, com base
em legislagdes
aplicaveis, requisitos
de mercado e outras
referéncias técnicas.
Deve ser conduzida
uma avaliacao de risco
considerando a
probabilidade de
ocorréncia e a
severidade das
consequéncias, com
documentagao dos
critérios adotados.

Os resultados da
analise de perigos e
avaliagao de risco
devem ser atualizados
periodicamente
(minimo anual) ou
sempre que houver
alteracdes.

A empresa deve
determinar os perigos
significativos por meio
de uma arvore
decisoria.

Para cada perigo
significativo, a
empresa deve
determinar uma ou
mais medidas de
controle para eliminar,
reduzir ou manter o
perigo em niveis
aceitaveis.

As medidas de
controle devem ser
avaliadas quanto a:
probabilidade de falha;
gravidade das
consequéncias;
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localizagao na linha de
processo; finalidade
da medida.
YO LCET ) R R ET NN  Devem ser

APPCC estabelecidos,
conforme aplicavel, os
seguintes elementos
para cada PCC: limite
critico; metodologia
para monitoramento;
acdes de correcéo e
acgdes corretivas;
responsabilidades e
autoridades,
metodologia para
verificacao e
validacgao.
52)Validagao das As medidas de

medidas de controle devem ser

elaigellcnecnZleled ot validadas antes ou
durante a
implementacgao, e
sempre que houver
modificagdes de 135
processo. A
metodologia e os
resultados da
validagao devem ser
documentados.
53)Ac¢oes corretivas Em caso de desvio,
devem ser executadas
acdes imediatas de
correcao e acdes
corretivas
estruturadas,
contemplando:
retencéo do produto
afetado; identificacao
e documentacgao da
causa raiz;
implementagao de
medidas para evitar
recorréncia; avaliagao
da eficacia das acoes
tomadas. Isso esta
sendo cumprido na
pratica?
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54)Validagao e Antes da
verificagao dos implementacao inicial
limites criticos e do plano APPCC (ou
do plano APPCC ao fazer mudancas
substanciais), a equipe
deve realizar a
validacao — isto é,
obter evidéncias de
que as medidas de
controle selecionadas
sdo capazes de
controlar eficazmente
0S perigos visados.
S el ER = A validagao pode
validagao envolver: revisdo de
literatura cientifica ou
dados regulamentares
(por ex., eficacia de
determinada
temperatura para
eliminar patdégenos),
realizacao de testes
praticos ou ensaios nha
fabrica.
Recomendamos o0 Guia
para validagao de
medidas de controle
de segurancga de
alimentos CAC/GL 69

136

—2008.
56)Controles dos Além do
PCC’s monitoramento

continuo, devem ser
realizadas verificacdes
perioddicas para
assegurar que o
sistema APPCC esta
sendo seguido e é
eficaz. Isso inclui, mas
nao se limita a:
calibracédo dos
instrumentos de
monitoramento,
inspecgodes in loco dos
PCCs, revisao dos
registros de
monitoramento para
identificar tendéncias,

www.animalcert.com.br | animalcert@animalcert.com.br




testes analiticos em
produtos.
57)Verificacoes de A frequéncia das
PPR e APPCC verificagbes deve ser
baseada no risco e
histérico da empresa.
A equipe de
segurancga de
alimentos também
devem reavaliar pelo
menos anualmente
todo o plano APPCC
ou sempre que
ocorrerem mudangas
significativas (matéria-
prima nova,
modificagao de
processo, resultados
de verificacao
indicando tendéncia
negativa, incidente
real de contaminagao
etc.).
58)Documentos e O plano APPCC e
manutencgao de demais documentos
registros utilizados como
referéncia para
conduzir analise de
perigos, elaborar
matriz de risco devem
ser retidos como
informacao
documentada. Isso
esta sendo cumprido
na pratica?
59)Analises de A empresa certificada
produtos devera realizar analise
acabados de produtos acabados,
a determinacéao dos
contaminantes e as
frequéncias devem
estar baseadas na
analise de perigos.
60)Planejamento de A empresa deve
mudancgas estabelecer,
implementar e manter
um procedimento
documentado para a
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61)Gestao de crises

62)Gestao de crises
(rastreabilidade)

63)Equipe de
gerenciamento de
crises

gestdo de mudancas
que possam impactar
a segurancga dos
alimentos para
animais, a
conformidade legal ou
regulamentar, ou a
eficacia do sistema de
gestao.

