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Nota do tradutor:

Esta traducao foi realizada e concebida para fins didaticos, podendo ser utilizada por
qualquer Companhia Certificada GMP+ FSA ou que esteja almejando a certificagao.

Todo esforco foi realizado para entregar uma traducao o mais fiel possivel ao original,
incluindo termos técnicos diversos adotados. Entretanto, é indispensavel a consulta do
documento oficial, disponibilizado no site do GMP+ International: www.gmpplus.org.

Alguns termos foram, por conveniéncia, mantidos em seu formato original, como Feed
Safety, que em portugués ficaria traduzido como “Seguranga de Produtos para
Alimentacdao Animal”. Para este e outros termos, vale a pena consultar o ‘'F 0.2 -
Definiton List'

Termos destacados em colchete foram incluidos para melhor contextualizacao,
citando termos equivalentes em portugués ou o termo original em inglés.

Realizada por Leonardo Henrique Marcoviq Borges, proprietario da Markovic¢ Food
Management e Instrutor / Consultor Registrado GMP+ International desde 2019.

MARKOVIC R{rqiﬁtprﬂd' Hu:giz-‘turud )

Food management Consultant Trainer

Para informacoées relacionadas a treinamentos, consultorias e auditorias internas, ou até
mesmo duvida, entre em contato. Sera um prazer ajuda-lo:

- Celular: (11) 97746-4788
- E-mail: adm@markovicfm.com
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1. Introducao

De acordo com o documento R1.0 § 8.7.2.4, a Companhia Certificada deve ter um
procedimento documentado que demonstre que ela é capaz de garantir o recolhimento /
recall oportuno de produtos que foram identificados como inseguros. Este documento apoia
a Companbhia Certificada GMP+ no estabelecimento de um procedimento de recall.
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2. Conteudo do procedimento de recall

Um procedimento de recall pode conter os seguintes componentes:

Prefacio do gerente geral

Fluxograma de uma acao de recall

Motivos para uma agao de recall

Responsabilidades e autoridades do coordenador de recall e da equipe de recall

Critérios para iniciar e encerrar um recall

Planejar e estabelecer procedimentos para uma acao de recall efetiva e rapida

Medidas emergenciais

Informacdes para funcionarios

Informacdes externas, clientes, partes da cadeia, organismos de certificagao, filial,

organizagOes, autoridade competente, midia, outras pessoas interessadas

10. Textos de amostra para comunicados de imprensa, anuncios, avisos, cartas

11. Listas de acompanhamento, listas de pessoas de contato, listas de midia, listas de
especialistas externos

12. Registro de dados e experiéncias

13. Relatério e avaliacao

14. Cuidados posteriores

O NoU AWM =

A natureza e o tamanho de um procedimento de recall dependem do tamanho da
companhia e e da complexidade das atividades realizadas nela.

Os paragrafos a seguir descreverao os diferentes componentes de um plano de recall.

2.1. Prefacio do gerente geral

No prefacio, o gerente geral indica que uma acao de recall tem precedéncia sobre todas as
outras atividades da organizagdo e que, em uma acao de recall, todos os recursos
organizacionais possiveis estdo disponiveis para a equipe de recall. Um recall é importante
para a reducao de danos consequentes a Companhia Certificada e seus clientes, bem como
para manter a confianga na organizagao.

2.2. Fluxograma

Ver no anexo deste documento.

2.3. Razbes para uma acao de recall

A primeira e mais importante razao para um recall é evitar que clientes e outros sofram danos
de um produto entregue pela Companhia Certificada ao retirar ou remover o produto
inseguro. Portanto, o objetivo principal é a “prevencao de danos, acidentes ou situaces
perigosas.
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Uma segunda razao para uma acao de recall é satisfazer os limites especificos de Feed Safety

[niceis aceitaveis] no que diz respeito a seguranga e aos requisitos essenciais do esquema de

Certificacdo GMP+.

