ANEXO V

MANUAL PARA O PREENCHIMENTO DO TERMO DE
FISCALIZACAO-BPF

Introducgao

Com a recente incorporacdo da area de fiscalizagdo de produtos de
alimentagdo animal ao Departamento de Inspecdo de Produtos de Origem
Animal e com alteragdo da metodologia de fiscalizagdo que se baseia no risco
do estabelecimento, fez-se necessaria a modificagcdo do modo de fiscalizacao,
bem como dos formularios aplicados.

Para tanto, instituimos o presente Termo de Fiscalizagdo-BPF como
sendo o formulario aplicavel aos estabelecimentos a serem fiscalizados com

base no calculo do risco.

Para o preenchimento do Termo de Fiscalizagao BPF
1. Para cada item devera ser apontado se o estabelecimento obteve
avaliagao Conforme (C), Nao Conforme (NC) ou Nao Aplicavel (NA).
a. Siga as instru¢des para preenchimento.
b. Se ainda persistirem duvidas quanto ao entendimento do item
existem sugestdes de texto como suporte.
c. Utilize a opcdo NA para quando um item n&o for observado.
Neste caso, faga uma justificativa para sua ndo observagéo.

2. Os itens identificados com a letra ‘O’ na coluna da esquerda sido os
ITENS OBRIGATORIOS. Sao itens escolhidos por serem
extremamente relevantes, atrelados ao risco iminente a saude animal
ou humana. Para os quais, havendo constatacdo de né&o
conformidades, implicam em adog¢ao de medidas fiscais cautelares
imediatas (suspensao ou interdigdo de atividades, linhas de produgao,
autorizacoes, certificagdes e habilitacbes especificas, apreenséo de
produtos e materiais, entre outros) — foi a maneira encontrada de,

minimamente, padronizar as agdes fiscais.
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3. Embora todo item obrigatério NAO CONFORME implique em ag&o
fiscal — nem todo item obrigatério NAO CONFORME implica em
aumentar o risco regulatorio.

4. As letras “L” e “D” referem-se, respectivamente, a verificacédo local e
documental. Itens que possuem as duas letras combinam ambas
verificagoes.

5. A sigla (RR) em negrito ao lado do texto de cada item € um lembrete
de que este item tem relacdo com o RISCO REGULATORIO. Se
houver deteccdo de ndo conformidade neste item, que deflagre uma
medida fiscal (Ex.

Autuacao, Apreensao, Interdicdo), o AFFA deve se reportar ao
relatéorio de Risco Regulatorio para classificar o risco do
estabelecimento.

6. As nao conformidades devem ser consignadas nos campos
especificos, ao final de cada grupo de itens.

7. No presente manual, apenas para agilizar a descricdo das nao
conformidades foram sugeridos alguns textos que podem ser usados
pelo AFFA ou este pode escrever seu proéprio texto.

8. Nao se deve determinar o que a empresa precisa fazer, mas descrever
a nao conformidade do modo claro e objetivo, para que ela possa
prever corre¢des e prazos.

Exemplo: O POP especifica os procedimentos em
relacido ao uso e higiene dos uniformes, habitos
higiénicos, higiene pessoal, higiene antes e durante as
operacoes e estes sao atendidos.

Né&o conformidades: O POP especifica os procedimentos em
relacdo ao uso e higiene de uniformes, entretanto, os
funcionarios trabalham sem uniformes.

9. Ao final do roteiro ha um campo para a conclusdo de que a empresa
aplica, aplica com ressalvas ou ndo aplica as Boas Praticas de
Fabricacao.

10. Sempre que a conclusdo for a da nao aplicagao das BPFs, o AFFA
devera tomar as medidas fiscais pertinentes (autuagéo, suspenséo ou

interdicdo de atividades, linhas de produgdo, autorizagoes,
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certificacdes e habilitagdes especificas, apreensdo de produtos e
materiais, entre outros).

Esta conclusdo nao se refere a itens isoladamente, mas ao nao
atendimento expressivo das legislagbes aplicaveis.

11. Solicitagdes de emissdo de declaracdo de BPF sé poderdo ser
atendidas para as empresas cuja concluséo final foi de que aplica as
BPFs (com ou sem ressalvas).

12. A conclusdo final de que aplica as BPFs (com ou sem ressalvas)
permite que a empresa seja avaliada também para os seguintes itens:

a. Autorizagao para uso de medicamentos.
b. Manutencao da autorizagao para uso de
medicamentos/produtos medicados.

c. Certificacdo e manutencao da certificacao oficial.
d. Autorizagcdo e manutengao da autorizagdo para fabricacéo de

produtos para alimentacdo de ruminantes e ndo ruminantes
com uso de produtos de origem animal em linhas
compartilhadas.

e. A adesao e manutencado da adesao ao sistema de producao
livre de ractopamina.

13. Além do parecer final de que aplica as BPFs (com ou sem ressalvas)
as modalidades a, b e ¢ do item anterior tém particularidades quanto
ao atendimento de itens especificos do TF.

14. A certificagdo e a manutengdo da certificacdo oficial (d) seguem
dindmica propria e devem ser avaliadas quanto ao texto dos
certificados sanitarios, incluindo-se avaliacdo de APPCC, quando
necessario. Elas n&o estdo condicionadas ao atendimento de itens,
requerem uma avaliagdo mais complexa do comportamento do

estabelecimento.
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MANUAL DE PREENCHIMENTO DO TERMO DE FISCALIZAGAO

MODULO | - BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E
AUTOCONTROLES

A. DOCUMENTACAO E REGISTRO

Registro do estabelecimento esta vigente e opera em
atividades/categorias nele autorizadas.

ORIENTAGAO: Confira se o certificado de registro do estabelecimento esta
vigente e se ele opera nas atividades/categorias nele relacionadas.

SUGESTOES DE TEXTO:
- O estabelecimento esta com o certificado de registro vencido.
- O estabelecimento opera em atividades/categorias ndo autorizadas
no cetrtificado de registro.

Dispoe de responsavel técnico (cite o nome e a Inscrigao no
Conselho profissional)

ORIENTAGAO: Consulte a Anotagdo de Responsabilidade técnica. Observe a
vigéncia.

SUGESTOES DE TEXTO:
- O estabelecimento nédo dispbée de Responsavel Técnico. -
Anotacgéo de responsabilidade técnica vencida.

Planos de acdo anteriores a essa fiscalizagao foram
cumpridos

ORIENTAGAO: Avalie planos de agdo anteriores & fiscalizacdo. Cheque seu
cumprimento.

Avalie se ha itens ndo cumpridos relativos @ DEFICIENCIAS SANITARIAS.
Pondere sob a relevancia dos itens — se € cabivel ado¢ao de medidas cautelares
na presente fiscalizacao.

Instrugéo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pelo ndo cumprimento
de providéncias previstas em fiscalizagbes anteriores, reporte-se ao item
especifico no relatorio de caracterizacao de RISCO REGULATORIO.
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SUGESTOES DE TEXTO:
- A empresa ndo atendeu ao plano de agdo proposto em (data).
- A empresa atendeu ao plano de acdo proposto em (data)
parcialmente.

Se o estabelecimento fabrica produto com medicamento ou
com produtos medicados, existe autorizagao vigente.

ORIENTAGAO: Este é um item obrigatério! Seu ndo cumprimento demanda
medida fiscal.

EMBASAMENTO LEGAL: IN 65/2006 e suas alteragdes.

Avalie os produtos em estoque. Confira se ha medicamentos ou produtos
medicados.

Consulte o site para listas. Observe se ha autorizagao para uso em uma das duas
modalidades. Avalie se a autorizacdo se refere medicamentos ou produtos
medicados. Compare com os produtos encontrados em estoque.

Atencao: Estabelecimentos que possuem autorizagdo para uso de
medicamentos estdo automaticamente autorizados a adquirirem produtos
medicados, o inverso nao € verdadeiro.

Responda ao Mddulo Il do Termo de Fiscalizag&o.

SUGESTOES DE TEXTO: - Encontrado medicamento/produto medicado e o
estabelecimento nao possui autorizacdo para seu uso.
- Estabelecimento possui autorizagdo somente para uso de produtos
medicados, mas utiliza medicamentos.
- Estabelecimento possui autorizagdo para fabricagdo de produtos
para alimentacdo animal com medicamentos homeopaticos e foram
encontrados produtos alopaticos.

Instrugcédo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares por haver em estoque
ou utilizar medicamento sem autorizaggéo do MAPA, reporte-se ao relatério de
caracterizagcdo de RISCO REGULATORIO.

A prestagao ou contratacdo de servigos de terceiros para
fabricacao ou fracionamento foi autorizada.

ORIENTAGAO: Encontrando alguma embalagem ou produto acabado embalado
ou indicios de terceirizacdo confira se a prestagao ou contratacdo de servicos
para fabricagcao ou fracionamento foi autorizada.

Solicite a documentacdo que autoriza a prestacdo ou contratacdo destes
servicos. Compare com o executado pela empresa in loco.
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SUGESTOES DE TEXTO:
- O estabelecimento (presta ou contrata) servigos (para ou de)
terceiros sem autorizagdo do MAPA.

Relatério mensal do quantitativo fabricado, comercializado,
importado e/ou exportado, é enviado dentro do prazo.

ORIENTAGAO: Solicite apresentacéo dos relatérios mensais dos quantitativos
produzidos. Compare os produtos acabados em estoque e as categorias de
produtos autorizadas no registro do estabelecimento.

Cheque se a quantidade produzida declarada nos relatérios € compativel com a
realidade (checar os registros de produgéo etc.)

Prazo regulamentar: Art. 27. Decreto 6.296/2007.

SUGESTOES DE TEXTO:
- Na&o ha relatérios mensais dos quantitativos produzidos.
- Na&o envia relatérios mensais dos quantitativos produzidos.
- Ha indicios de que os relatérios dos quantitativos produzidos ndo
corresponda a realidade encontrada (descrever).

A composicao declarada nos rétulos dos produtos acabados
7 guarda correlagao com os produtos utilizados na fabricacgao,
conforme ficha de producao.

ORIENTAGAO: Este é um item obrigatério! Seu ndo cumprimento demanda
medida fiscal.

Avalie matérias-primas e ingredientes em estoque comparando-as com as
composic¢oes declaradas nos rétulos e com as fichas de producédo. Solicite notas
fiscais da aquisigdo de insumos, compare-as com as ordens/fichas
informatizadas de producéo.

Cheque alguns insumos no estoque. Compare com formulagdes, rotulos e
Relatérios Técnicos. Os ingredientes listados na composi¢ao qualitativa (ou os
substitutivos) devem ser adquiridos pela empresa.

Busque pela compatibilidade das informacdes prestadas.

Exemplo: se a empresa declara no roétulo utilizar virginiamicina como melhorador
de desempenho, € preciso encontrar o produto em estoque, ou suas notas fiscais
de compra e as ordens/fichas de producdao devem conter indicios da sua
inclusao.

Dé especial atencdo a substituicdo de insumos reconhecidamente de menor
valor comercial ou nutricional em detrimento daqueles declarados nos rotulos.
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Se a empresa adquire premixes e nucleos para integrar a formulagéo, confira se
as informagdes sao reproduzidas nos rétulos dos produtos acabados. Muitas
vezes os fornecedores de premixes e nucleos alteram a formulagcdo e a
informagao nao € atualizada pelo fabricante de ragao/suplemento.

Considere a possibilidade de colheita oficial com finalidade de confirmar
suspeitas levantadas durante a fiscalizagao.

Instrugéo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pela divergéncia entre
composi¢do registrada ou declarada nos rotulos e os produtos utilizadqs na
fabricacéo, reporte-se ao relatorio de caracterizagdo de RISCO REGULATORIO.

SUGESTOES DE TEXTO:
- Fichas de produgéo ou Certificados de Registro de Produtos ndo condizem com
a composigao declarada na rotulagem dos seguintes produtos {(.....).”

Os produtos acabados atendem a legislagao vigente quanto
ao registro, rotulagem, propaganda e quanto aos critérios e
procedimentos para a fabricagao, fracionamento, importagao
e comercializagao dos produtos dispensados de registro.

ORIENTAGAO: Avalie (por sorteio, por importancia no processo fabril ou de
modo aleatdério) se as os produtos acabados em estoque atendem a legislagao
vigente quanto ao registro ou isencdo de registro, rotulagem e propaganda.”

A maioria dos produtos foi isentada de registro. Conhecga as regras de isengao
de registro da legislagao vigente. Conhecga as regras de isengéo de registro na
IN 42 de 26 de dezembro de 2010 (alterada pela IN 38 de 27 de outubro de
2015).

Encontrando um produto passivel de registro, sem registro, considere a
suspensao de sua fabricagao e apreensao cautelar deste, até que o registro seja
concedido.

Conhega as regras para classificagdo de produtos IN 15/2009; IN 12/2004
(suplementos para bovinos); IN 81/2018 (coprodutos). Avalie as classificagbes
dos produtos e suas alegagdes. Algumas empresas acabam classificando seus
produtos nas categorias que n&o requerem registro, mas mantém alegacgdes de
produtos que requerem registro.

As regras para rotulagem sao inumeras e variam conforme o produto. Conheca
as regras para rotulagem dos produtos que estdo sendo fiscalizados.

EMBASAMENTO LEGAL.:
i. Padroes de identidade e qualidade do farelo de polpa citrica - IN
01/2018
i. Suplementos para ruminantes — IN 12 de 30 de novembro de 2004
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ii. Rotulagem geral—IN 15 de 26 de maio de 2009 e IN 22 de 02 de junho
de
2009 iv. Rotulagem de alimentos — IN 30 de 05 de agosto de

2009 e alteragdes

v. Rotulagem de aditivos — IN 13 de 30 de novembro de 2004 e
alteracdes

vi.  Rotulagem de fontes alternativas de fosforo — IN 01 de 02 de maio de
2000

Avalie se ha alegagdes na rotulagem ou propaganda ndo permitidas para
produtos de alimentagdo animal, exemplo: alegacgdes terapéuticas (tratamento,
prevencgao ou cura de doencgas, patologias, intoxicagdes, infeccoes e afecgdes)
nao comprovadas ou promovidas por constituintes ndo presentes na formulagao.
Exemplo: classificam o produto como aditivo nutricional e alegam melhora do
desempenho (relativa aos aditivos zootécnicos).

Instrugdo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pela elaboragcdo ou
propaganda de produtos com alegagées proibidas, reporte-se ao relatorio de
caracterizagcdo de RISCO REGULATORIO.

Avalie as embalagens utilizadas, se sdo usadas embalagens de terceiros no
envase de produtos irregularmente.

Observe se a data de producgao e validade correspondem aos prazos de validade
constantes dos registros de produtos e nao sofrem alteragbes. Caso a vida util
esteja sendo aumentada, considere a possibilidade de adogao de medidas
fiscais.

Instrugéo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares por, intencionalmente,
adulterar a data de validade no rétulo do produto, reporte-se ao relatorio de
caracterizagcdo de RISCO REGULATORIO.

A rotulagem de produtos com medicamento DEVE SER AVALIADA no item
53.

SUGESTOES DE TEXTO:
- Os produtos (....) ndo estéo registrados.
- A rotulagem dos produtos (...) ndo atende ao disposto na
legislagdo vigente pelos seguintes motivos (...).
- Foi encontrada a seguinte alegacéo (....) ndo permitida para os
produtos {(...).

9 Reutiliza embalagens mediante autorizagao prévia do MAPA

ORIENTAGAO: Confira se a empresa reutiliza embalagens. Se existir essa
condicdo, cheque se foi autorizada pelo MAPA.
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Avalie se a reutilizagdo confere algum risco para o produto. Avalie a necessidade
de tomada de medida fiscal de suspensao da autorizagao concedida quando ficar
claro o risco envolvido.

SUGESTOES DE TEXTO:
- Reutiliza embalagens sem autorizagdo prévia do MAPA.
- Redtilizagdo de embalagens mediante autorizagdo previa do
MAPA, entretanto, foi observado o seguinte risco (descrever) para a
atividade.

10 Atendeu a intimagao dentro do prazo estipulado.

ORIENTAGAO: Utilize o item caso se detecte durante a fiscalizacdo que a
empresa nao atendeu uma intimagao dentro do prazo estipulado.

Avalie o objeto da intimagao. Considere se ele oferece risco. Adote medidas.

Instrugéo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pelo ndo cumprimento
de providéncias previstas em fiscalizagbes, autuagdes, intimagbes ou
notificacbes anteriores, para os ITENS RELATIVOS A DEFICIENCIAS
SANITARIAS, reporte-se ao item especifico no relatério de caracterizacdo de
RISCO REGULATORIO

SUGESTOES DE TEXTO:

- O estabelecimento ndo atendeu intimagéo (citar) do MAPA dentro
do prazo estipulado.

Comunicou as alteragoes fisicas, de elementos informativos

e e documentais.

ORIENTAGAO: De posse das plantas e memorial descritivo cheque se houve
alguma alteracéo fisica e se esta foi comunicada ao MAPA - EMBASAMENTO
LEGAL: Art. 12 do Decreto 6.296/2007.

Avalie se elementos informativos ou documentais (desativagao, encerramento
alteragao contratual ou de RT, transferéncia da posse ou propriedade) foram
comunicados ao MAPA. EMBASAMENTO LEGAL: Art. 11 do Decreto
6.296/2007.

SUGESTOES DE TEXTO:
- O estabelecimento n§o comunicou alteracdes fisicas (descrever).
- O estabelecimento n&o comunicou alteragbes documentais
(descrever quais).
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B. CONDICOES GERAIS DA AREA EXTERNA

As condi¢oes externas da industria atendem aos critérios de

he Boas Praticas de Fabricacgao.

ORIENTAGAO: Avalie o perimetro fabril. Se existem focos de contaminagao tais
como: lixo, entulhos, objetos em desuso que propiciam o abrigo de pragas, agua
estagnada, se a area ¢ livre se odores indesejaveis.

Verifique objetos em desuso que possam servir como abrigos para pragas.

Avalie se o perimetro do patio é delimitado. Se ha controle do acesso de animais
e pessoas estranhas.

Verifique se ha animais no patio, com acesso as instalagdes fabris.

Observe se 0 acesso as instalagées € comum a outros usos incompativeis, por
exemplo: moradias, atividades agropecuarias etc.

Avalie se o patio industrial € construido de material resistente nas areas de
circulagao de veiculos e pessoas, impedindo a formacao de poeira.

Observe se ha desgastes da pavimentagao do patio.

Avalie se ha acumulo de residuos de produtos nos pisos das areas de
descarregamento e carregamento de produtos a granel por impossibilidade de
limpeza.

SUGESTOES DE TEXTO:

- O estabelecimento esta situado em zona sujeita a odores
indesejaveis.

- O estabelecimento esta situado em zona sujeita a contaminantes.

- O estabelecimento esta situado em zona sujeita a riscos de
inundacées.

- O estabelecimento esta situado em zona proxima a outras
atividades industriais prejudiciais a qualidade dos alimentos.

- O estabelecimento ndo adota medidas de controle e sequranga que
evitem riscos de contaminacdo dos produtos, das pessoas e do meio
ambiente.