A empresa deve
estabelecer,
implementar e manter
um procedimento
documentado para o
gerenciamento de
crises que possam
afetar a seguranca dos
alimentos para
animais, a
conformidade com os
requisitos legais ou
normativos, a
continuidade
operacional ou a
reputacao da
empresa.

O procedimento de
gerenciamento de
crises deve definir: a
manutengao da
rastreabilidade e da
integridade das
informacdes durante
toda a gestao da crise.
A empresa deve
manter atualizada uma
equipe de
gerenciamento de
crises, com membros
designados e
treinados para atuar
em situacdes
emergenciais. Essa
equipe deve possuir
autoridade e recursos
para tomar decisdes
rapidas e eficazes.
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64)Simulados de O procedimento deve
gestao de crises prever a realizagao de
simulados de crise em
intervalos planejados,
com o objetivo de
verificar a eficacia do
sistema e promover a
melhoria continua com
base nos resultados
obtidos.
65)Historico de Toda situagao
situagao de crise classificada como crise
deve ser registrada,
avaliada e, quando
aplicavel, resultar em
acdes corretivas e
preventivas. A
organizagao deve
assegurar que 0s
aprendizados sejam
incorporados ao
sistema de gestao da
segurancga de
alimentos para
animais.
66)Avaliagao de A empresa deve
desempenho do planejar, implementar
Sl S el e manter processos
para monitorar, medir,
analisar e avaliar o
desempenho e a
eficacia do sistema de
gestao, com o objetivo
de assegurar a
conformidade com os
requisitos
estabelecidos e
promover a melhoria
continua.
67)Avaliagao de A avaliagdo do
desempenho do desempenho do SGSA
B Ere S El s deve incluir: o
desempenho dos
programas pré-
requisitos (PPRs), dos
pontos criticos de
controle (PCCs) e do
plano APPCC Isso
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esta sendo cumprido
na pratica?
68)Auditoria Interna A empresa deve
planejar, implementar
e manter um programa
de auditorias internas
com o objetivo de
avaliar se o sistema de
gestao esta em
conformidade com os
requisitos
estabelecidos pela
propria organizagao,
com os requisitos
legais e regulatérios
aplicaveis e com esta

norma.
69)Programa de O programa de
auditoria Interna auditorias internas

deve ser baseado na
criticidade dos
processos, na
frequéncia definida por
risco, e considerar os 140
resultados de
auditorias anteriores,
bem como mudancas
significativas no
sistema, produtos,
processos ou estrutura
organizacional.

70)Perfil dos As auditorias internas
Sl s ieldale s devem ser realizadas
por pessoal
competente,

independente da area
auditada, garantindo
imparcialidade e
objetividade. Em caso
de necessidade, pode-
se recorrer a auditores
externos qualificados.

71)Resultados das Os resultados das
Auditoria Interna auditorias internas
devem ser
comunicados a alta
diregédo e

considerados na
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analise critica do
sistema de gestdo. A
empresa deve manter
registros
documentados de
todas as auditorias
realizadas, incluindo
planos, relatérios,
acdes corretivas e
verificacoes de
eficacia. Isso esta
sendo cumprido na

pratica?
A ETEER G s EE A alta direcao deve
alta diregao conduzir, em intervalos

planejados, uma
analise critica formal
do sistema de gestao
para assegurar sua
continua adequacao,
suficiéncia e eficacia.
A sistematica para
conducgao destas
reunides deve estar
documentada.
e ER iR A empresa deve
determinar e
implementar
oportunidades de
melhoria com o
objetivo de assegurar
a eficacia continua do
sistema de gestao,
aumentar a
capacidade de
atendimento aos
requisitos legais,
normativos e das
partes interessadas, e
fortalecer a seguranca
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de alimentos.
TN El i delleE e[ O sistema de gestao
e agao corretiva deve possuir um

processo formal para
gestao de nao
conformidades e
implementagao de
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ANIMAL

CERT 2
preventivas.

75)Mentalidade de A mentalidade de risco
risco deve ser utilizada para
priorizar melhorias:
areas de maior risco a
segurancga do alimento
devem ter atencao

especial.

142

www.animalcert.com.br | animalcert@animalcert.com.br




CERT '\

ESPERAMOS QUE ESTE DOCUMENTO
POSSA AJUDAR A SUA EMPRESA A
PRODUZIR ALIMENTOS COM MAIOR
RESPONSABILIDADE E SEGURANCA,
EM BENEFICIO DA SAUDE DE
HUMANOS E ANIMAIS.
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