- O estabelecimento esta situado em zona sujeita ao alojamento de
pragas.

- As vias de acesso e 0s patios contéem entulhos, lixo, e outros
materiais que propiciam o estabelecimento e desenvolvimento de
pragas.

- As vias de transito interno ndo possuem escoamento adequado.

- Perimetro fabril ndo foi estabelecido, pois as instalagcbes
encontram-se junto a vias urbanas de pedestres ou veiculos.

- Perimetro fabril ndo foi estabelecido.
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- N&o impede a entrada de animais nas areas externas dentro do
perimetro do estabelecimento.

- Acesso as instalagcbes também € comum a outros usos, nhdo
compativeis com a atividade (descrever).

- Presencga de animais no patio.

- As vias de transito interno ndo possuem superficie compactada.

- As vias de transito interno ndo séo resistentes ao transito sobre
rodas.

- As vias de transito interno ndo permitem limpeza.

- As vias de transito interno ndo evitam a formacgao de poeira.

- A observagédo de produtos a granel acumulado nas areas de
descarregamento evidencia que o material do piso ndo é adequado a
atividade.
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C. CONDICOES GERAIS DA AREA INTERNA

Estruturas e materiais utilizados nas areas internas, bem
13 como os fluxos (de produtos e pessoas) sdao condizentes
com as Boas Praticas de Fabricagao.

ORIENTAGAO: Avalie os materiais utilizados na construcdo das areas internas.
Se pisos, paredes, tetos, janelas, portas e demais estruturas foram construidos
com material que permita facil e apropriada higienizagao.

Avalie questdes estruturais: Sanitarios e vestiarios ndo devem ter comunicagao
direta com areas fabris.

Avalie se as portas, protegcdes contra pragas, janelas e outras aberturas estao
ajustadas aos batentes.

Observe se os drenos, ralos ou grelhas possuem sistema de fechamento ou séo
sifonados, n&o permitindo retorno de odores e estdo colocados em locais
estratégicos de forma a facilitar o escoamento, quando couber.

Avalie condi¢des de umidade (produtos com embalagens umidas podem indicar
a necessidade de um desumidificador).

Avalie a formagéo de poeira com a empresa em atividade. Observe se ocorre a
formacao de poeira em suspensao (ocorrendo, observe se a poeira decorre de
falta de exaustdo, de problemas com a manutencdo de equipamentos, de
mangas, de exaustores etc.).

As salas de pesagem de medicamentos devem possuir sistema de exaustéo,
entre outras atribuigdes, conforme legislacao especifica.

Nos casos onde é aplicavel, observe se a ventilacdo existente é capaz de evitar
a condensacgao de vapor e se nao ocasiona risco de contaminacdo a outros
produtos.

Avalie fluxos de produtos e pessoas, se estes estdo em conformidade com as
plantas. Avalie disposicdo dos equipamentos na estrutura, se permite fluxo
unidirecional, ou se alternativamente sdo adotadas medidas para minimizar o
impacto de contrafluxos. Faga o mesmo com o fluxo de pessoal.

Avalie as condicoes de higienizacido e manutencio nos itens especificos.

SUGESTOES DE TEXTO: - Material do piso dificulta drenagem (ndo possui
declive em dire¢do aos drenos, permite formacgdo de pogas).
- Material do piso dificulta limpeza ou higienizag&o.
- O piso das areas onde se armazenem ou manipulem produtos
umidos ndo sado impermeaveis/lavaveis.
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- Os materiais usados na construgdo da moega (e areas adjacentes)
oferecem risco aos produtos.

- As paredes e divisOrias s&o asperas, rugosas, porosas, irregulares.

- O material das paredes e divisorias dificulta sua limpeza.

- As paredes e divisorias das areas onde se armazenem ou
manipulem produtos umidos ndo s&o impermeaveis/lavaveis.

- O material e/ou revestimento do teto (e de outras instalagbes
aéreas) propiciam o acumulo de sujeira.

- O material e/ou revestimento do teto (e de outras instalagbes
aéreas) proporcionam a condensacgéo e a formagéo de mofo.

- O material e/ou revestimento do teto (e de outras instalagbes
aéreas) dificultam a limpeza.

- Estruturas e acessorios suspensos dificultam as operagbes de
limpeza.
-As instalagées elétricas ndo estdo embutidas ou néo estdo revestidas

por tubulagbes isolantes.

-As instalagbes elétricas ndo estao presas a paredes e tetos.

- Estruturas e acessorios suspensos possibilitam contaminagcdo
direta ou indireta das matérias-primas, dos produtos e das embalagens.

- Localizagdo e/ou construgdo de estruturas aéreas (escadas,
elevadores de servico, monta-cargas, plataformas, escadas de mao,
rampas etc.) geram fontes de contaminagao.

- Inexisténcia de ralos (descrever a area) permite formacgdo de pocgas
de agua.

- Acumulo de agua no piso (descrever a area) denotando falta de
declive do piso/disposi¢cdo equivocada de sistema de drenagem.

- Canaletas irregulares (descrever a area) proporcionam foco de
contaminagé&o.

- Drenos/ralos/grelhas ndo possuem fechamento.

- O material das portas dificulta sua limpeza ou higienizagéo.

- O material das janelas (e de outras aberturas) dificulta sua limpeza
ou higienizagé&o.

- Portas ndo ajustadas aos batentes.

- Janelas ndo ajustadas aos batentes.

- Protec¢éo contra pragas néo ajustadas aos batentes.

- Disposi¢éo equivocada de equipamentos proporciona contrafluxo.

- Ventilagdo insuficiente propicia excesso de calor.

- Ventilagdo insuficiente propicia a condensacao de vapor.

- Ventilagdo insuficiente propicia acumulo de poeira.

- Ventilagdo insuficiente ndo elimina o ar contaminado.

- Ventilagdo disposta de maneira a proporcionar risco de
contaminag&o (area suja para area limpa)

- lluminagdo natural ou artificial insuficiente para realizacdo das
atividades.
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- lluminagéo natural incide diretamente sobre matérias-primas ou
produtos acabados.

Areas, locais e estruturas sdo compativeis com o volume
de producao e atendem aos requisitos de armazenamento,

14 dimensionamento e conservacgao exigidos pelas matérias-
primas, insumos, produtos intermediarios e produtos
acabados desde a recepgao até a expedigao.

ORIENTAGAO: RECEPCAO E ARMAZENAMENTO: Conhega previamente a
atividade da empresa, avalie in loco se os locais/areas para recebimento e
armazenamento de matérias-primas e ingredientes sdo compativeis com o
dimensionamento dos locais/areas relativas a producao.

Considere as estruturas apresentadas compare-as com a natureza e
caracteristicas dos produtos a serem recebidos e armazenados. Ndo sao aceitos
silos, tulhas ou caixas feitos de madeira. Confira as estruturas de
armazenamento de liquidos.

Verifique se os produtos estdo colocados diretamente no chao, sem estrados e
se a separacao entre pilhas e parede permite circulagdo de ar, de pessoas e a
completa limpeza da area. Entretanto, considere particularidades de matérias-
primas e ingredientes tais como carbonatos e fosfatos.

De modo geral, sistemas completamente fechados de recebimento, dispensam
cobertura e mecanismos de protegao contra pragas. Entretanto, avalie se devido
a intempéries as operagdes realizadas na etapa de recepcao (colheita de
amostras, procedimentos de higienizagao tipo clean in place (CIP) ou outros) ndo
ficardo impedidas pela falta de cobertura ou comprometerdo a qualidade e
segurancga do produto.

As areas de moegas convencionais devem ser fechadas ou com dispositivo que
impeca pragas (portas teladas, gradil protegido etc.).

Verifique se ha nesse ponto, possibilidade de contaminagdo cruzada (por
exemplo, se algum reprocesso contendo medicamento, ion6foro ou proteina de
origem animal poderia ser descarregado, contaminando a linha). Observe se a
construgdo da moega permite a introdugao de perigos fisicos nessa etapa do
processo (pedagos de madeira, acumulo de lixo etc.). Reporte-se ao item 32 —
prevencao da contaminacao cruzada.

As moegas ndo devem ser utilizadas como depdsito, apenas passagem de
materiais — se utilizadas como depédsito € indicio de que a capacidade de
armazenamento de silos e assemelhados esta ultrapassada.

AREAS DE PRODUCAO ATE A EXPEDICAQ: Considere as estruturas
apresentadas compare-as com a natureza e caracteristicas dos produtos
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intermediarios e dos produtos acabados, o tipo de processamento e o tipo de
expedicao.

Conheca previamente a atividade da empresa, avalie in loco se as operagdes
sdo compativeis com o dimensionamento dos locais/areas relativas a produgao
e expedicdo. Procure por indicios de que as areas de produgao sdo coerentes
com o volume produzido, por exemplo: se ha matérias-primas ou produtos
acabados no patio, sob lonas, fora da area destinada a eles. se falta area
destinada a determinada etapa, como exemplo: pesagem de microingredientes.
se ha acumulo de produtos intermediarios etc.

Avalie a separagdo da area de matérias-primas e produtos acabados. E aceitavel
uma separagao tacita, desde que bem delimitadas, sem prejuizo de
contaminagao.

Verifique a necessidade, conforme o caso, de locais/areas de suporte a produgao
como sala exclusiva para guarda de embalagens, para guarda de utensilios de
limpeza, sala para guarda de amostras, lavatorios de maos e de utensilios etc.
Caso haja necessidade de lavatérios, cheque se ha meios higiénicos para seu
uso.

Avalie a necessidade de areas especificas para enzimas, produtos de origem
animal (visceras), aditivos melhoradores de desempenho, anticoccidianos e
medicamentos e matérias-primas que exijam refrigeragdo ou condigdes
especiais de armazenamento (temperatura e umidade). Para _irreqularidades
nos medidores de temperatura reporte-se ao item 15).

Avalie a necessidade de operacgdes de expedicdo em local coberto de acordo
com o tipo de produto elaborado e a possibilidade de intempéries.

Observe se ha local para armazenamento de produtos rejeitados, com restricdo
de uso, vencidos ou recolhidos — estes locais devem estar identificados.

Verifique se os produtos estdo colocados diretamente no chéo, sem estrados e
se a separagao entre pilhas e parede permite circulagao de ar, de pessoas € a
completa limpeza da area.

Avalie a presenca de pragas — aves urbanas, roedores etc. — encontrando-as,
reportese ao item de controle de pragas (item 42).

Avalie as condicoes de higienizacdo no item 27 e manutencio no item 41.

SUGESTOES DE TEXTO:

- As operagbes de recepgdo da matéria-prima ou ingredientes a
granel ndo séo realizadas em local coberto ou em sistema fechado e
assim, permitem a ocorréncia de contaminagéo cruzada.

- As operagbes de recepcdo da matéria-prima ou ingredientes
ensacados ndo séo realizadas em local coberto ou em sistema fechado e
assim, permitem a ocorréncia de contaminagéo cruzada.
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- Moega desprovida de prote¢cdo contra pragas, permite a
contaminagdo das matérias-primas.

- Moega convencional desprovida de (portas, de cobertura,
protegées laterais).

- Matérias-primas/ingredientes mantidos fora das dependéncias da
fabrica, denotando espaco insuficiente para as operagées.

- Produtos acabados mantidos fora das dependéncias da fabrica,
denotando espaco insuficiente para as operagoes.

- Subdimensionamento de areas (descrever) evidenciado pelo
acumulo de produtos em local incorreto (descrever).

- Presenca de produtos no piso denota a incapacidade de
armazenamento dos silos/caixas/tanques/contentores.

- N&o armazena embalagens em areas especificas para este fim.

- Subdimensionamento do local de embalagens.

- Instalagées ndo permitem fluxo unidirecional de operagées.

- Instalagbes ndo propiciam condigbes higiénicas, desde a chegada
das matérias-primas até a expedicdo do produto.

- Néo ha espago adequado/suficiente para armazenamento de
ingredientes.

- Presenga de ingredientes na moega denota capacidade
insuficiente de estruturas de armazenamento.

- N&o ha espacgo adequado/suficiente para material de embalagem.

- N&o ha espago adequado/suficiente para produtos acabados.

- Instalacbes ndo permitem a separagdo, por areas, setores ou
outros meios eficazes, de forma a evitar as operagcbes suscetiveis de
causar contaminagéo cruzada.

- N&o prevé local para deposito das matérias-primas e de
embalagens ndo aprovadas/rejeitadas.

- Lavatorios de méos localizado em local descoberto.

- Lavatorios de utensilios localizado em local descoberto. Utensilios
secam ao sol.

- Os lavabos estdo desprovidos de meios higiénicos para lavagem e
secagem das maos.

Equipamentos da linha de producao, compativeis e em
numero adequado a atividade

ORIENTAGAO: Avalie os memorias descritivos das instalacdes e equipamentos
ou no manual, as descri¢gdes dos equipamentos, suas finalidades e capacidades
condizente com a realidade. Observe se os equipamentos sdo condizentes com
o portfélio dos produtos fabricados.

Verifique se os equipamentos sao relativos a atividade. Por exemplo: A etapa de
homogeneizag&o deve ocorrer em misturadores, ndo s&o aceitas betoneiras para
mistura de produtos. Estufas de secagem devem ser projetadas de modo que a
fumaca n&o retorne para o produto. Balangas para pesagem de microminerais
devem ser adequadas para a faixa de pesagem etc.
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Considere se foram projetados para a atividade. Na observagcdo de que o
equipamento nao €& compativel com a atividade o equipamento deve ser
interditado.

Observe se ndo ha improvisagdes grosseiras. Nao sao aceitos equipamentos de
madeira (madeira permitida para paletes e estrados ou para o armazenamento
de sal comum, desde que n&o constituam fonte de contaminagéo e estejam em
bom estado de limpeza e de conservagao). Para algumas atividades muito
especificas (acidos, liquidos corrosivos, sangue, Oleos, produtos de dificil
remocgao etc.) considere a necessidade de equipamentos de material que resista
a atividade, como o ago inoxidavel.

Procure por indicios de que os equipamentos estdo em quantidade adequada:
uma produgdo nao interrompida € indicio de que ha compatibilidade entre o
produzido e os equipamentos.

- SOBRE EQUIPAMENTOS DESTINADOS A CONSERVACAO DE
PRODUTOS:

Instrugdo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pelas deficiéncias de
monitoramento de pardmetros de processos relacionados a seguranca dos
produtos por auséncia de equipamento de medicdo ou por falta de calibragéo,
reporte-se ao relatério de caracterizacdo de RISCO REGULATORIO

Confira se os visores/monitores foram colocados em locais visiveis e se
os sensores de temperatura estao estdo posicionados no interior do equipamento
de modo que reflitam a temperatura real de armazenamento.

« SOBRE EQUIPAMENTOS DESTINADOS AO PROCESSAMENTO
TERMICO:
Avalie no memorial descritivo e fluxograma de produgéo, se ha mengéao
de equipamentos destinados ao processamento térmico (digestores,
pasteurizadores, extrusoras, peletizadoras etc.) com medidores de
parametros.

Confira se o0s equipamentos possuem medidores de parametros
calibrados (termémetros, termohigrometros, barébmetros etc.)

Confira se os visores/monitores foram colocados em locais visiveis.

Instrugdo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pelas deficiéncias de
monitoramento de parametros de processos relacionados a seguranga dos
produtos por auséncia de equipamento de medicdo ou por falta de calibragéo,
reporte-se ao relatério de caracterizacdo de RISCO REGULATORIO.

Avalie as condicoes de higienizacdo no item 27 e manutencaol/calibracao
no item 41.
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SUGESTOES DE TEXTO:
-Equipamentos (descrever quais) em quantidade inadequada/desproporcional:
(descrever a situagc&o encontrada).

- Equipamento (citar) € uma improvisagdo grosseira.

- Equipamento e/ou utensilio de desenho, construgdo e/ou
instalagéo inadequada, dificultando (as atividades, a limpeza, o fluxo).

- Equipamento confeccionado em material toxico.

- Equipamento confeccionado em material sujeito a corrosdo e
incapaz de suportar repetidas operacées de limpeza.

- Uso de madeira em situagbes nédo permitidas (descrever,).

- Embora elabore produtos (descrever) cujo processo produtivo inclui
a conservagéo de (descrever) ndo adquiriu (descrever os equipamentos).

- Os equipamentos (descrever) destinados a conservagdo de
produtos ndo possuem medidores de temperatura.

- Os equipamentos (descrever) destinados a conservagdo de
produtos ndo estdo em local apropriado.

- Os sensores de temperatura ndo estdo posicionados em local
adequado nos seguintes equipamentos destinados a conservagdo dos
produtos (descrever), de modo que n&o refletem temperatura real de
armazenamento.

- Embora fluxograma de produg¢édo apresentado inclua (escreva o
processamento térmico) ndo possui medidores de parametros.

- Possui medidores de pardmetros, mas estes ndo estao calibrados.

- Possui medidores de parédmetros, entretanto, estes ndo estdo em
local apropriado.

- Os equipamentos (descrever) destinados a conservagdo de
produtos ndo possuem sensores posicionados nos equipamentos de
modo que a temperatura reflita a realidade do armazenamento.
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D. TREINAMENTOS

Existe programa de treinamento de funcionarios relativo a
16 higiene pessoal e aspectos higiénico-sanitarios e ha

evidéncias de que os treinamentos sao eficientes.

ORIENTAGAO: Avalie se o programa contempla treinamentos de integraco,
periddicos e aqueles que devem ser realizados como medida corretiva de
desvios de processo e de conduta.

O programa deve contar com um cronograma, conteudo programatico e carga
horaria. Verifique se ha registros de treinamento com foco em BPF, higiene
pessoal e aspectos higiénico-sanitarios para processamento dos produtos
destinados a alimentagao animal.

Avalie, na pratica se os treinamentos sao eficientes: observe condutas,
procedimentos, entreviste os funcionarios acerca de itens importantes conforme
a caracteristica da fiscalizada, por exemplo: sobre sequéncia de produgao e sua
quebra, sobre manipulacdo de medicamentos, limpezas de arraste, critérios para
recebimento e ndo recebimento de produtos etc.

SUGESTOES DE TEXTO:

- N&o ha programa de treinamento dos funcionarios.

- N&o ha um plano de integragdo de novos funcionarios relativo a
higiene pessoal e aspectos higiénico-sanitarios.

- N&o ha um plano de treinamento continuo relativo a higiene pessoal
e aspectos higiénico-sanitarios.

- Programa de treinamento ndo contempla (cronograma/conteudo
programatico/com carga horaria/instrutores).

- Os responsaveis pela qualidade n&o receberam treinamento
suficientes sobre as BPFs, na identificagdo de perigos relacionados a
inocuidade e qualidade dos produtos destinados a alimentagcdo animal e
no reestabelecimento do controle.

- N&o treina e capacita os funcionarios em BPF (ou descreva
procedimentos especificos).

- Né&o treina os funcionarios, os monitores e os verificadores para
execugdo dos POP.

- N&o ha como garantir que todos os funcionarios recebam
treinamento relativo a higiene pessoal e aspectos higiénico-sanitarios para
processamento dos produtos destinados a alimentagdo animal

- As evidéncias (descrever quais) comprovam que oS treinamentos
né&o tém sido eficientes.
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E. CONTROLE DO PROCESSO PRODUTIVO

O monitoramento dos parametros de processo é feito dentro
da frequéncia prevista, tem sido capaz de identificar falhas
e os registros dos parametros e das medidas corretivas

estao disponiveis.

ORIENTAGAO: Escolha alguns pardmetros de processo e de posse dos limites
aceitaveis, confira-os in loco.

Confira se séo realizados os registros de temperatura, pressao, flutuabilidade,
densidade, atividade de agua, amperagem, viscosidade, pH, cor, umidade,
granulometria, tempo de retengdo e demais parametros relativos aos controles
do processo tecnologico.

Compare os registros com as frequéncias estipuladas em documento (POP,
instrucao de trabalho ou equivalente).

Na ocorréncia de desvios, verifique se estao previstas medidas corretivas para
retomada da condigdo ideal. Verifigue os registros de medidas corretivas:
quando aplicavel, verifique as medidas corretivas para o produto e para o
processo e as medidas preventivas.

Pelo histérico dos registros avalie se a verificagdo tem sido capaz de detectar
falhas de monitoramento.

Instrugéo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pelas deficiéncias de
monitoramento de pardmetros de processos relacionados a seguranca dos
produtos por inexisténcia de registros, reporte-se ao relatorio de caracterizagdo
de RISCO REGULATORIO.

SUGESTOES DE TEXTO:

- N&o monitora parametros de processo que o procedimento escrito
prevé como importantes (descrever).

- Né&o prevé monitoramento ou verificagdo para 0s seguintes
parédmetros de processo (descrever).

- N&o prevé medidas corretivas para os desvios de processo

- Na&o registra medidas corretivas para 0s desvios de processo. - Ndo
ha indicios que as medidas corretivas sejam eficientes.
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Os ingredientes ou aditivos produzidos a partir de matérias-
primas brutas sao monitorados por meio de analises
laboratoriais para a garantia da seguranga, qualidade e
inocuidade dos produtos.

ORIENTAGAO: Este é um item obrigatério! Seu ndo cumprimento demanda
medida fiscal.

Aplicavel somente aos estabelecimentos que fabriquem ingredientes e aditivos
produzidos a partir de matérias-primas brutas, ou seja, as que sofrerdo
tratamento ou transformag&o para serem empregadas na alimentagédo animal.

Incluem-se como matérias-primas brutas as rochas, metais, tortas, cremes,
residuos solidos (mencionados na IN 81/2018), entre outros que sofrerdo
tratamento ou transformagéo para serem empregadas na alimentagao animal.

Conheca a matéria-prima e o processo de fabricacdo. Questione embasamento
na literatura para a definicdo dos perigos a que estao sujeitos os ingredientes ou
aditivos elaborados nesse processo produtivo.

Avalie o cronograma de colheitas, o atendimento de sua frequéncia e se alcanga
todos os perigos aplicaveis.

Avalie os laudos: assinaturas, datas, frequéncia de execucdo das analises,
meétodo de colheita estabelecido.

Instrugdo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pelas deficiéncias de
monitoramento da produc¢é&o e garantir padrées de identidade, qualidade e
seguranga dos produtos acabados, reporte-se ao relatorio de caracterizagdo de
RISCO REGULATORIO.

SUGESTOES DE TEXTO:

- N&o prevé, nem realiza analises laboratoriais para monitoramento
de perigos (descrever).

- Prevé, entretanto, né&o realiza analises laboratoriais para
monitoramento de perigos (descrever).

- Prevé e realiza analises laboratoriais, mas resultados fora do
padrédo ndo séo investigados e corrigidos pela empresa.

-Resultados de analises sem a ciéncia dos responsaveis pela
formulagcédo ou controle de qualidade.

A homogeneidade dos lotes baseia-se em testes validados
de homogeneidade de mistura e é validada.

ORIENTAGAO: Aplicavel somente aos estabelecimentos que possuem
dosagem e homogeneizagao.
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Avalie se a empresa realiza teste de homogeneidade de mistura. Se foi
estabelecido um tempo de mistura para alcangar um coeficiente de variagao
ideal. O processo de mistura deve produzir um homogeneizado no qual a
probabilidade de encontrar qualquer componente € igual em todas as porgdes
amostradas.

Compreenda a técnica utilizada pelo laboratorio (tragador - microtracer, grafite -
ou um elemento da propria ragdo — micro ou macromineral).

O teste de homogeneidade de mistura deve levar em conta a capacidade
maxima/minima do misturador. Lembre-se que pode haver diferengas no tempo
de mistura para produtos secos e umidos, levando-se em conta um mesmo
misturador.

Analise os resultados de monitoramento dos testes de homogeneidade de
mistura — coeficientes de variagdo — e verifique o embasamento de literatura
utilizado pelo estabelecimento.

Avalie os laudos: assinaturas, datas, frequéncia de execucgdo das analises,
método de colheita estabelecido.

Em caso de estabelecimento que utilize medicamentos/produtos medicados,
confira se a homogeneidade de mistura é realizada, e se o coeficiente de
variagdo atingido é, no minimo, aquele exigido pela legislacdo aplicavel (IN
65/2006 e suas alteragoes).

Observe se ha ADOCAO DE MEDIDAS PARA CORRIGIR DESVIOS DE
PROCESSO.

Instrugéo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pela ndo execugéo de
analises de controle de qualidade como forma de monitorar a produgéo e garantir
padrées de identidade, qualidade e seguranga dos produtos acabados
destinados a alimentacdo animal, reporte-se ao relatorio de caracterizagdo de
RISCO REGULATORIO.

SUGESTOES DE TEXTO:

- Néo valida o processo de mistura.

- Néo estabeleceu um tempo de mistura ideal.

- Né&o prevé analises laboratoriais periodicas como forma de
monitorar a homogeneidade de mistura.

- N&o descreve o procedimento utilizado para validagdo do teste de
mistura e seu monitoramento.

- Realiza monitoramento do teste de homogeneidade de mistura,
entretanto, ndo prevé medidas corretivas para o processo ha ocorréncia
de desvios (citar exemplos).

- Houve mudancga significativa no processo produtivo, entretanto,
né&o revalidou o teste de homogeneidade de mistura.

- Realiza avaliagéo de teste de homogeneidade de mistura, mas os
resultados ndo sdo satisfatérios (conforme o fabricante / literatura) a
atividade da empresa.
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A empresa faz analise laboratorial periédica como forma de
20 verificagao do processo produtivo, registra e toma medidas
corretivas adequadas na ocorréncia de desvios.

ORIENTAGAO: Avalie o cronograma de colheitas, o atendimento de sua
frequéncia e se alcanga todas as categorias de produtos — Avalie se existe
embasamento cientifico para a amostragem definida — conforme o tipo de
produto e o quantitativo elaborado.

Avalie se a empresa propde metodologia para colheitas de matérias-primas e
ingredientes, como forma de monitoramento e prevengdo de ocorréncia de
desvios em produtos acabados COM RELACAO A NIVEIS DE GARANTIA.

Avalie os laudos: assinaturas, datas, frequéncia de execucdo das analises,
método de colheita estabelecido.

Avalie as analises laboratoriais de produtos acabados realizadas como forma de
verificacdo do processo produtivo.

Compare os laudos laboratoriais dos niveis de garantia dos produtos acabados
com os rétulos e estes com os resultados do teste de homogeneidade de mistura.
Niveis de garantia e resultados de testes de homogeneidade em conformidade
sdo um indicio uma boa qualidade do sistema produtivo.

Observe se ha ADOCAO DE MEDIDAS PARA CORRIGIR DESVIOS DE
PROCESSO.

Instrugéo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pela ndo execugéo de
analises de controle de qualidade como forma de monitorar a produgéo e garantir
padrées de identidade, qualidade e seguranca dos produtos acabados
destinados a alimentacdo animal, reporte-se ao relatorio de caracterizagdo de
RISCO REGULATORIO.

SUGESTOES DE TEXTO: - N4o faz anélise laboratorial dos produtos acabados
como forma de monitoramento do processo produtivo.

- Faz analise laboratorial dos produtos acabados, mas nédo analisa
criticamente os laudos, nem toma medidas corretivas quando ocorrem
desvios (...citar exemplos...).

- N&o analisa criticamente matérias-primas e ingredientes com
relacéo a niveis de garantia.
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F. AVALIACAO DOS ELEMENTOS DE CONTROLE

O manual de boas praticas de fabricagao contempla os POPs
21 obrigatérios e todas as etapas de producao estao descritas

por meio de fluxograma ou memorial descritivo.

ORIENTAGAO: Avalie o Manual de BPF. Se possui todos os POPs obrigatérios
por forga da IN 04/2007.

Observe se é datado e assinado pela diregdo da empresa e pelo Controle de
Qualidade. Avalie se esta atualizado. Compare com a frequéncia proposta para
revisoes.

Observe se todas as etapas de produgao estao descritas por meio de fluxograma
ou memorial descritivo.

SUGESTOES DE TEXTO:

- Na&o existe manual de Boas Praticas de Fabricacao.

- O manual ndo possui todos os POPs obrigatorios (descrever os
faltantes).

- Na&o ha assinatura e data de aprovacédo do Manual pela diregcdo da
empresa.

- Ndo ha assinatura e data de aprovacdo dos Manual pelo
responsavel pelo controle da qualidade.

- Manual desatualizado.

- Fluxograma/memoriais descritivos em desconformidade com a
realidade da empresa.

- N&o estédo contempladas no fluxograma/ memoriais descritivos as
sequintes etapas: (descrever).

F.1. QUALIFICACAO DE FORNECEDORES E CONTROLE DE
MATERIAS-PRIMAS, INGREDIENTES E DE EMBALAGENS

Instrucdo: os procedimentos devem abranger matérias-primas, ingredientes,
embalagens, aditivos para produgao de vapor, lubrificantes etc.

O POP define os critérios e os procedimentos para a
qualificagcao de fornecedores e estes sao atendidos.

ORIENTAGAO: Avalie os critérios e procedimentos para qualificacdo de
fornecedores. Ha empresas que qualificam com base na apresentacdo de
documentos (cerificados de registro, declaracbées de BPF, certificagdes externas
de BPF ou APPCC) ou preconizam auditoria.
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Verifique se os critérios adotados sao suficientes para qualificar o fornecedor.
Prérequisitos minimos e fundamentais como registro de estabelecimento no
orgao competente e registro de produto (quando aplicavel) devem ser limitantes
para a qualificagao.

Instrugéo: Se forem tomadas medidas cautelares pela deteccdo de estoque ou
utilizagdo de produtos na fabricagdo de outros produtos oriundos de
estabelecimentos sem registro, reporte-se ao relatorio de caracterizagcdo de
RISCO REGULATORIO.

Escolha alguns insumos em estoque para conferéncia de que sao provenientes
de fornecedores qualificados. Uma alternativa é ao solicitar a execu¢ao de uma
rastreabilidade durante a fiscalizacdo, questionar pela qualificacdo dos
fornecedores das matérias-primas que compuseram o lote de produto acabado
rastreado.

Confira os registros de qualificagdo: aprovagao da qualidade, datas, frequéncia
de requalificagéo, atendimento do minimo aceitavel para a qualificagao.

Observe se o historico de recebimento de matérias-primas contribui para a
manutengao da qualificagdo do fornecedor.

Cheque se as medidas corretivas adotadas (sobre o0 processo e sobre o produto),
quando necessarias, retomam a conformidade (todas os ingredientes e matérias-
primas provenientes de fornecedores qualificados) e se s&do adotadas medidas
preventivas para evitar a recorréncia dos desvios.

SUGESTOES DE TEXTO: - N&o especifica os procedimentos adotados para a
qualificagdo dos fornecedores e o controle de matérias-primas e de embalagens.
- Qualifica distribuidores, mas nao os fabricantes.
- O aval da qualificagdo ndo é de responsabilidade da garantia de
qualidade.
- N&o dispbe de lista de fornecedores qualificados. O setor de
compras pode adquirir produtos de fornecedores ndo qualificados.
- Adota auditoria em fornecedor como metodologia, entretanto néo a
pratica.
- N&o monitora obrigatoriedade de registro dos estabelecimentos
fornecedores no 6rgdo competente quando aplicavel (citar exemplos).
- Encontrados os sequintes produtos oriundos de estabelecimentos
sem registro no érgdo competente.
- A verificagdo nédo foi capaz de identificar equivocos no
monitoramento.

O POP define os critérios, parametros e os procedimentos
23 para o recebimento de matérias-primas e ingredientes e
embalagens, e estes sao atendidos.

ORIENTAGAO: Avalie os critérios e procedimentos para recebimento matérias-
primas, ingredientes e embalagens.
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Verifigue se existem as especificagdes técnicas de matérias-primas e
ingredientes, inclua aqueles que sao recebidos a granel, embalagens, aditivos
para producao de vapor, lubrificantes etc.

Observe se ha parametros condicionantes ao recebimento: exemplos:
recebimento apenas com laudos dos fornecedores para determinados
parametros ou recebimento somente apos a realizagdo de analises (umidade,
temperatura, granulometria, impurezas etc.).

Escolha algumas matérias-primas e ingredientes em estoque e compare-0s com
os registros de monitoramento e verificagao: analise se estes sao capazes de
identificar falhas no recebimento. Uma alternativa € ao solicitar a execucao de
uma rastreabilidade durante a fiscalizagcdo, questionar pelo recebimento das
matérias-primas que compuseram o lote de produto acabado rastreado.

Confira os registros de recebimento: verificagdo da qualidade, datas, frequéncia.
Cheque nos registros de recebimento se os condicionantes sédo respeitados.
Avalie as analises de recebimento para os produtos escolhidos.

Veja se sao realizados os registros de recebimento de matérias-primas e
embalagens que ndo atendem totalmente aos critérios previamente
estabelecidos, e se os procedimentos realizados estdo de acordo com o POP.

Cheque se existe procedimento adequado para a destinagdo de matérias-primas
e embalagens nao aprovadas para uso ou aprovadas com restrigdes.

Cheque se as medidas corretivas adotadas, quando necessarias, retomam a
conformidade e se sdo adotadas medidas preventivas para evitar a recorréncia
dos desvios.

Instrugdo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares por ndo manter registros
auditaveis da recepcdo de matérias-primas, ingredientes e insumos,
especificando procedéncia, quantidade e qualidade, reporte-se ao relatorio de
caracterizagdo de RISCO REGULATORIO

SUGESTOES DE TEXTO:

- Néo define padrées de identidade e qualidade especificos para
matéria-prima e ingrediente (indicar quais)

- Na&o possui fichas de especificagdes técnicas (indicar quais).

- Néao define padrées de identidade e qualidade especificos para
embalagens.

- N&o existe procedimento escrito para destinacdo de matérias-
primas n&do aprovadas para uso.

Né&o existe procedimento escrito para destinagdo de matérias-primas
aprovadas para uso com restrigées.

- Né&o existe procedimento escrito para destinagdo de embalagens
né&o aprovadas para uso.

- N&o monitora a origem da matéria-prima, ingrediente e
embalagem.

COPIA CONTROLADA - Documento interno MAPA

26



- N&o monitora obrigatoriedade de registro dos ingredientes
empregados na produgdo no orgdo competente quando aplicavel (citar
exemplos).

- A verificacdo ndo foi capaz de identificar equivocos no
monitoramento.

As matérias-primas e ingredientes utilizados estao dentro do
prazo de validade.

ORIENTAGAO: Este é um item obrigatério! Seu ndo cumprimento demanda
apreensao do produto de validade expirada.

Avalie (por sorteio, por importancia no processo fabril ou de modo aleatério) se
as matérias-primas e demais produtos em estoque estdo dentro do prazo de
validade.

Se ficar constatado que as matérias-primas e ingredientes ndo possuem data de
validade, pondere sobre um desvio no estabelecimento de origem, entretanto,
isto € um indicio de que o monitoramento ndo € capaz de identificar falhas do
fornecedor. Nestes casos, considere a possibilidade de acdo fiscal no
estabelecimento de origem.

Instrugéo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares por ter em estoque ou
utilizar produtos vencidos na fabricagdo de outros produtos destinados a
alimentagcdo animal, reporte-se ao relatorio de caracterizagdo de RISCO
REGULATORIO

SUGESTOES DE TEXTO:

- Utiliza matérias-primas e ingredientes com validade expirada (cite
exemplos, anexe copias de ordens de produgdo, anexe fotos dos produtos
em estoque).

- Matérias-primas e ingredientes em estoque ndo possuem data de
validade (cite exemplos, anexe copias de ordens de produgéo, anexe fotos
dos produtos em estoque) ou a data de validade esta ilegivel, impedindo
confirmar se estao dentro do prazo.

Adquire e utiliza apenas produtos permitidos por legislagao
25 e conforme indicagoes e modo de uso considerando o tipo
de produto que elabora e as espécies /categorias.

ORIENTAGAO: Este é um item obrigatério! Na observacdo de que NAO
utiliza apenas produtos permitidos por legislacio e NAO cumpre com as
indicacoes e/ou modo de uso considerando o produto que elabora e as
espécies, adote as medidas cautelares pertinentes!
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Avalie (por sorteio, por importancia no processo fabril ou de modo aleatorio) se
as matérias-primas e demais produtos em estoque atendem a legislagao vigente
quanto ao registro ou isengao.

Ao detectar produto em estoque cujo registro € obrigatério e que nédo possua
registro adotar as medidas cabiveis também quanto ao fornecedor deste.

Instru¢do: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pela deteccdo de
aquisicdo ou utilizacdo de matéria-prima ou produto néo registrado, reporte-se
ao relatoério de caracterizagao de RISCO REGULATORIO.

Avalie as indicagbes de uso/modo de uso nos registros ou rotulos para
conferéncia de que as matérias-primas, ingredientes, aditivos etc. estdo sendo
empregados na fabricagdo seguindo-as

Em caso de duvida, consulte a lista de matérias-primas e aditivos. Neste ultimo
caso, conferir em que subclassificagcdo o uso do aditivo foi aprovado.

O fato de encontrar matéria-prima ou ingrediente cuja indicagao de uso nao seja
coerente com a indicagcdo de uso dos produtos acabados pode ser indicio de
falha na qualificacdo de fornecedores, de recebimento de matéria-prima ou
intencional — avalie a extensdo do problema. Exemplo: fabricante de racéo
exclusivamente para suinos recebe nucleo para uso exclusivo na avicultura, uso
de aditivos melhoradores de desempenho sem indicagao de uso na aquicultura.

Caso a empresa utilize aditivos melhoradores de desempenho, confira se a
inclusdo destes nos produtos acabados atende ao disposto nos rotulos dos
aditivos: compare a ficha de produgcdo com as instru¢cées de uso do rétulo do
fabricante do aditivo melhorador de desempenho e a correspondéncia das
informagdes com o rotulo do produto fabricado. No emprego de dois
melhoradores de desempenho, confira se sdo atendidos os critérios do uso de
um de cada subclassificacdo: antimicrobianos e anticoccidianos, e se nao ha
incompatibilidade entre ambos.

Atencdo aos produtos cujos registros estejam coerentes, mas nao sao
autorizados para determinadas espécies animais. Por exemplo: ainda que
possuam registros regulares, ndao podem ser utilizados produtos com
ractopamina para bovinos ou que contenham monensina, para suinos.

Atente-se ao uso de produtos proibidos por legislagcao especifica. Exemplos:

« Ingredientes de origem animal para ruminantes (IN 8 de 25 de margo de
2004) — ver excegdes IN 01 de 20 de fevereiro de 2015.

« Nitrofuranos e cloranfenicol (IN 9 de 27 de junho de 2003)

« Violeta de genciana (IN 34 de 14 de setembro de 2007)
« Avoparcina (Oficio circular DFPA 047/1998)
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« Anabolizantes hormonais para fins de ganho de peso (IN 55 de 1 de
dezembro de 2011), etc.

Atente-se para o uso incorreto de moléculas autorizadas para uso terapéutico,
mas cujo uso como melhorador de desempenho € vedado por legislagédo
especifica:

« Arsenicais e antimoniais (Portaria 31 de 29 de janeiro de 2002)
« Olaquindox (IN 11 de 24 de novembro de 2004)

« Carbadox (IN 35 de 14 de novembro de 2005)

« Sulfato de colistina (IN 45 de 22 de novembro de 2016)

« Ttilosina/lincomicina/tiamulina (IN 01 de 13 de janeiro de 2020), etc.

Instru¢do: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pela deteccdo de
aquisicdo ou utilizagdo de matéria-prima ou produto ndo indicado para uso para
espécie/categoria animal, reporte-se ao relatério de caracterizagdo de RISCO
REGULATORIO.

Instrugdo: Se forem tomadas medidas cautelares pela detecgéo de estoque ou
utilizagdo de produtos proibidos por legislagéo especifica cuja detecgédo se deu
durante fiscalizagcdo, reporte-se ao relatorio de caracterizagdo de RISCO
REGULATORIO.

Avalie o uso de medicamentos nos itens 51 e 52.

SUGESTOES DE TEXTO: - A inclusdo de (......) ndo é realizada de acordo com
0 preconizado na rotulagem deste aditivo.
- Os produtos empregados na fabricagdo (descrever) ndo atendem a
legislagdo vigente quanto ao registro.
- Os produtos empregados na fabricagdo (descrever) ndo atendem a
legislagdo vigente quanto a indicagdo de uso (descrever).
- Produtos (descrever) ndo atendem a legislagdo quanto a
obrigatoriedade de registro.
- Foi detectado (aquisigdo/uso) do produto (citar) proibido por
legislagdo especifica. (Anexar comprovagdo da aquisigdo ou uso).

F.2. LIMPEZA/HIGIENIZACAO DE INSTALACOES, EQUIPAMENTOS
E UTENSILIOS

Todas as areas, instalagdes, equipamentos e utensilios
estao relacionadas no POP de limpeza e higienizagao

ORIENTAGAO: Todas as areas internas pisos, paredes, salas etc, instalacdes,
equipamentos e utensilios devem ser considerados.
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Caso tenha encontrado in loco alguma area, equipamento ou utensilio com
limpeza deficiente, considere uma destas duas possibilidades: 1) falta de
previsdo de necessidade de limpeza; 2) deficiéncia de limpeza por falha na
aplicagao do procedimento.

Para a primeira possibilidade, confira se todas as areas, instalagoes,
equipamentos e utensilios da empresa foram relacionados no POP (anexo,
instrucao de trabalho ou documento equivalente).

Reporte-se ao préximo item (x) para a segunda possibilidade.

Avalie a necessidade de adotar medidas fiscais frente a gravidade das nao
conformidades encontradas (interdigdo de area, equipamento ou atividade).

A higienizagao de reservatérios de agua deve ser avaliada no item 31.

Sanitarios de funcionarios devem ser exclusivos. Avalie se os sanitarios sédo
dotados de torneiras com fechamento ndo manual, produtos destinados a
higiene pessoal, instrugdes para correta higienizagdo das maos, toalhas de papel
ou outro sistema higiénico e seguro de secagem. Verifique se ha lixeiras com
tampas e com acionamento ndo manual. Observe se 0s vasos sanitarios,
mictorios e lavatorios estdo em bom estado de limpeza.

SUGESTOES DE TEXTO
- N&ao ha documento que relacione todas as areas, instalacées,
equipamentos e utensilios da empresa
- No documento ndo constam as seguintes areas/instalagcbes/
equipamentos/utensilios (descrever).
- Vestiarios e sanitarios em condigbes precarias de higiene.

Para as areas, instalagoes, equipamentos e utensilios do
item anterior foram descritos critérios, frequéncias e os
procedimentos de limpeza/higienizagao e ha evidéncias de
que estes sao atendidos.

ORIENTAGAO: Avalie limpezas de linha no item da PREVENCAO DA
CONTAMINACAO CRUZADA.

Todas as areas, instalacdes, equipamentos e utensilios devem ser considerados:
pisos, paredes, salas etc.

Caso tenha encontrado in loco alguma area, equipamento ou utensilio com
limpeza deficiente, considere uma destas duas possibilidades: 1) falta de
previsdo de necessidade de limpeza; 2) deficiéncia de limpeza por falha na
aplicagdo do procedimento. Para a primeira possibilidade reporte-se ao item
anterior.
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Para a segunda possibilidade solicite instrugdo de trabalho ou equivalente que
estipule frequéncia e metodologia (desmonte, natureza da superficie de
operagao a ser higienizada, método de higienizagéo, produtos utilizados com a
devida concentracdo necessidade tempo de acgado, temperatura da agua,
enxague etc.).

Areas, instalagdes, equipamentos e utensilios com incrustagdes denotam
deficiéncia de higienizagao de longo curso, frequéncias inadequadas ou medidas
corretivas insuficientes.

Confira se os detergentes/sanitizantes utilizados sao registrados no 6rgéao
competente para a finalidade de fabricacdo de produtos para alimentagao animal
e sao usados conforme as indicacdes de uso do fabricante. O monitoramento e
a verificagdo podem ser: com o método visual, com analises laboratoriais de
suabes de superficie, plaqueamento ambiental, testes rapidos de proteina etc.
Verifique se ha registros de monitoramento e verificagao.

Pelo histérico dos registros avalie se a verificagdo tem sido capaz de detectar
falhas de monitoramento.

Cheque se as medidas corretivas adotadas, quando necessarias, retomam a
conformidade (limpeza) e se sao adotadas medidas preventivas para evitar a
recorréncia dos desvios.

Avalie se o ar externo é utilizado para resfriamento de alguma etapa de processo
— avalie se pode ser fonte de contaminagao do produto. Avalie a higienizagéo de
filtros.

Instrucdo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares por operar
estabelecimento em condigbes inadequqdas de higiene, reporte-se ao relatorio
de caracterizacéo de RISCO REGULATORIO.

SUGESTOES DE TEXTO

- POP néo prevé o desmonte dos equipamentos quando aplicavel.

- N&o adota medidas para impedir a contaminagdo dos produtos
quando as areas, 0s equipamentos e os utensilios forem limpos e/ou
desinfetados.

- Nao ha informagdes sobre a natureza da superficie de operagcdo a
ser higienizada, método de higienizag&o, produtos utilizados com a devida
concentragéo, principio ativo e tempo de acdo, temperatura da agua,
enxague e outras informagoes que se fizerem necessarias.

- Historico dos registros ndo s&o condizentes com a situagéo
encontrada (descrever).

- As (areas/equipamentos/utensilios... descrever) foram encontradas
em condigbes precarias de higiene (descrever quais) comprometendo a
inocuidade do produto.

- Equipamento/utensilio/area/instalagdo (citar) denotando falta de
limpeza — acumulo de crostas.
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- N&o realiza Ilimpeza (de toda area de processamento,
equipamentos e utensilios) com a frequéncia necessaria para impedir a
contaminagdo dos produtos.

- Né&o realiza limpeza sempre que as circunstancias assim o exigem.

- Né&o realiza limpeza de acordo com as determinacées do POP.

- N&o monitora a higienizagdo por meio de analises laboratoriais
(suabes, plaqueamento ambiental), conforme previsto no POP.

F.3. HIGIENE E SAUDE DO PESSOAL

O POP especifica os procedimentos em relagdao ao uso e
28 higiene dos uniformes, habitos higiénicos, higiene pessoal,
higiene antes e durante as operagoes e estes sao atendidos.

ORIENTAGAO: O foco deste item é como a higiene e saude pessoal pode
interferir na inocuidade do produto. Questées que envolvam como a saude do
pessoal pode ser afetada pelo produto/processo produtivo n&o devem ser
levantadas.

Lembre-se que as especificagcdes escritas devem ser condizentes com a
atividade desempenhada pela empresa em virtude da natureza das matérias-
primas, do processo produtivo e do produto fabricado. Ha produtos secos e
compostos de matérias-primas pouco pereciveis e ha produtos mais pereciveis
— isso pode influenciar nas condutas higiénicas que s&o preconizadas.

Avalie se sdo monitoradas as condutas higiénicas dos funcionarios. Observe se
os registros trazem apontamentos praticos, por exemplo: Nao é plausivel a
pergunta “funcionarios lavam as mé&os apds uso dos sanitarios”, se ndo houver
monitoramento na saida dos banheiros.

Verifigue como a empresa comprova questdes que envolvam vazio sanitario,
para cumprimento de seus programas — comumente em fabricas de rag&o para
avicultura e suinocultura de reproducéo. Confira-o.

Confira se os funcionarios utilizam uniformes. Se sao condizentes com a
atividade. Se estdo em boas condi¢cdes de conservacao.

Entreviste funcionarios para reunir informagcao se foram orientados quanto as
condutas higiénicas aplicaveis.

Especule se visitantes sdo submetidos as mesmas exigéncias que funcionarios:
a disponibilizacdo de uniformes e materiais para a fiscalizacdo pode ser
considerado como evidéncia. Exemplo: Se os funcionarios precisam trocar de
calgados ou utilizar protetores para os pés para entrar em determinada area, os
visitantes também devem ser submetidos a essa disposigao.

Avalie se os registros da empresa s&o condizentes com o encontrado na
fiscalizacao.
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Pelo histérico dos registros avalie se a verificagdo tem sido capaz de detectar
falhas de monitoramento.

Cheque se as medidas corretivas adotadas, quando necessarias, retomam a
conformidade (conduta higiénica de funcionarios) e se sao adotadas medidas
preventivas para evitar a recorréncia dos desvios.

SUGESTOES DE TEXTO

- POP né&o descreve procedimentos com relacdo ao uso de
uniformes.

- POP néao descreve os procedimentos em relagdo aos habitos
higiénicos desejados por parte dos funcionarios.

- POP néo descreve os procedimentos a serem adotados com
funcionarios que apresentem lesées visiveis ou sintomas de infecgbes.

- N&o ha evidéncias que visitantes sdo submetidos a todas as
disposigbes referentes ao uso de uniformes e higiene pessoal
estabelecidas para os funcionarios (descreva o fato).

- N&o garante o uso de uniforme adequado por toda pessoa que
trabalhe na area industrial.

- Né&o garante que sejam cumpridas determinagbes com relag&o ao
vazio sanitario proposto.

- Funcionarios ndo estdo uniformizados

- Funcionarios néo estdo uniformizados conforme previsto no POP.

- Uniformes estdo em condigbes precarias de conservacgao e higiene.

- N&o garante o uso de uniforme exclusivamente para o servigo.

- N&o monitora praticas anti-higiénicas (comer, fumar, tossir ou
outras) nas areas de manipulagdo de produtos para alimentagdo animal.
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F.4. POTABILIDADE DA AGUA E HIGIENIZACAO DO RESERVATORIO

Instrucdo: Avaliar este item caso exista contato da agua, vapor ou gelo com o

produto.

Embasamento legal: Anexo XX da Port. de consolidagdo n°® 5/2017 MS.

O quadro abaixo tem por finalidade estipular o minimo aceitavel — Reporte-se a

norma aplicavel para detalhamentos.

OU GELO

AGUA NAOE INGREDIENTE, NAO £ USADA NA FORMA DE VAPOR

AGUA E INGREDIENTE, USADA NA FORMA DE VAPOR OU GELO

PROVENIENTE DA
REDE DE
ABASTECIMENTO

NAO PROVENIENTE DA REDE DE

ABASTECIMENTO

PROVENIENTE DA REDE DE
ABASTECIMENTO

NAO PROVENIENTE DAREDE DE ABASTECIMENTO

Avaliar procedimento
de higienizagdo de
reservatorios

Avaliar procedimento de higienizagao
de reservatorios

Avaliar com base no Anexo XX da Port.
de consolidagdo n® 5/2017 MS:

1. Se ha sistema de cloragdo de dgua
(Art. 24,32 33).

a.

Art. 34: Cloro residual
livre (0,2 mg/L) ou cloro
residual combinado 2,0

mg/L).

2. Amostragem da gua utilizada na

saida do tratamento:

a.

b.

Art. 27: coliformes totais
(auséncia em 100mL).
Art. 34: Cloro residual
livre (0,2 mg/L) ou cloro
residual combinado 2,0

mg/L).

Avaliar procedimento de higienizagdo
de reservatérios

Avaliar com base no Anexo XX da Port.
de consolidagdo n® 5/2017 MS:

1. Amostragem da dgua utilizada um

a. Art.27e28:E. coli
(auséncia em 100mL),
coliformes totais (auséncia
em 100mL) e
Determinagdo de bactérias
heterotroficas
(<500UFC/mL).

b. Art.39; §22: Cloro residual
livre (mdximo 2,0 mg/L).

¢ Art.39;81%:pH6,0a9,5

Avaliar procedimento de higienizagdo de reservatorios

Avaliar com base no Anexo XX da Port. de consolidagdo
n2 5/2017 MS:

1. Sehd sistema de cloragdo de agua (Art. 24, 32 e 33).
a. Art. 34: Cloro residual livre (0,2 mg/L) ou
cloro residual combinado 2,0 mg/L).
2. Amostragem da agua utilizada na saida do
tratamento:

a. Art. 27: coliformes totais (auséncia em
100mL).

b. Art. 34: Cloro residual livre (0,2 mg/L) ou
cloro residual combinado 2,0 mg/L).

3. Amostragem da dgua utilizada um ponto dentro da
industria:

a. Art, 27 e 28:E. coli (auséncia em 100mL),
coliformes totais (auséncia em 100mL) e
Determinagdo de bactérias heterotroficas
(<S00UFC/mL).

b. Art.39; §22: Cloro residual livre (mdximo
2,0 mg/L).

¢ Art.39;81%:pH6,0a9,5

d. Art. 39; §32: Pardmetros do Anexo 7.

e. Art. 39: Parametros organolépticos do
Anexo 10.

O POP descreve todas as etapas desde obtencidao até o
destino da agua utilizada e este corresponde a pratica.

ORIENTAGAO: Avalie se o POP detalha todas as etapas do processo de
obtencao de agua desde a captacgéao, tratamento, armazenamento e distribuicao
e uso da agua.
Avalie o processo produtivo in loco para entender como se da o uso da agua —
se com contato direto com o produto. Compare-o com o POP.
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Confira o método de cloragdo de agua. Reporte-se ao quadro.

SUGESTOES DE TEXTO

- Né&o descreve as etapas de captagéo, tratamento, armazenamento
e distribuicdo e uso da agua.

- As etapas de captacéo, tratamento, armazenamento e distribuigdo
e uso da agua observadas na pratica, ndo sdo condizentes com o descrito
no POP.

- Né&o realiza cloragdo da agua bruta e ndo monitora a cloragcéo
diariamente.

O POP especifica o padrao de potabilidade da agua e estes
sao atendidos.

ORIENTAGAO: Avalie se ha descrigao dos parametros microbiolégicos e fisico-
quimicos de potabilidade da agua. Veja o quadro para o minimo aceitavel.

Confira se o POP especifica os pontos de colheitas de amostras, que devem ser
dentro da industria. Se sio indicadas as analises a serem realizadas, incluindo
frequéncia.

Procure pelo atendimento dos parémetros de potabilidade de agua nos laudos
laboratoriais da agua amostrada.

Pelo histérico dos registros avalie se a verificagdo tem sido capaz de detectar
falhas de monitoramento.

Na ocorréncia de desvios, verifique se estao previstas medidas corretivas para
retomada da condigdo ideal. Verifigue os registros de medidas corretivas:
quando aplicavel, verifigue as medidas corretivas para o produto e para o
processo e as medidas preventivas.

Cheque se as medidas corretivas adotadas, quando necessarias, retomam a
conformidade (o padrao de potabilidade) e se sdo adotadas medidas preventivas
para evitar a recorréncia dos desvios.

Confira se quando realizada a cloracdo de agua, existe, minimamente, o
monitoramento do Cloro Residual Livre.

Confira a ficha técnica dos agentes quimicos utilizados na gerag&o do vapor que
entra em contato com o produto, que devem ser de grau alimentar (para este
caso, serve a apresentacdo de listas internacionais ou um documento do
fabricante deste insumo informando que se trata de substancia de grau
alimentar).

SUGESTOES DE TEXTO
- N&o especifica os parametros de potabilidade microbiolégico e
fisico-quimico da agua que entra em contato com o produto.
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- Na&o estabelece a frequéncia da execug¢éo das analises.

- N&o aplica agbes corretivas nos desvios encontrados.

- Na&o controla a potabilidade da agua que entra na elaboragdo dos
produtos ou para a produgéo de vapor e gelo.

- Os agentes quimicos de geragcdo de vapor ndo sédo de grau
alimenticio.

O POP especifica os procedimentos em relagao limpeza de
reservatorios e estes sao atendidos.

ORIENTAGAO: Confira se esta prevista a higienizacdo dos reservatérios de
agua; se descreve a metodologia utilizada.

Avalie os registros de monitoramento e verificagdo para este item. Pelo historico
dos registros avalie se a verificagdo tem sido capaz de detectar falhas de
monitoramento.

Na ocorréncia de desvios, verifique se estao previstas medidas corretivas para
retomada da condigao ideal. Verifique os registros de medidas corretivas e
quando aplicavel, verifiqgue as medidas corretivas para o produto e para o
processo e as medidas preventivas.

Cheque se as medidas corretivas adotadas, quando necessarias, retomam a
conformidade e se sdo adotadas medidas preventivas para evitar a recorréncia
dos desvios.

SUGESTOES DE TEXTO

- N&o estabelece a frequéncia da limpeza dos reservatorios.
- N&o estabelece a frequéncia dos monitoramentos e da
verificagdo. - Ndo ha evidéncias da higienizagdo de reservatorios
de agua.

F.5. PREVENCAO DE CONTAMINACAO CRUZADA

Contaminacdo: presenca de substéncias ou agentes estranhos de origem
bioldgica, quimica ou fisica que sejam considerados nocivos para saude dos
animais.

Contaminacédo cruzada: contaminagdo de produto destinado a alimentacéo
animal com outro produto, durante o processo de produg¢do ou contaminacao
gerada pelo contato indevido de ingrediente, insumo, superficie, ambiente,
pessoas ou produtos contaminados, que possam afetar a inocuidade do produto.
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O POP identifica os perigos para cada etapa do processo e
descreve as medidas preventivas correspondentes

ORIENTAGAO: Conheca o processo produtivo. Considerando o fluxograma do
processo cheque se ha identificacdo de perigos significativos (quimicos, fisicos
e biologicos). A empresa deve prever o monitoramento de cada perigo e
respectiva medida preventiva identificados no fluxograma.

Avalie se menciona as formas de ocorréncia de contaminagao por contato direto
e indireto em cada etapa do processo. Busque pela descricdo das medidas
preventivas correspondentes.

Avalie tecnicamente os perigos levantados em cada etapa do processo de
acordo com a producédo: verifique se houve embasamento na literatura ou no
historico da empresa para levantamento e definicdo dos perigos em cada etapa.

Utilize este item se houver necessidade de refutar ou levantar perigos NAO
LEVANTADOS E NAO MONITORADOS PELA EMPRESA que sejam
importantes de acordo com literatura e legislagdo aplicavel ou por for¢ca de
certificacdo (deve haver coeréncia entre perigos a serem monitorados com as
exigéncias de certificagdo dos produtos acabados).

Seguem alguns exemplos:

+ Recepcgado de matéria-prima: Verifique se € importante (principalmente
matériasprimas a granel ou liquidas) que seja feito monitoramento das
condigbes de veiculos transportadores) na etapa de recebimento, com
vistas a prevenir a contaminacdo cruzada. N&o sendo possivel
acompanhar um descarregamento, confira se ha registros de
monitoramento dos veiculos nas operagdes de recebimento de insumos
(6leo combustivel, lubrificante, terra etc.) prevenindo contaminantes.
Identifique se & importante o monitoramento de perigos fisicos para as
matériasprimas recebidas a granel.

« Armazenamento de matérias-primas e ingredientes: falta de separagéao
entre matérias-primas e produtos acabados, falta de identificacdo de
produtos ou silos, falta de segregacdo de produtos em quarentena,
identificac&do incorreta de silos e lotes, falta de segregacdo de produtos
especificos como os de origem animal quando a produg&o assim o exigir.

« Pesagem de pré-mistura: avalie a possibilidade de troca de conchas de
pesagem e a vulnerabilidade da identificagdo de produtos intermediarios,
gerando falhas. Observe se ha reutilizagdo de contentores/embalagens
para pesagem sem observacado de critérios para higienizagdo prévia a
nova pesagem.

« Manipulacao: confira se ha evidéncias de que a manipulacao de aditivos
melhoradores de desempenho, ingredientes de origem animal,
medicamentos, conforme o caso, é realizada de forma que evite a
contaminacgao cruzada.
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+ Dosagem: Avalie as chances de troca de ingredientes durante a dosagem,
de troca na identificagdo de produtos intermediarios ou possibilidade de
equivoco na adigdo de ingredientes.

+ Quando aplicavel, avalie a etapa de mistura nos itens de 34 a 39.

« Envase/Embalagem: cheque a possibilidade de uso de
embalagens/etiquetas ndo condizentes com o produto a ser embalado.

+ Armazenamento de produto acabado: remontagem de lotes a granel com
perigos declarados para um deles, desorganizacdo de area de estoque
de produtos acabados ensacados.

« Carregamento: falha no carregamento de produtos.

- Transporte: veiculos graneleiros transportadores com residuos de cargas
anteriores ou mesmo veiculos transportadores com residuos de cargas
incompativeis com alimentag&o animal (combustivel, lubrificantes etc.).

Especule o processo produtivo buscando por perigos nao identificados, pois
alguns deles possuem perigos e medidas preventivas muito particulares,
exemplos:
« Extracao por solventes quimicos de alguns fabricantes de ingredientes de
origem vegetal.
- Adicdo de antimicrobianos para controle de crescimento bacteriano na
producio de leveduras.

Verificar se os aditivos sdo dosados individualmente, ou se sao pesados
cumulativamente e de forma sobreposta em um mesmo contéiner (situagao
favoravel a contaminagéo).

Confira se quando da possibilidade de contato com os insumos e produtos
acabados, os lubrificantes e graxas utilizadas nos equipamentos sado de grau
alimentar.

Avalie se ha protecao contra o estilhagcamento nas areas onde ha presenca de
produtos destinados a alimentagdo animal expostos, abertos ou ndo protegidos,
evitando a contaminacgéao por perigo fisico.

Para estabelecimentos da modalidade de dedicacgéo parcial de linhas para o uso
de ractopamina, a prevencdo da contaminacdo cruzada deve ser avaliada
conforme o disposto no Oficio Circ. 003/2015.

SUGESTOES DE TEXTO

- N&o s&o adotadas, monitoradas e verificadas as medidas
preventivas para todos os perigos indicados.

- Ha etapas cujos perigos ndo s&do monitorados (descrever).

- Local para guarda de utensilios ndo permite prote¢do contra
contaminag&o (descrever situagéo).

- N&o monitora presencga de parasitas, microrganismos, substancias
téxicas ou estranhas na matéria prima ou ingrediente (e ndo dispée de
processo posterior que reduza os referidos perigos a niveis aceitaveis).

- N&o identifica perigos significativos (descrever) tomando o
fluxograma de processo como base.
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- N&o menciona as formas de ocorréncia de contaminagdo por
contato direto e indireto.
- N&o menciona as medidas preventivas para cada perigo

estipulado.

- N&o monitora veiculos utilizados no transporte matérias-primas,
ingredientes.

- N&o monitora veiculos utilizados no transporte de produtos
acabados.

A analise laboratorial proposta é capaz de detectar os
perigos relacionados pela empresa para as matérias-
primas, produtos e processo produtivo e sao tomadas
medidas corretivas, quando dos desvios.

ORIENTAGAO: De posse dos dados sobre os perigos QUIMICOS, FiSICOS E
MICROBIOLOGICOS obtidos no item anterior. Avalie o programa de
monitoramento proposto.

Avalie se a empresa propde metodologia para colheitas de matérias-primas e
ingredientes, como forma de monitoramento e prevengao de ocorréncia de
desvios em produtos acabados COM RELACAO A PERIGOS QUIMICOS,
FiSICOS E MICROBIOLOGICOS.

O monitoramento pode ser com laudos das analises laboratoriais dos
fornecedores ou com analises das proprias empresas.

EMBASAMENTO LEGAL: 1) Metais toxicos (Tabela de referéncia do Oficio Circ.
03/2017); Dioxinas e furanos IN 9 de 12 de maio de 2016; Processadores de cal
e polpa citrica IN 9 de 12 de maio de 2016.

Pelo histérico dos registros avalie se a verificagdo tem sido capaz de detectar
falhas de monitoramento.

Cheque se as medidas corretivas adotadas, quando necessarias, retomam a
conformidade (sobre os produtos e sobre o processo) e se s&o adotadas medidas
preventivas para evitar a recorréncia dos desvios.

Instrucdo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares por ndo executar
analises de controle de qualidade como forma de monitorar a produgéo e garantir
a seguranga dos produtos acabados destinados a alimentag&o animal, reporte-
se ao relatério de caracterizacdo de RISCO REGULATORIO.

SUGESTOES DE TEXTO:
- N&o prevé, nem realiza analises laboratoriais para monitoramento
de perigos quimicos, fisicos e microbioldgicos.
- Prevé analises laboratoriais para monitoramento de perigos,
entretanto néo realiza.
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- Prevé algumas analises laboratoriais, entretanto, ngo prevé (....)
como forma de monitoramento dos perigos que pretende prevenir no
processo de fabricagéo.

- Realiza analises laboratoriais, mas ndo toma medidas corretivas
quando da ocorréncia dos desvios.

Caso utilize sequenciamento de producao como medida
34 preventiva, descreve os critérios que determinam a
sequéncia

ORIENTAGAO: O sequenciamento da producédo ndo é aplicavel a todos os
estabelecimentos. Nao € aplicavel, por exemplo aos que elaboram apenas um
tipo de produto ou aqueles que possuam linhas de produgao, de transporte, de
estocagem e de entrega dedicadas.

O sequenciamento previsto para as linhas de producado deve ser extensivo a
estocagem e veiculos de entrega (quando se tratar de produtos a granel).

Muitas empresas definem o sequenciamento da produgdo com base numa grade
de sensibilidade. Avalie-a.

Confira se o POP deixa claro quais sdo os motivos que determinam o
sequenciamento:

Exemplos: 1) Perigo: Nicarbazina

Motivo: ndo pode contaminar racdes de aves poedeiras

Critério: ndo produzir ragdes para aves poedeiras apos produzir para aves de
corte contendo nicarbazina.

2) Perigo: Monensina

Motivo: ndo pode contaminar ragdes para equinos

Critério: ndao produzir ragdes para equinos apos produzir ragdes para ruminantes
contendo monensina.

Na ndo conformidade deste item, avalie a extensdo do problema: Por exemplo:
se havera interdicdo para a fabricacdo de uma determinada espécie animal ou
que for cabivel.

Instrugéo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pela falta de sequéncia
ou pelo seu ndo cumprimento, reporte-se ao relatorio de caracterizagcdo de
RISCO REGULATORIO.
SUGESTOES DE TEXTO
- Utiliza sequenciamento de producéo, entretanto, ndo descreve os
critérios que determinam a sequéncia de producgao.
- N&o descreve os sequintes critérios (descrever) que motivam a
sequéncia de produgéo.
- Critérios utilizados para o sequenciamento da producdo estido
equivocados (descrever).
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Caso o sequenciamento de producao seja imprescindivel
como medida preventiva, os registros de produgao
permitem determinar a sequéncia real de produgcao e
condizem com os critérios definidos no item anterior.

ORIENTAGAO: Este é um item obrigatério! Seu ndo cumprimento demanda
medida fiscal.

Confira se as ordens/fichas de produgao ou sistemas informatizados permitem
determinar a sequéncia realizada. Algumas vezes as ordens/fichas trazem
indicagao de data, mas ndo descrevem os horarios das batidas inviabilizando a
observacado da sequéncia real. Observe a previsdo de campos das ordens de
producdo nao preenchidos ou preenchidos com informagdes equivocadas
deixando a anotagao vulneravel.

No momento da fiscalizagdo, na sala de comando, cheque as anotagdes do dia
para conferir a sequéncia de produgdo. Compare a sequéncia de produgao
preconizada, bem como cheque se os critérios observados sao condizentes com
o descrito.

Cheque se as medidas corretivas adotadas (no processo e no produto), quando
necessarias, retomam a conformidade e se sdo adotadas medidas preventivas
para evitar a recorréncia dos desvios.

Na n&o conformidade deste item, avalie a extens&do do problema: exemplos: 1)
se havera interdigdo para a fabricacdo de uma determinada espécie animal; 2)
se havera repercussdo na obtencdo/manutencdo da autorizacdo do uso de
medicamentos/produtos medicados etc.

Instrugéo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pela falta de sequéncia
ou pelo seu ndo cumprimento, reporte-se ao relatério de caracterizagdo de
RISCO REGULATORIO.
SUGESTOES DE TEXTO
- Os registros de produgdo ndo permitem determinar a sequéncia
real de produgéo (dé exemplos dos momentos em que foram constatadas
as evidéncias).
- N&o anota datas ou horarios inviabilizando a determinacdo da real
sequéncia de produgéo.
- Né&o adota medidas corretivas sobre os produtos.
- Os registros de produgdo ndo condizem com os critérios definidos
no POP para estabelecer a sequéncia de produgéo.
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Caso a limpeza de linha (arraste, flushing ou outro método)
36 seja imprescindivel como medida preventiva, o
procedimento de limpeza foi validado.

ORIENTAGAO: Se o estabelecimento utilizar limpeza de arraste como medida
preventiva da contaminagao cruzada, o tipo e a quantidade do material de arraste
devem ser validados por meio de testes.

A empresa deve definir os critérios para considerar o procedimento validado —
embasando-se na legislacdo aplicavel para os casos de medicamentos ou em
literatura para os demais casos.

Sempre que possivel, durante a fiscalizagdo, acompanhe uma troca da
fabricacdo de produtos. Compare-a com as medidas preventivas propostas.
Entreviste funcionarios sobre a limpeza de linha.

Confira os testes laboratoriais da validagdo da metodologia de limpeza de arraste
proposta, a excegcdo dos medicamentos e ingredientes de origem animal em linha
compartilhada de ruminantes e ndo ruminantes, os demais testes de validagao
somente séo conferidos em fiscalizacéo.

Avalie os laudos: assinaturas, datas, frequéncia de execucdo das analises,
método de colheita estabelecido.

MEDICAMENTOS: Para a primeira autorizagdo do uso de medicamentos a
empresa deve apresentar o estudo de validacdo anteriormente a fiscalizagao.
Leva-lo para apreciacgao in loco.

Na néo conformidade deste item, avalie a extensédo do problema: exemplos: 1)
se havera interdigdo para a fabricagdo de uma determinada espécie animal; 2)
se havera repercussdo na obtencao/manutencdo da autorizacdo do uso de
medicamentos/produtos medicados etc.
SUGESTOES DE TEXTO
- O procedimento de limpeza n&o foi validado.
- O procedimento de limpeza foi validado, mas ha inconsisténcias
técnicas (descrever) nos laudos apresentados (anexe os laudos).
- O procedimento de limpeza foi validado, mas os laudos possuem
vicios de formalidade (erros de preenchimento, datas, assinaturas,
produtos envolvidos etc.) (anexe os laudos).

Instru¢do: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pela né&o utilizar
processos de limpeza n&o validados (quer por tipo de material, quer por
quantidade utilizada, tanto de linha quanto de caminhbes) reporte-se ao relatorio
de caracterizacdo de RISCO REGULATORIO.
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Caso a limpeza de linha (arraste, flushing ou outro método)
37 seja imprescindivel como medida preventiva, o
procedimento validado de limpeza de linha é respeitado.

ORIENTAGAO: Se o estabelecimento utilizar limpeza de arraste como medida
preventiva da contaminagao cruzada deve obedecer ao tipo e a quantidade do
material de arraste sempre que a limpeza de linha for imprescindivel, conforme
validacao do item anterior).

Solicite a grade de sensibilidade.

Cheque se as medidas corretivas (sobre produto e processo) adotadas, quando
necessarias, retomam a conformidade (produtos seguros) e se s&o adotadas
medidas preventivas para evitar a recorréncia dos desvios.

Avalie se ha medidas corretivas no caso de ocorréncia de contaminagao por
ingrediente de origem animal detectada no monitoramento por meio de analise
de laboratério.

Para a manutencdo da autorizagdo do uso de medicamentos, se possivel,
compare o estudo validado, com o apresentado na pratica acompanhando as
etapas do processo, notadamente a limpeza de linha.

Na nao conformidade deste item, avalie a extensédo do problema: exemplos: 1)
se havera interdigdo para a fabricagdo de uma determinada espécie animal; 2)
se havera repercussdo na obtencdao/manutencdo da autorizagdo do uso de
medicamentos/produtos medicados etc.
SUGESTOES DE TEXTO
- Os registros ndo permitem evidenciar que a limpeza de arraste é
realizada da forma como prevista (tipo e/ou material e/ou quebras de
sequéncias).
- Usa materiais diferentes dos validados para limpeza de linha.
- Usa quantidades diferentes das validadas para limpeza de linha.

Caso a limpeza de linha (arraste, flushing ou outro
método) seja imprescindivel como medida preventiva, os
registros de producao permitem determinar a destinagao
do residuo de limpeza ou do material utilizado.

38

ORIENTAGAO: Verifique se ha registros da limpeza de arraste. Se os registros
sdo condizentes com as diretrizes do POP para destina-la.

Cheque se o material da limpeza de arraste sao identificados e armazenados
apropriadamente na fabrica até sua reutilizacao.
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Cheque se as medidas corretivas adotadas, quando necessarias, retomam a
conformidade e se sdo adotadas medidas preventivas para evitar a recorréncia
dos desvios.
SUGESTOES DE TEXTO
- N&o ha registros da limpeza de arraste, ndo permitindo que seja
possivel comprovar que é realizada.
- O material de limpeza n&o é identificado até sua reutilizagdo, o que
compromete a determinacdo de seu destino.

Caso a limpeza de linha (arraste ou flushing) seja
imprescindivel como medida preventiva e o material seja

39 reprocessado, o reprocessamento é seguro, existe

descrigao clara do procedimento e registros documentam
sua execucao.

ORIENTAGAO: Solicite ordens de producéo e avalie se o material utilizado na
limpeza de linha é reprocessado de forma segura, ou seja, se é incluido em
quantidade e em produtos sem reintroduzir o perigo para o qual a medida
preventiva foi prevista.

Compare a quantidade de material utilizada com a quantidade de material
reprocessada.

Verifique se os documentos permitem a rastreabilidade do material utilizado no
reprocessamento. Reporte-se a rastreabilidade, item 44.

Cheque se as medidas corretivas (sobre o produto e processo) adotadas, quando
necessarias, retomam a conformidade e se sao adotadas medidas preventivas
para evitar a recorréncia dos desvios.

SUGESTOES DE TEXTO

44

Né&o ha registros do reprocesso do material originario da limpeza de arraste.

- Os registros do reprocessamento ndo sdo condizentes com a
quantidade necessaria para limpeza de linha.

F.6. MANUTENCAO E CALIBRACAO DE EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS

Todas as areas, instalagoes, equipamentos e utensilios
estao relacionadas no POP de manutencgao e calibracgao.

ORIENTAGAO: Todas as areas, instalagbes, equipamentos e utensilios devem
ser considerados: pisos, paredes, salas etc.
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Caso tenha encontrado in loco alguma area, equipamento ou utensilio com
manutencgao deficiente, considere uma destas duas possibilidades: 1) falta de
previsao de necessidade de manutencéo; 2) deficiéncia de manutengéo por falha
na aplicagao do procedimento.

Para a primeira possibilidade, confira se todas as areas, instalagdes,
equipamentos e utensilios da empresa foram relacionados no POP (anexo,
instrucao de trabalho ou documento equivalente).

Reporte-se ao proximo item (41) para a segunda possibilidade.

Avalie a necessidade de adotar medidas fiscais frente as ndo conformidades
encontradas (interdicdo de area, equipamento ou atividade).

SUGESTOES DE TEXTO
- N&o ha documento que relacione todas as areas, instalagoes,
equipamentos e utensilios da empresa
- No documento ndo constam as seguintes areas/instalacées/
equipamentos/utensilios (descrever).
- Os seguintes equipamentos/utensilios ndo estdo relacionados no
PORP de calibragéo.

Para as areas, instalagoes, equipamentos e utensilios do
item anterior foram descritos critérios, frequéncias e os
procedimentos de manutengcdao e calibragao e ha
evidéncias de que estes sao atendidos.

41

ORIENTAGAO: Todas as areas, instalacdes, equipamentos e utensilios devem
ser considerados: pisos, paredes, salas etc. Verifique pinturas descascando,
desgaste de pas, helicoides, roscas.

Caso tenha encontrado in loco alguma area, equipamento ou utensilio com
limpeza deficiente, considere uma destas duas possibilidades: 1) falta de
previsao de necessidade de manutencéo; 2) deficiéncia de manutengéao por falha
na aplicagao do procedimento.

Para a primeira possibilidade reporte-se ao item anterior.

Para a segunda possibilidade solicite instrugdo de trabalho ou equivalente que
estipule frequéncia e metodologia de manutengcdo preventiva (desmonte,
natureza da manutencgéao — lubrificagao, troca etc.).

Preferencialmente escolha algum equipamento/areal/instalacdo que tenha
denotado carecer de manutengdo. Inexistindo, escolha algum
equipamento/areal/instalacdo aleatoriamente. Cheque a frequéncia de
manutencgao preventiva, monitoramento, verificacdo e medidas corretivas.
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Avalie a necessidade de adotar medidas fiscais frente a gravidade das nao
conformidades encontradas (interdigdo de area, equipamento ou atividade).

Instrucdo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares por operar
estabelecimento em condi¢gbes inadequadas de’ conservagdo, reporte-se ao
relatério de caracterizagdo de RISCO REGULATORIO.

Solicite a apresentagdo dos certificados de calibragdo de alguns dos
equipamentos de medicdo. Na sua escolha, dé preferéncia para instrumentos
criticos (associados aos parametros que interferem com inocuidade, pesagem
de microminerais, de medicamentos). Atenha-se ao resultado emitido no laudo.

Cheque se as medidas corretivas adotadas no processo e no produto
(principalmente as que se referem a erros de pesagem) quando necessarias,
retomam a conformidade (manutencgao) e se sdo adotadas medidas preventivas
para evitar a recorréncia dos desvios.

Pelo histérico dos registros avalie se a verificagdo tem sido capaz de detectar
falhas de monitoramento.

Avalie a necessidade de adotar medidas fiscais frente a gravidade das nao
conformidades encontradas com relagdo a calibracdo (interdicdo de area,
equipamento ou atividade).

Instrugdo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pelas deficiéncias de
monitoramento de parametros de processos relacionados a seguranga dos
produtos (quer por auséncia de equipamento de medi¢cdo, quer por falta de
calibragdo ou por inexisténcia de registros), reporte-se ao relatério de
caracterizagdo de RISCO REGULATORIO.

SUGESTOES DE TEXTO

- Historico dos registros ndo s&o condizentes com a situagéo
encontrada (descrever).

- As (areas/equipamentos/utensilios... descrever) foram encontradas
em condigbes precarias de manutengcdo (descrever quais)
comprometendo a inocuidade do produto.

- Na&o ha evidéncias de que realize manutengéo preventiva.

- Néo realiza manutencéo/calibracdo de acordo com as
determinagées do POP.

- Equipamento (descrever) com mau funcionamento.

- Equipamento com superficies (asperas, rugosas, porosas,
irrequlares, com frestas e outras Iimperfeicbes) denotando ma
conservagao e que impedem a limpeza.

- Equipamentos e/ou utensilios mal conservados, com mal
funcionamento, oxidados, com superficies irrequlares, com frestas,
remendos e outras imperfei¢oes.

- Néo detalha as operagbes de manutencdo de cada equipamento
envolvido no processo produtivo.

- N&o detalha as operacbes de calibracdo de cada instrumento de
medig¢do envolvido no processo produtivo.
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- Né&o identifica todos os equipamentos.

- Piso (descreva a area) com falhas, desgastado ou irreqular que
impede a limpeza.

- As portas/paredes/divisorias possuem frestas e/ou rachaduras.

F.7..CONTROLE INTEGRADO DE PRAGAS

O POP especifica as medidas preventivas e corretivas
42 adotadas para o controle de pragas e ha evidéncias de que
estas sao atendidas.

ORIENTAGAO: Avalie se as medidas preventivas mencionadas no POP estdo
de acordo com as caracteristicas do estabelecimento e as pragas a que ele esta
suscetivel. Por exemplo: sendo um fabricante de ragdo para aves, se existem
medidas preventivas contra aves urbanas.

Sao medidas preventivas: telas, lixeiras tampadas, lixo distante da area de
producdo, sem acumulo de lixo - descarte periddico, fechamento das entradas
de passaros nos beirais, etc.).

Observe se as portas externas sdo mantidas fechadas ou com dispositivos que
impecam a entrada de pragas. Procure indicios da manutencgéo dessa condig¢ao:
observe se ha aves, penas, ninhos, pegadas, fezes.

Avalie se as medidas preventivas sdo monitoradas, verificadas e quando falham
sao corrigidas.

S&o medidas corretivas: Adogdo de uso de venenos contra pragas, troca de
iscas, manutencao de armadilhas etc.

Observe as areas de recebimento e armazenamento de produtos de origem
animal, pois sao particularmente atrativos para insetos voadores e rasteiros.

No caso de adogédo de controle quimico, avalie o POP quanto aos grupos
quimicos dos produtos utilizados, nome, principio ativo, concentracao, local e
forma de aplicagdo do produto, frequéncia de sua utilizagdo, assim como o
responsavel pela execucao da tarefa.

Confira, por amostragem, se os produtos quimicos mencionados no POP séao
aqueles utilizados pela empresa. Se a empresa terceiriza o controle de pragas,
confira se em algum momento a contratante avalia o servigo prestado pela
terceirizada.

Avalie os registros de monitoramento e verificagdo do avistamento de pragas.
Compareos com as evidéncias encontradas, ou seja, se ha pragas ou seus
indicios.

COPIA CONTROLADA - Documento interno MAPA

47



Pelo histérico dos registros avalie se o monitoramento e a verificagéo tém sido
capazes de detectar o aumento de infestagbes e tem sido tomadas medidas
corretivas.

Cheque se as medidas corretivas adotadas, quando necessarias, retomam a
conformidade e se sdo adotadas medidas preventivas para evitar a recorréncia
dos desvios.

Avalie se a existéncia de pragas no interior do estabelecimento (com circuito
fechado) pode colocar em risco o produto a ser fabricado.

Instrugdo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pela evidéncia ou
vestigios d,e pragas, reporte-se ao relatério de caracterizagdo de RISCO
REGULATORIO.

SUGESTOES DE TEXTO

- O POP nao contempla as medidas preventivas.

- As aberturas de ventilagcdo ndo possuem sistemas de protegdo
para evitar a entrada de pragas e agentes contaminantes.

- As portas que se comunicam com o exterior sGo desprovidas de
protegéo contra pragas.

- As janelas (e outras aberturas) que se comunicam com o exterior
sdo desprovidas de protegdo contra pragas.

- A construgcdo dos edificios ndo permite o controle eficiente de
pragas.

- Adota medidas preventivas, mas estas sdo insuficientes, pois foram
notadas pragas (descrever) nas areas de (citar).

- O POP nao contempla as medidas e de controle.

- Né&o especifica os grupos quimicos dos produtos utilizados, nome,
principio ativo, concentragédo, local e forma de aplicacdo do produto,
frequéncia de sua utilizagdo, assim como o responsavel pela execugdo da
tarefa no caso da adogédo de controle quimico.

- Adota controle quimico, entretanto, de modo desordenado: ndo
identifica os produtos a serem utilizados e suas especificagoes.

- Pesticidas, solventes e outras substancias toxicas utilizados ndo
estdo devidamente registrados no 6rgdo competente e rotulados com
informagébes sobre sua toxicidade e emprego.

- Né&o armazena pesticidas, solventes e outras substancias toxicas
em areas especificas.

- Nao avalia se a empresa terceirizada presta o servico conforme
contratado.

- As armadilhas estdo em péssimas condi¢cbées de conservagéao.

- As armadilhas ngo estéo identificadas.

- Néo adota as medidas preventivas descritas no POP.

- Néo avalia a eficacia do programa de controle das pragas

- Néo ha registro de verificagdo da parte do servico executado pela
terceira.

- Documentos da empresa terceirizada sdo recebidos e arquivados
sem avaliagdo pelo controle de qualidade.
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- Né&o é feita avaliagédo critica do consumo de iscas, como parte do
estudo dos resultados do controle de pragas.
- Né&o adota medidas estratégicas para o controle de pragas, a partir dos
dados obtidos pelo monitoramento/verificagéo.

F.8. CONTROLE DE RESIDUOS E EFLUENTES

O POP especifica os procedimentos em relagao ao controle
43 de residuos e efluentes e ha evidéncias de que estes sao
atendidos.

ORIENTAGAO: Este item intenciona verificar se a manipulacdo, armazenamento
e destinagcédo dos ’residuos da produgao nao oferecem risco para o produto e
NAO PARA A SAUDE DOS FUNCIONARIOS.

Avalie se o POP menciona todos os tipos de residuos solidos e efluentes e sua
correta destinagdo. Efluentes s6 deverao ser objeto da fiscalizagdo se a empresa
utilizar agua nas suas operagdes industriais.

Confira se no interior do estabelecimento ha recipientes tampados, de facil
limpeza e transporte, devidamente identificados e limpos para o descarte de
residuos. A intencao é avaliar se havera identificacdo de residuos de varredura,
descarte de produtos vencidos e demais descartes de modo que nao se possa
confundi-los com produtos Avalie se menciona a destinacdo de produtos
vencidos.

Observe se existe area para a estocagem afastada da area de produgdo, em
bom estado de conservacao e limpeza, dotada de cobertura e de dispositivos
que a mantenha livre de pragas.

Avalie os registros de monitoramento e verificagdo da destinagdo dos residuos.
Compare-os com as evidéncias encontradas.

Cheque se as medidas corretivas adotadas, quando necessarias, retomam a
conformidade e se sdo adotadas medidas preventivas para evitar a recorréncia
dos desvios.

Pelo histérico dos registros avalie se a verificagdo tem sido capaz de detectar
falhas de monitoramento.

SUGESTOES DE TEXTO
- N&o isola o local destinado para lixo e residuos da area de
producgéo.
- N&o identifica o local destinado para lixo e residuos né&o
aproveitaveis
- A construgdo do local destinado para lixo e residuos néo
aproveitaveis permite o ingresso de pragas.
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- A construgdo do local destinado para lixo e residuos n&o
aproveitaveis permite a contaminagdo de matérias-primas e produtos
acabados.

- Inexisténcia de recipientes para residuos sélidos no interior do
estabelecimento.

- Recipientes para residuos solidos inadequados a atividade: n&o
s&o de facil limpeza e transporte, ndo estao devidamente identificados.

- Recipientes para residuos solidos ndo s&o higienizados
constantemente.

- N&o isola o local destinado para lixo e residuos ndo aproveitaveis
da area de produgéo.

- N&o identifica o local destinado para lixo e residuos néo
aproveitaveis.

- O local destinado para lixo e residuos ndo aproveitaveis esta
infestado de pragas.

F.9._ RASTREABILIDADE E RECOLHIMENTO DE PRODUTOS
(RECALL)

44 Foi possivel realizar a rastreabilidade de um lote de produto
acabado.

ORIENTAGAO: Este é um item obrigatério! Seu ndo cumprimento demanda
medida fiscal.

Confira se 0 POP especifica os procedimentos em relagao a rastreabilidade (a
jusante e a montante) e recolhimento de produtos, descreve o método para
realizar rastreabilidade e recall de forma a garantir o rapido e efetivo recolhimento
do produto, sua forma de segregacgao, seu destino e identifica os responsaveis
por cada etapa.

Avalie as descricdées dos procedimentos de rastreabilidade e recolhimento de
produtos: se sdo exequiveis com os sistemas e documentos que a empresa
propde. Exemplo: Como a empresa teria acesso aos compradores para realizar
rastreabilidade para frente, se ndo houver um cadastro deles.

Avalie se a empresa define metodologia de formacao de lotes de todas as
matérias primas e ingredientes, de modo que os lotes internos atribuidos pelo
estabelecimento fiscalizado guardem correlagdo com os lotes de fornecedores.

Verifique se a metodologia de atribuicdo de lotes de produtos intermediarios
(nucleos, pré-misturas) deve permitir a rastreabilidade completa do produto
acabado.

Confira se 0 método para definigdo dos lotes das matérias-primas e ingredientes
recebidos (inclusive liquidos), embalados ou a granel, bem como do produto
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intermediario, acabado ou reprocesso € realizado de acordo com o previsto no
POP.

Cheque se as ordens de produgdo (manuais ou informatizadas) apresentadas
possuem todas as informagdes imprescindiveis para a rastreabilidade e estao
corretamente preenchidas quanto a sequéncia real de produgéo.

Confira se POP cita qual metodologia para garantir a rastreabilidade quando
utilizar reprocesso.

Avalie se os critérios descritos para reprocesso sao adequados, atendidos e
garantem a segurancga, conformidade e rastreabilidade dos produtos acabados.

Embora a norma n&o traga limites para execugdo de rastreabilidade, a literatura
cita que um tempo considerado ideal para a realizagdo de uma rastreabilidade &
de 4(quatro) horas. Procedimentos de rastreabilidade em maior tempo ja
denotariam uma ineficiéncia em rastrear seus produtos.

O procedimento pode ser avaliado com uma simulagao de recolhimento.

Instrugcdo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pela ndo manutengéo
de registros auditaveis da recepcdo de matérias-primas, ingredientes e insumos,
especificando procedéncia, quantidade e qualidade controles do processo de
fabricacéo, produtos fabricados, estoque, expedicao e destino, sendo incapaz de
realizar rastreabilidade, reporte-se ao item especifico no relatério de
caracterizagdo de

RISCO REGULATORIO.

SUGESTOES DE TEXTO:

- Néao define método para realizar a rastreabilidade.

- N&o estabelece os procedimentos do recolhimento a serem
seguidos para o rapido e efetivo recolhimento do produto, a forma de
segregacgéo dos produtos recolhidos e seu destino, aléem dos responsaveis
pela atividade.

- A rastreabilidade ndo foi capaz de chegar a origem dos produtos
utilizados.

- A rastreabilidade nao foi capaz de chegar ao destino dos produtos
acabados.

- Né&o foi possivel realizar a rastreabilidade pelos seguintes motivos
(descrever).

Mantém os registros e os tratamentos dados as
reclamagoes de consumidores

ORIENTAGAO: Avalie se a empresa mantém os registros e os tratamentos
dados as reclamacdes de consumidores.
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Observe se as reclamacdes tém fundamentacdo. Confira se os tratamentos
dados sao tecnicamente aceitaveis.

Nem toda reclamacdo demandara medidas corretivas nos produtos que ainda
estejam em estoque e no processo. Avalie caso a caso como a empresa trata as
reclamacgdes. Confira se sdo mantidas amostras dos lotes dos produtos
acabados para contraprova e eventualmente de matérias-primas, ingredientes e
produtos intermediarios.

A falta de contraprovas pode dificultar a identificagdo da origem dos problemas
e conclusao dos tratamentos.

SUGESTOES DE TEXTO:
- N&o mantém registros das reclamagbes dos consumidores.
- N&o mantém registros dos tratamentos dados as reclamagbes dos
consumidores.
- Mantém registros, mas o0s tratamentos s&o (incoerentes,
ineficientes, ndo resultam em tomadas de acdo sobre processos ou
produtos, néo identificam as causas dos problemas efc.).
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G. OUTRAS CONSTATACOES

46 Omitiu ou declarou informacdes falsas a fiscalizagao,

fraudou ou simulou a legalidade de documentos ou registros

ORIENTAGAO: Utilize o item caso durante a fiscalizacdo tenham sido omitidas
ou prestadas informacgdes falsas ou tenham sido constatadas a fraude ou
simulacao de legalidade de documentos e registros.

Anexe evidéncias do ocorrido.

Instrugcdo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pela apresentacao de

registros ndo auditaveis, reporte-se ao relatorio de caracterizagdo de RISCO
REGULATORIO.

SUGESTOES DE TEXTO:

53

A empresa recusou-se a apresentar os seguintes dados requisitados pela fiscalizagéao.

- Detectou-se durante fiscalizagdo que, o estabelecimento, quando
solicitado, omitiu os seguintes dados (...).
- Apresentou os sequintes documentos fraudados (anexe).

47 Impediu ou causou embaraco a fiscalizagao

ORIENTAGAO: Utilize o item caso tenham ocorrido situagées de embaraco a
fiscalizacao.

Descreva as circunstancias pormenorizadamente. Adote as medidas fiscais
cabiveis.

Instru¢do: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pelo embarago a

fiscalizacdo, reporte-se ao relatério de caracterizagdo de RISCO
REGULATORIO.

SUGESTOES DE TEXTO:
- A fiscalizagdo ficou prejudicada porque a empresa impediu a
fiscalizagéo das seguintes areas (...).

- A empresa recusou-se a apresentar 0s seguintes dados
requisitados pela fiscalizacgéo (...).

48 Descumpriu interdigao

ORIENTAGAO: Utilize o item caso seja detectado na fiscalizagéo que a empresa
tenha descumprido interdigédo (total ou parcial; cautelar ou por forga de sangao

administrativa). Avalie o objeto da interdicdo. Considere se ele oferece risco.
Adote medidas.
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Instrugéo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pelo descumprimento
de interdicdo, reporte-se ao relatério de caracterizagdo de RISCO
REGULATORIO.

SUGESTOES DE TEXTO:
- O estabelecimento descumpriu a interdicdo constante do (citar
documento: termo de julgamento n°, termo de interdigdo n°). Anexe fotos
e comprovacgoées.

49 Subtraiu, substituiu, removeu ou comercializou produtos
apreendidos pela fiscalizagao.

ORIENTAGAO: Conhega o histérico da interessada.

Nos casos em que uma fiscalizacdo anterior tenha apreendido produtos ou
materiais, (de modo cautelar ou por for¢a de san¢do administrativa), confira (p
ex: com o calador), se o aspecto visual do conteudo das embalagens é
compativel com o produto apreendido, se estes ainda estdo em segregados,
identificados, em quantidade igual a apreendida etc. Em caso negativo avalie as
consequéncias do ato — adote as medidas fiscais cabiveis.

Instrugéo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pela subtracao de itens
apreendidos, reporte-se ao relatério de caracterizaggdo de RISCO
REGULATORIO.
SUGESTOES DE TEXTO:
- O estabelecimento substitui/removeu/comercializou (total ou
parcialmente) os itens apreendidos pelo termo de apreenséo n°. Anexe
fotos e comprovacgoées.

H. COMENTARIOS FINAIS:

ORIENTAGAO: Este é um campo aberto. Utilize-o para consignar observacdes,
apontamentos e consideracdes que nao foram feitos em outros itens.

Evite sugestdes nao previstas em legislacdo. Embase comentarios.
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Conclusao sobre as Boas Praticas de Fabricagao e elementos

de controle

ORIENTAGAO: Ao final desse mddulo, o AFFA devera escolher uma das trés
alternativas abaixo:

1.

O estabelecimento aplica as Boas Praticas de Fabricacdo conforme os
procedimentos avaliados.

2. O estabelecimento aplica as Boas Praticas de Fabricagdo, com as

ressalvas apontadas acima.

3. O estabelecimento NAO aplica as Boas Praticas de Fabricacéo de acordo

com os apontamentos acima.

A escolha de um dos trés itens, se baseia nos achados da fiscalizagao:

Pondere sobre as ndo conformidades encontradas e sobre os itens
obrigatdrios aplicaveis para os quais foram detectadas ndo conformidade
e consequentemente houve necessidade de aplicacdo de medidas
cautelares pontualmente.

Pondere sobre as ndo conformidades que interferiram no risco regulatorio.

De um extremo tem-se um estabelecimento que aplica as BPF de modo
muito satisfatério — amplamente. Para este estabelecimento, todas os
itens ‘obrigatdrios’ aplicaveis devem ser atendidos.

Do outro extremo um estabelecimento com aplicagdo insuficiente das
premissas de BPFs. Para este tipo de estabelecimento DEVEM SER
TOMADAS MEDIDAS FISCAIS.

Instrugcdo: AO SEREM tomadas medidas fiscais cautelares pela néo
implementacéo efetiva das Boas Praticas de Fabricacgéo, reporte-se ao
item especifico no relatorio de caracterizagcdo de RISCO REGULATORIO.

Entre o estabelecimento que aplica as BPFs de modo satisfatério e o
estabelecimento com aplicagao insuficiente esta o estabelecimento que
aplica as BPFs, entretanto, possui ressalvas em alguns itens. As
ressalvas indicam que, embora estejam sendo aplicadas
satisfatoriamente, ha ajustes a serem feitos.

Eventualmente, podem ter sido adotadas algumas medidas fiscais
durante fiscalizacdo desse tipo de estabelecimento para um item
obrigatério, por exemplo, entretanto essa medida ndo desmerece o
empenho em trabalhar com as BPFs em todos os elementos de controle.

Nesses casos, a ndo conformidade em um outro item, pode ter impacto
no Risco Regulatério e como consequéncia, a empresa tera sua
frequéncia de fiscalizagao aumentada.

COPIA CONTROLADA - Documento interno MAPA

55



Para esses estabelecimentos, sera realizado um acompanhamento mais
frequente, entretanto, isso n&o quer dizer que a empresa nao
implementou BPF.

As acdes fiscais adotadas devem ser consignadas no campo ‘termos
lavrados/vinculados’.

Em todos os casos em que forem apontadas ndo conformidades o
estabelecimento tem 30 dias para enviar plano de a¢cdo ao SIPOA de sua
jurisdi¢ao, identificando as medidas adotadas, os prazos e as nao
conformidades ja consideradas solucionadas — usar o modelo de plano de
agao previsto no Anexo V.

A conclusao de que aplica as BPFs (com ou sem ressalvas) permite
que a empresa seja avaliada também para os médulos Il a V.

A conclusao de que o estabelecimento nao aplica as BPFs impede
que a avaliagao dos médulos Il a V.
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MODULO Il - USO DE MEDICAMENTOS/ PRODUTOS
MEDICADOS

Instrucdo: os itens de 50 a 55 tém como EMBASAMENTO LEGAL a IN 65/2006
e suas alteracdes.

Este modulo é utilizado APENAS para os estabelecimentos:

1. Para os quais a conclusdo no modulo | tiver sido a de que aplica as Boas
Praticas de fabricagdo (mesmo com ressalvas);

2. Que tenham solicitado autorizagdo de uso de medicamentos alopaticos e
ja possuam o aval documental nos estudos de validagédo de limpeza de
linha, instituidos em legislagao prépria, ou;

3. Que ja utilizem medicamentos ou produtos medicados (alopaticos ou
homeopaticos) e serdo fiscalizados quanto a possibilidade de sua
manutencao.

Considere estabelecimentos que utilizam exclusivamente medicamentos

veterinarios homeopaticos na conclusido deste moédulo.

As medidas preventivas relativas a contaminagao cruzada
devido ao armazenamento e uso de
medicamentos/produtos medicados estao contempladas
em procedimento escrito e sao atendidas.

50

ORIENTAGAO: Se este item nio for atendido pelo estabelecimento que ja
utiliza medicamento/produto medicado, considere a suspensido da

utilizacao.

Avalie se o procedimento escrito que envolve o uso de medicamentos/produtos
medicados com vistas a prevengao da contaminacdo cruzada atende a
legislacdo vigente, complementarmente ao avaliado no item 32.

Cheque a vulnerabilidade do sistema de armazenamento, manipulagcdo e
pesagem guarda e manipulagdo de medicamentos — chaveamento, guarda,
isolamento. A intenc&o € que se previna a incluséo incorreta de medicamentos
(na batida errada, no premix errado, na quantidade errada).

Confira se as medidas preventivas relativas as etapas de armazenamento,
pesagem e manipulagado, mistura estdo contempladas em procedimento escrito.
Acompanhe algumas etapas da pesagem, manipulacdo e inclusdo do
medicamento. Perceba se s&o adotadas as medidas preventivas escritas.

Verifique se existe instrucdo sobre a ordem de inclusdo do medicamento/produto
medicado na sequéncia de carga do misturador (Ex: 50 % dos macroingredientes
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+ microingredientes/medicamento + 50 % dos macroingredientes). Observe se
essa sequéncia é respeitada.

SUGESTOES DE TEXTO:
- Néo ha local isolado para armazenamento e estocagem de medicamento,
devidamente identificado, com controle de acesso de pessoal, com temperatura
e umidade adequadas a conservagédo conforme recomendacgéo de cada produto.
- Providenciar local isolado, com sistema de exaustéo
independente e acesso de pessoas controlado para pesagem de
medicamentos.

Medicamentos sao licenciados no MAPA, utilizados nas
categorias de produtos e espécies para as quais sao

51 indicadas, nas quantidades prescritas e a prescrigao
veterinaria esta dentro da validade preconizada em
legislacao especifica.

ORIENTAGAO: Se este item nio for atendido pelo estabelecimento que ja
utiliza medicamento/produto medicado, considere a suspensdo da

utilizacao.

Escolha alguns medicamentos em estoque e confira se sédo licenciados no
MAPA.

Instrugcdo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares por adquirir ou utilizar
medicamento néo registrado/licenciado, reporte-se ao relatorio de caracterizagéo
de RISCO REGULATORIO.

Especial atencéo para os fabricantes de produtos para alimentacado de aves de
postura, uma vez que muitos medicamentos tém uso aprovado para aves de
corte (estudos de deplegao de residuos nao contempla ovos).

Atencao também para os fabricantes de produtos para alimentacdo de peixes,
para os quais ha escassez de produtos passiveis de uso. Solicite as licengas dos
medicamentos. Consulte a Coordenacéo de Produtos Veterinarios em casos de
duvidas.

Instrugédo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares por ter em estoque ou
utilizar matéria-prima ou produto néo indicado para a espécie/categoria animal,
reporte-se ao relatorio de caracterizagcdo de RISCO REGULATORIO.

Sempre que possivel, acompanhe a fabricacdo de um produto com
medicamento. Verifique, na pratica, se o medicamento esta sendo empregado
conforme previsto na bula (categoria do produto - premix, nucleo, suplemento,
concentrado, racao - e espécies animais, categorias e fases de criagao). Caso
nao seja possivel, confira os registros de produgdo. Compare-os com as
prescricdes médico-veterinarias e bula.
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Em alguns casos, para que se determine se a posologia esta correta, &
necessario que a empresa informe em documento (POP, RTPI do produto
elaborado ou equivalente) o consumo de ragao da categoria/espécie/fase.

Cheque as prescri¢cboes (preenchimento e validade). Compare as indicagdes de
uso (categorias, posologia, consumo de ragao) com o adotado pela empresa.

Avalie algumas ordens de produgao e cheque se sao utilizados medicamentos e
aditivos melhoradores de desempenho com o mesmo principio ativo, 0 que nao
esta permitido pela legislagao.

Inclusdo de medicamento que excede a posologia indicada na rotulagem pode
interferir no periodo de caréncia do produto.

Confira se o produto a ser misturado foi aprovado para processos tecnologicos
que incluam tratamento térmico (peletizagéo, extrusédo) se este for o caso.

Confira se o medicamento esta indicado para uso em ragdes, premixes ou
nucleos.

SUGESTOES DE TEXTO:

- Foi encontrado medicamento né&o licenciado no MAPA
(citar, fotografar, anexar).

- A empresa (adquiriu/utilizou) medicamento ndo indicado
para a espécie animal.

- A empresa (adquiriu/utilizou) medicamento ndo indicado
para a categoria animal.

- Medicamentos (citar) ndo sdo empregados conforme bula —
anexar comprovagao.

- Posologia adotada excede a indicagdo: ha indicios de que o
periodo de caréncia, ndo sera atingido — considere medida fiscal.

- Prescricbes ndo atendem a legislagdo aplicavel nos
sequintes itens (descrever).

- Falta de informagdes sobre o consumo da categoria/espécie
impedem calculos sobre a posologia, ndo foi possivel avaliar se
atendem as indicagbes da rotulagem.

Para estabelecimento que manipula somente os produtos
com medicamento, estes provém de estabelecimento

52 autorizado, sao utilizados nas categorias de produtos e
espécies as quais sao indicadas, nas quantidades prescritas
e a prescricao veterinaria atende a legislagao especifica.

ORIENTAGAO: Se este item nio for atendido pelo estabelecimento que ja
utiliza medicamento/produto medicado, considere a suspensdo da

utilizacao.
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Sempre que possivel, acompanhe a fabricacdo de um produto com
nucleo/premix medicado. Verifique se o produto com medicamento esta sendo
empregado conforme previsto no rotulo (categoria do produto - premix, nucleo,
suplemento, concentrado, ragdo - e espécies animais, categorias e fases de
criagao). Caso nao seja possivel, confira os registros de produgao. Compare-os
com as prescricdes medico-veterinarias e bula.

Instrugédo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares por ter em estoque ou
utilizar produto ngo indicado para a espe’cie/cafegoria animal, reporte-se ao
relatorio de caracterizagdo de RISCO REGULATORIO.

Confira se o produto a ser misturado foi aprovado para processos tecnologicos
que incluam tratamento térmico (peletizagéo, extrusédo) se este for o caso.

SUGESTOES DE TEXTO:

- A empresa (adquiriu/utilizou) produto medicado (descrever)
néo indicado para a espécie/categoria animal (citar).

- A empresa (adquiriu/utilizou) produto medicado oriundo de
estabelecimento ndo autorizado para fabricagdo com uso de
medicamentos.

- Produtos medicados (citar) ndo sdo empregados conforme
rotulagem (anexe comprovagéo).

- Incluséo adotada excede a indicagcdo da rotulagem: ha
indicios de que o periodo de caréncia, ndo sera atingido —
considere medida fiscal.

- Prescricbes n&o atendem a legislagdo aplicavel nos
seguintes itens (descrever,).

- Falta de informagbes sobre o consumo da categoria/espécie
impedem calculos sobre a posologia, ndo foi possivel avaliar se
atendem as indicagbes da rotulagem.

rotulagem de produtos medicados.

Produtos acabados atendem aos requisitos especificos de

ORIENTAGAO: Se este item nio for atendido pelo estabelecimento que ja
utiliza medicamento/produto medicado, considere a suspensdo da

utilizacao.

Avalie este item complementarmente as obrigatoriedades de rotulagem do
item 8.

Escolha alguns produtos acabados aleatoriamente e compare as informagdes
constantes nos rotulos dos produtos acabados, com as informacdes constantes
da licenga de alguns medicamentos ou da ficha técnica de premixes, nucleos e
concentrados medicados. Informacdes tais como: sobre periodo de retirada da
racao, para atendimento do periodo de caréncia do medicamento, categoria,
tempo de fornecimento aos animais devem ser transferidas ao longo da cadeia.
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SUGESTOES DE TEXTO:

- Produtos acabados ndo atendem aos requisitos especificos
de (descrever: sobre periodo de retirada da ragdo, para
atendimento do periodo de caréncia do medicamento, categoria,
tempo de fornecimento aos animais).

Ha evidéncias de que premixes, nucleos e concentrados
com medicamentos sejam comercializados apenas para
estabelecimentos autorizados a fabricar ragdes e
suplementos com medicamentos ou produtos medicados.

ORIENTAGAO: Em se tratando de estabelecimentos que fabriquem premixes,
nucleos e concentrados com medicamentos, solicite as notas fiscais de venda.

Confira se o estabelecimento somente comercializa tais produtos com
estabelecimentos que possuam autorizacao para utilizar produto medicado.

Lembre-se que um estabelecimento autorizado a utilizar medicamento esta
automaticamente autorizado a adquirir e utilizar produto medicado.

Os textos da Instrugdo Normativa n°® 014/2016 e da proposta de revisao da IN
65/2006, restringem a venda de premixes, nucleos ou concentrados contendo
produtos de uso veterinario a estabelecimentos AUTORIZADOS ou
CADASTRADOS para fabricar racbes contendo produtos de uso veterinario.
Entretanto o inicio da vigéncia da IN 14/2016 foi adiado para 18/07/2020, ateé 14,
estabelecimentos sem autorizacdo ou cadastro, podem adquirir premixes,
nucleos ou concentrados contendo produtos de uso veterinario, para fabricacao
de ragbes medicamentosas para emprego proprio.

SUGESTOES DE TEXTO:
- A empresa vendeu o produto (citar) para estabelecimento que
néo esta autorizado ao uso de produtos medicados.

Realiza monitoramento laboratorial que evidencia o controle
55 da contaminagcao cruzada e eficiéncia de limpeza para os

diferentes principios ativos utilizados.

ORIENTAGAO: Se este item nio for atendido pelo estabelecimento que ja
utiliza medicamento/produto medicado, considere a suspensdo da

utilizacao.

Confira o estudo de validacgio que embasou a utlizacdo de
medicamentos/produtos medicados.

Retorne ao item 19: confira se a homogeneidade de mistura é realizada e o
coeficiente de variagao atingido é, no minimo, aquele exigido pela legislagcao
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aplicavel aos estabelecimentos que utilizam medicamentos/produtos medicados
(<5%).

No monitoramento laboratorial os limites analiticos de quantificacédo da molécula
escolhida devem apresentar sensibilidade suficiente para detectar valores
inferiores a 1% da dose utilizada e as amostras utilizadas para analise da
molécula escolhida foram colhidas no ultimo ponto compartilhado da linha,
incluindo caminhao graneleiro.

O dispositivo legal atualmente vigente, € a IN 65/2006, que prevé apenas o
controle de qualidade mediante testes laboratoriais que atestem a eficiéncia da
fabricacao.

A IN 14/2016, com vigéncia adiada até 18/07/2020, estabelece que os
estabelecimentos autorizados devem realizar controles laboratoriais que
evidenciem:

- A eficiéncia do procedimento de preveng¢ao da contaminagao cruzada;
- A homogeneidade das misturas;
- A quantificagdo para doseamento.

Instrugcdo: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares pela nao utilizar
processos de limpeza n&o validados (quer por tipo de material, quer por
quantidade utilizada, tanto de linha quanto de caminhées), reporte-se ao relatorio
de caracterizacdo de RISCO REGULATORIO.

SUGESTOES DE TEXTO:

- A empresa nao revalidou o estudo de limpeza de linha.

- A empresa ndo revalidou o estudo de limpeza de linha, conforme previsao
em legislagéo (citar motivo: n&o trocou principio ativo, ndo atendeu as regras de
amostragem).

62

Conclusao sobre a autorizagdao ou manuteng¢ao do uso de
medicamento/produtos medicados

ORIENTAGAO: Ao final desse médulo, o AFFA devera escolher uma das cinco
alternativas abaixo:
1. Autorizado ao uso de medicamentos
2. Apto a manutencéo da autorizagdo para o uso de medicamentos
3. Apto a manutengao do uso de produtos medicados
4. Apto a manutencdo do uso exclusivamente de medicamentos
homeopaticos

5. NAO autorizado ao uso de medicamentos/NAO apto & manutencédo do
uso de medicamentos/produtos medicados
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Foi estabelecido como regra:

1. Autorizado ao uso de medicamentos

Somente pode ser considerada AUTORIZADA PARA O USO DE
MEDICAMENTOS, a empresa que obteve avaliagao ‘conforme’ nos itens 7, 8,
19, 20, 22 a 25, 32 e 44.

2. Apto a manutengao da autorizagao para o uso de medicamentos

Um estabelecimento somente pode ser considerado apto @8 MANUTENCAO DA
AUTORIZACAO PARA O USO DE MEDICAMENTOS se obteve avaliacdo
‘conforme’ nos itens 7, 8, 19, 20, 44, 50, 51, 53 e 54 e atendeu aos itens 22 a 25
e 32 a 39 com relagdo aos medicamentos.

Portanto, uma empresa que, por exemplo, tenha sido
avaliada nao conforme para itens de prevengcao da
contaminacao cruzada (itens 32 a 39) relativos a perigos
fisicos, mas tenha obtido conforme nos perigos quimicos
relativos a medicamentos pode ser considerada apta.

3. Apto a manutenc¢ao do uso de produtos medicados

Um estabelecimento somente pode ser considerado apto &8 MANUTENCAO DO
USO DE PRODUTOS MEDICADOS se obteve avaliacao ‘conforme’ nos itens 7,
8, 19, 20, 44,

50, 52, 53 e 54 E atendeu aos itens 22 a 25 e 32 a 39 com relagdo aos
medicamentos).

Portanto, uma empresa que, por exemplo, tenha sido
avaliada nao conforme para itens de prevengcao da
contaminagao cruzada relativos a perigos fisicos (itens 32 a
39), mas tenha obtido conforme nos perigos quimicos relativos
a medicamentos deve ser considerada apta.

4. Apto a manutencgao do uso exclusivamente de
medicamentos homeopaticos

Um estabelecimento somente pode ser considerado apto ao uso exclusivamente
de medicamentos homeopaticos se obteve avaliagao ‘conforme’ nos itens 7, 8,
19, 44, 51 e 53 e atendeu aos itens 22 a 25 com relacdo aos medicamentos
homeopaticos.

Portanto, uma empresa que, por exemplo, tenha sido
avaliada nao conforme para itens de prevengcao da
contaminacao cruzada (itens 32 a 39) relativos a perigos
fisicos, mas tenha obtido conforme nos perigos quimicos
relativos a medicamentos pode ser considerada apta.
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5. NAO autorizado ao uso de medicamentos/NAO apto a manutencio
do uso de medicamentos/produtos medicados

Estabelecimentos que ndo cumprirem com os requisitos acima nao deverao ser
autorizados a usarem medicamentos ou ter a |utilizacdo de
medicamentos/produtos medicados/homeopaticos mantida.
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65

MODULO Il - RESPALDO PARA CERTIFICAGAO OFICIAL

Instrucdo: Cite os paises e os produtos ou alternativamente anexe um
documento ao termo de fiscalizagao.

Os itens de 56 a 57 somente serdo avaliados quando os estabelecimentos:

1. Tenham solicitado habilitagdo para algum destino que requeira
fiscalizacao prévia a habilitacao.

2. Sejam exportadores e, neste caso, serdo avaliados quanto ao
atendimento dos requisitos dos importadores.

Os itens de 58 a 61 somente serdo avaliados quando os estabelecimentos que,
para atender a certificagao, tenham tido de implantar APPCC.

Os produtos acabados, o processo de fabricacdo e os
produtos utilizados, inclusive os de origem animal,
atendem as exigéncias dos paises importadores permitindo
a certificacao para a exportagao (ou sua manutengao).

56

ORIENTAGAO: Busque pelos certificados atualizados no banco de dados
disponivel (CATIR).

Avalie de modo aleatdrio alguns certificados sanitarios de paises, compare os
parametros mencionados pelos certificados com os parametros adotados e
monitorados pela empresa. Compare ambos com a realidade encontrada na
fiscalizagdo. Uma estratégia a adotar € escolher destinos cujos certificados
sejam reconhecidamente mais rigorosos que outros.

Em caso de paises que concedem habilitagdo e cuja documentagao possua
validade, confira a vigéncia.

Para estabelecimentos que exportam produtos para alimentagao animal em cuja
composi¢cdo contenha produtos de origem animal que tenham transitado com a
Declaragdo de Conformidade de Produtos de Origem Animal — DCPOA (IN
23/2018). Confira as DCPOAs arquivados. Cheque a necessidade de que a
DCPOA venha acompanhado das declaragdes adicionais constantes no Oficio
Circ. 48/2019, confira se elas sdao emitidas corretamente. Reporte
inconformidades de emissdo de DCPOA ao SIPOA.

Frente as irregularidades constatadas, considere a possibilidade de
suspensao da certificagdo apenas para os destinos em que haja
irregularidades ou a suspensao de toda a certificagao.

As analises laboratoriais que embasam certificagao devem ser avaliadas no
item 57.
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Instru¢do: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares de suspensdo da
certificacdo por ndo atendimento de requisitos de conformida,de e sanitarios,
reporte-se ao relatorio de caracterizagcdo de RISCO REGULATORIO.

SUGESTOES DE TEXTO: - N4do monitora o(s) seguinte(s) pardmetros para
atendimento do certificado de (nome do produto) para (citar o destino).

- Néo arquiva a documentacdo de embasamento para
certificagdo (avalie a possibilidade de suspensédo da certificagdo
para todos os destinos).

- Documentagdo de embasamento para certificagdo (citar)
néo condiz com os certificados dos sequintes paises (descrever)

- Declaragbes adicionais dos DCPOAs néo refletem a
necessidade da fiscalizada.

Especificamente sobre as analises laboratoriais que
57 embasam a certificacao: estas sao condizentes com os
certificados a que estao submetidos os produtos.

Conhega os produtos exportados e os destinos. Escolha alguns dos certificados
ja avaliados no item anterior ou selecione outros.

Para exportagdo baseada em analises microbioldgicas ou fisico-quimica dos
lotes exportados, confira exportacbes anteriores para checar essa questao.
Avalie os laudos que embasaram a certificagao.

Considere a possibilidade de suspensao da certificagdo no caso de néo
conformidades no item.

Instru¢do: Se forem tomadas medidas fiscais cautelares de suspensdo da
certificagdo por ndo atendimento de requisitos de conformidade e sanitarios,
reporte-se ao relatorio de caracterizagcdo de RISCO REGULATORIO.

SE A CERTIFICAGAO OFICIAL DEPENDE DE APPCC

Para estabelecimentos que exportam para paises com exigéncia de implantagao
de Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC), avalie-o quanto
aos seguintes itens:

Programa escrito: equipe, descrigcao de todos os perigos
(biolégicos, fisicos e quimicos).

59 Registros de monitoramento e agoes corretivas dos PCCs.

60 Registros de verificagcdo e acoes corretivas dos PCCs.
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61 Registros de validagao do programa escrito.

Alguns paises, como a China e o Canada, possuem lista de verificagdo e
procedimentos de habilitacdo préprios. Consulte o CATIR para informacdes
adicionais.

SUGESTOES DE TEXTO:

- N&o realiza analises laboratoriais de (descrever), para o
produto (descrever) para o destino (descrever).

-  Realiza analises laboratoriais conforme exigido pelos
destinos (citar destino), entretanto, as analises estdo fora do
padrdo para (citar parédmetros). (avalie a possibilidade de
suspenséo da certificacdo apenas para os destinos em que haja
irregularidades).

- Realiza parcialmente analises laboratoriais conforme exigido
pelos destinos (citar destino) (citar parametros ndo pesquisados).
(avalie a possibilidade de suspenséo da certificagdo apenas para
os destinos em que haja irregularidades).

- APPCC néo implantado inviabilizam a habilitacdo para o
destino (descrever).

- Deficiéncias no APPCC inviabilizam a
habilitagdo/manutencgéo da habilitagdo (descrever destinos).

67

Conclusao sobre a habilitagao ou manutengao da certificagao
oficial para exportagao.

Ao final desse modulo, o AFFA devera escolher uma das duas alternativas
abaixo:
1. O estabelecimento esta apto/mantém a certificacdo sanitaria oficial.
2. O estabelecimento NAO esta apto a certificacédo para (descrever produto
e destino ou anexar lista).

De modo amplo, o estabelecimento apto a continuar fabricando para atendimento
do mercado interno, também o é para a exportagédo ressalvadas as exigéncias
especificas.

Em virtude das inumeras possibilidades envolvidas na certificagdo/manutengao
da certificagao nao ficaram estipulados atendimentos aos itens. Portanto, o AFFA
devera avaliar se:

« Na amostragem realizada, atende aos requisitos dos paises
importadores.

. Conclua baseando-se nos itens acima.
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MODULO IV - FABRICAGAO COMPARTILHADA PARA

RUMINANTES E NAO RUMINANTES COM USO DE
PRODUTOS DE ORIGEM ANIMAL

Este mddulo é utilizado APENAS para os estabelecimentos:

1.

2.

3.

Para os quais a conclusdo no modulo | tiver sido a de que aplica as Boas
Praticas de fabricacéo;

Que tenham solicitado autorizagcdo para fabricacdo compartilhada de
produtos para alimentagéo de ruminantes e nao ruminantes com uso de
produtos de origem animal e recebido e ja possuam o aval documental
nos estudos de validagado de limpeza de linha, instituidos em legislagéo
prépria ou;

Que ja possuam autorizagdo concedida e serao fiscalizados quanto a
possibilidade de sua manutencéo.

Estdo dispensados dessa avaliacdo os estabelecimentos que possuam linhas

COMPLETAMENTE SEGREGADAS para fabricacdo de produtos para

ruminantes e ndo ruminantes e utilizem produtos de origem animal ainda que sob

a mesma estrutura fabril ou mesmo parque industrial.

EMBASAMENTO LEGAL:

1.

IN 08/2004 (proibe o uso de proteinas e ingredientes de origem animal na
alimentagao de ruminantes).

2. IN 17/2008 (proibe o compartilhamento de linhas, mas define excegoes).
3. IN 01/2015 (exclui o ovo da proibigéo).
4. IN 81/2018 (coprodutos)
5. Oficio Circ. 22/2008 (harmonizagao nos procedimentos de fiscalizagdo de
produtos destinados a ruminantes).
POP descreve as medidas corretivas no caso de
62 ocorréncia de contaminagao por ingrediente de origem

animal detectada no monitoramento por meio de analise
de laboratério e estas sao adotadas.

ORIENTAGAO: Avalie se ha um procedimento escrito que complemente as
medidas corretivas ja avaliadas no item 33, uma vez que a IN 17/2008 traz a
obrigatoriedade de monitoramento laboratorial dos produtos acabados.
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As medidas corretivas devem prever agdes sobre o processo e o produto.

A validacao de limpeza de linha para esses casos, deve ser avaliada no item
36.

Considere a possibilidade de realizar colheitas oficiais quando da suspeita de
irregularidades neste item.

Se este item ndo for atendido pelo estabelecimento que ja possui
autorizacao considere a suspensao da utilizacao.

SUGESTOES DE TEXTO: - Procedimento ndo descreve as medidas corretivas
a serem tomadas no caso de desvios.

- Procedimento descreve as medidas corretivas a serem
tomadas no caso de desvios, entretanto elas ndo se referem aos
produtos e ao processo.

- Procedimento descreve as medidas corretivas a serem
tomadas no caso de desvios, entretanto elas ndo atendem a
legislacé&o.

- Procedimento descreve as medidas corretivas a serem
tomadas no caso de desvios, mas ndo ha indicios de que a
empresa as adote.

- Né&o adotou as medidas corretivas para os seguintes desvios
(descrever).

Possui linhas completamente separadas até a entrada do
misturador.

ORIENTAGAO: Se este item nio for atendido pelo estabelecimento que ja
possui autorizacdo considere a suspensao da utilizacao.

Medidas fiscais para casos dessa natureza estdo padronizadas no Oficio
Circ. 22/2008.

Avalie na pratica, se a empresa nao compartilha qualquer equipamento até a
entrada do misturador. Compare plantas com o que é observado. Busque por
possibilidades de contaminagao.

Considere a possibilidade de realizar colheitas oficiais quando da suspeita de
irregularidades neste item.

SUGESTOES DE TEXTO: - Empresa ndo possui linhas completamente
separadas até a entrada do misturador (mencione locais de compartilhamento).
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Monitora 10% dos lotes produzidos para alimentacao de
ruminantes.

ORIENTAGAO: Se este item nio for atendido pelo estabelecimento que ja
possui autorizacdo considere a suspensao da utilizacao.

Embora a IN 17/2008 nao defina o percentual de 10% da produgéo elaborada
para ruminantes, ndo especifica a técnica laboratorial a ser aplicada. De posse
do relatério de produgdo, avalie se a empresa monitora 10% levando-se em
conta o total produzido. Solicite registros.

Para pesquisa de produtos de origem animal em produtos para alimentacao de
ruminantes, usualmente adota-se a técnica de microscopia.

Avalie os laudos: assinaturas, datas, frequéncia de execucgdo das analises,
meétodo de analise e método de colheita estabelecido.

Considere a possibilidade de realizar colheitas oficiais quando da suspeita de
irregularidades neste item.
SUGESTOES DE TEXTO:
- Empresa ndo monitora 10% dos lotes produzidos para
ruminantes.
- Néo define a técnica Ilaboratorial utilizado para o
monitoramento.
- Laudos incoerentes/incompletos, ndo sdo aceitaveis para
comprovagéo do atendimento a legislagéo.
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Conclusao sobre fabricagao compartilhada para ruminantes e nao
ruminantes com uso de produtos de origem animal

Ao final desse médulo, o AFFA devera escolher uma das trés alternativas abaixo:
1. O estabelecimento esta apto a fabricagdo compartilhada.
2. O estabelecimento esta apto a manutencao da fabricacdo compartilhada.
3. O estabelecimento NAO esta apto a esta apto a fabricagdo compartilhada

Foi estabelecido como regra:

Somente pode ser considerada apta @ FABRICACAO COMPARTILHADA, a
empresa que obteve avaliagdo ‘conforme’ nos itens 19, 20, 32 a 39 e 63.

Somente pode ser considerada apta & MANUTENCAO DA FABRICACAO
COMPARTILHADA, a empresa que obteve avaliacdo ‘conforme’ nos itens 19,
20,32 a 39, 62 a 64.

Estabelecimentos que ndo cumprirem com esses requisitos ndo deverédo ser
autorizados ou ter sua autorizagdo mantida.
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MODULO V ADESAO AO SISTEMA LIVRE DE
RACTOPAMINA

Este modulo é utilizado APENAS para os para os estabelecimentos() que:

1. A conclusao no modulo | tiver sido a de que aplica as Boas Praticas de
fabricacéo;

2. Tenham solicitado autorizacdo para adesdao ao sistema livre de
ractopamina (dedicagéo total ou parcial) e recebido aval na documentagao
entregue, ou;

3. Ja possuam autorizagdo concedida e serao fiscalizados quanto a
possibilidade de sua manutencéo.

*(fabricantes de ingredientes, aditivos e coprodutos ndo devem ser avaliados)

Para estabelecimentos de dedicacao total: premixes,
nucleos e concentrados sao provenientes de
estabelecimentos constantes da lista de fornecedores do
MAPA.

ORIENTAGAO: Se este item nio for atendido pelo estabelecimento que ja
possui autorizacio DEDICACAO TOTAL — informe ao SIPOA a necessidade
de exclusdo da LISTA de empresas que aderiram ao sistema de producéo LIVRE
DE RACTOPAMINA.

Escolha alguns dos insumos (premixes, suplementos, concentrados e nucleos)
utilizados pelo estabelecimento. Cheque se sdo provenientes de
estabelecimentos pertencentes a lista publicada pelo MAPA.

Avalie se esta é uma regra mencionada em procedimento escrito e como a
empresa monitora o item.

SUGESTOES DE TEXTO:
- Empresa adquiriu os seguintes produtos (descrever) de
fornecedores (citar) ndo constantes na lista do MAPA.
- Empresa ndo dispbée de metodologia para checar se 0s
fornecedores sdo provenientes de lista do MAPA.
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Para estabelecimentos de dedicacao total: Demais
produtos (aditivos, ingredientes, coprodutos) sao
monitorados pela empresa quanto a presenga de
ractopamina.

ORIENTAGAO: Se este item nio for atendido pelo estabelecimento que ja
possui autorizacio — informe ao SIPOA a necessidade de exclusdo da LISTA
de empresas que aderiram ao sistema de producdo LIVRE DE RACTOPAMINA

Para estabelecimentos que aderiram ao sistema de producdo livre de
RACTOPAMINA, confira se empresa instituiu monitoramento para garantir que
ingredientes, aditivos e matérias-primas de origem animal — ou com possibilidade
de contaminacéao por ractopamina — sao livres desta molécula.
SUGESTOES DE TEXTO:
- Empresa ndo monitora ractopamina nos produtos (citar)
fragilizando sua adesdo/manutencdo da adesdo ao sistema de
producdo livre de ractopamina — dedicacéo total.

Para estabelecimentos de dedicagao parcial: Plantas
baixas e linhas de equipamentos, utensilios, silos e
veiculos dedicados a fabricacgao livre de ractopamina estao
protegidas da contaminagao por este aditivo.

ORIENTAGAO: Se este item nio for atendido pelo estabelecimento que ja
possui autorizacao — informe ao SIPOA a necessidade de exclusdo da LISTA
de empresas que aderiram ao sistema de producdo LIVRE DE RACTOPAMINA
— dedicacao parcial.

Avalie nas plantas baixas as linhas de equipamentos e silos dedicados a
fabricacao livre de ractopamina. Compreenda o fluxo e confira se realmente sao
mantidos livres deste aditivo.

Confira se os utensilios para a fabricacao livre de ractopamina estdo dedicados.

Quando possivel acompanhe uma fabricacdo. Confira se sdo adotados os
procedimentos de preveng¢ao da contaminacio cruzada e se, da maneira como
s&o executados eles oferecem algum perigo.

Avalie se os veiculos graneleiros que transportam produtos sem ractopamina nao
recebem produtos com ractopamina. Cheque registros de carregamento e
critérios da frota dedicada.

SUGESTOES DE TEXTO: - Foram encontrados os seguintes pontos de
vulnerabilidade a contaminag&o cruzada por ractopamina (descrever).
- (Equipamentos/ utensilios/ silos/veiculos) dedicados a
fabricacao livre de ractopamina ndo sdo mantidos livres deste
aditivo.
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Monitora premixes, nucleos e ragoes com relagdo a

presenc¢a de ractopamina, quando necessario.

Confira o atendimento ao Oficio n° 2/2020/DEIV/CSI/CGI/DIPOA/SDA/MAPA, ou
seja, se os estabelecimentos integrantes do Sistema de produgéo de suinos sem
consumo de Ractopamina para a Unido Aduaneira, mencionam em seus
programas de autocontrole, de metodologia para analise de ractopamina em
premixes, nucleos e ragdes, com LQ de 0,1 ug/kg e se estes sao atendidos. Caso
essa disposi¢cao nao seja atendida, comunique ao SIPOA para providéncias.

Retorne ao item 57 para avaliacdo da necessidade de suspensao para os
destinos relacionados ao caso.
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Conclusao sobre a adesao ao sistema de producao livre de
ractopamina

Ao final desse moédulo, o AFFA devera escolher uma das cinco alternativas
abaixo:

1. Apto a adesao — dedicagao total

2. Apto a manutencao da adesao — dedicacgao total

3. Apto a adesao — dedicacgao parcial

4. Apto a manutencao da adesao — dedicagao parcial
5. NAO apto

Foi estabelecido como regra:

Somente pode ser considerada apta @ ADESAO AO SISTEMA LIVRE DE
RACTOPAMINA — DEDICACAO TOTAL, a empresa que obteve avaliacdo
‘conforme’ nos itens 7, 8, 20 e 22 a 25.

Somente pode ser considerada apta @ MANUTENCAO DA ADESAO AO
SISTEMA

LIVRE DE RACTOPAMINA — DEDICACAO TOTAL, a empresa que obteve
avaliacao

‘conforme’ nos itens 7,8 20, 22 a 25, 65 e 66.

Somente pode ser considerada apta 8 ADESAO AO SISTEMA LIVRE DE

RACTOPAMINA — DEDICACAO PARCIAL, a empresa que obteve avaliacdo
‘conforme’ nos itens 7,8, 20, 32 a 39 com relacdo a ractopamina. Portanto, uma
empresa que, por exemplo, tenha sido avaliada nao conforme para itens de
prevencao da contaminagao cruzada relativos a perigos fisicos (itens 32 a
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39), mas tenha obtido conforme nos perigos quimicos relativos a
medicamentos pode ser considerada apta.

Somente pode ser considerada apta @ MANUTENCAO DA ADESAO AO
SISTEMA LIVRE DE RACTOPAMINA — DEDICACAO PARCIAL, a empresa que
obteve avaliagao

‘conforme’ nos itens 7, 8, 34, 67 e 32 a 39 com relacao a ractopamina. Portanto,
uma empresa que, por exemplo, tenha sido avaliada nao conforme para
itens de preveng¢do da contaminacao cruzada relativos a perigos fisicos
(itens 32 a 39), mas tenha obtido conforme nos perigos quimicos relativos
a medicamentos pode ser considerada apta.

Estabelecimentos que n&o cumprirem com esses requisitos nao deverédo ser
autorizados ou ter sua autorizagdo mantida.

Devem ser indicadas as categorias de produtos para aos quais se refere a
adeséo.
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Termos lavrados/vinculados

Indique a numeragao dos termos lavrados/vinculados a acado para facilitar a
correlacao entre eles.

Local e data

Anote local e data da acao: Municipio/UF, dd/més/aaaa.

Campos para assinaturas

Recolha a assinatura do responsavel pelo estabelecimento, o nome por extenso
e a identificacdo com RG ou CPF.

Assine o documento. Preencha os campos dos nomes por extenso e a
identificagcdo com RG ou CPF dos representantes do érgéao fiscalizador. o nome
por extenso.
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