Por exemplo:

a) avaliacdo de risco insuficiente do produto;

b) condicdes insuficientes para o transporte do produto;

c) acompra de matérias-primas e outros ingredientes de Companhia nao certificadas GMP+
(ou equivalente).

Um terceiro motivo para uma agao de recall é proteger a imagem do produto e da companhia
e evitar perdas de vendas

2.4. Responsabilidades e autoridades doicoordenador de
recall e da equipe de recall

A equipe de recall geralmente consiste em um coordenador de recall e membros da equipe.
O coordenador de recall é o lider da equipe de recall e foi nomeado. Os funcionarios
geralmente trabalham nas diferentes areas da companhia (se¢es / departamentos) como
compras, producao, gestdo da qualidade, vendas, servi¢o técnico, marketing, finangas,
administracao / gestdo de clientes, servicos juridicos, pesquisa e desenvolvimento e relagdes
publicas.

O coordenador de recall elabora o procedimento de recall e treina os membros da equipe
Esta pessoa é responsavel por uma acao de recall.

A decisao real de prosseguir com uma acao de recall é tomada pela alta gestdo. Ela tem a
responsabilidade final pela acao de recall.

O coordenador de recall monta a equipe e nomeia um secretario, que faz a ata. Além disso, o
coordenador pode envolver especialistas externos na agao de recall.

As tarefas da equipe de recall sao:

- Determinar quais os produtos envolvidos, a quantidade do produto, onde sao
armazenados, entregues, etc. Se o sistema de rastreabilidade estiver funcionando
adequadamente, tais dados estardo disponiveis muito rapidamente.

- Anunciar a acao de recall (interna e externamente incluindo produtores, organismos de
certificagdo, organizacdes filiais, autoridade competente e assim por diante).

- Estabelecer um procedimento para disponibilizacdo de informacdes rapida e eficiente e
direcionar o recall.

- Elaborar de relatério financeiro
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Para essas tarefas, funcionarios administrativos sao adicionados a equipe no que diz respeito a:

- Realizar a comunicacao

- Avaliacao do desempenho das medidas corretivas

- Verificar das quantidades do produto recolhido versus a quantidade a ser retirada

- Determinar o reembolso ou o produto de substituicao

- Analisar as reacdes dos clientes e outras pessoas envolvidas

- Analisar os efeitos colaterais do recall na imagem da companhia em relagao aos clientes,
partes da cadeia, midia de autoridade competente e organizagdes sociais

- Analisar os efeitos do recall dentro da organizagao

- Garantir que os produtos recolhidos cheguem ao seu destino correto (fluxo de retorno,
destino técnico, destruicao, etc.)

2.5. Critérios para inicio de um recall

Elaborar critérios com base nas informacdes descritas em 2.3 e 2.4.

2.6. Planejamento e estabelecimento’de procedimentos para
uma agao de recall efetiva e'rapida

Um sistema de rastreabilidade adequado € indispensavel para realizar uma agao de recall
eficaz e rapida. Consulte R 1.0 § 8.3 e TS 1.1 § 10 para requisitos relativos a rastreabilidade.
Para diretrizes sobre rastreabilidade, consulte o documento de suporte 'S 9.8 - Como
desenvolver sistemas de rastreabilidade’.

2.7. Medidas emergenciais

Registre as possiveis medidas emergenciais e as informacdes sobre bloqueio de lotes de
produtos, segregacao de lotes afetados e identificacdo dos lotes afetados.

2.8. Informacdes para funcionarios

E importante que os funcionarios sejam informados sobre a acdo de recall e o que se espera
deles.

(& NED International Version EN: 01/03/2021
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2.9. Informacdes externas, clientes, partes da cadeia,
organizacoes filiais, autoridade competente, midia, outras
pessoas envolvidas

Colete todas as informagdes sobre os produtos, informagdes externas, informagdes de
clientes, partes da cadeia, organizagdes filiais, autoridade competente, midia, outra pessoa
envolvida.

2.10. Textos de amostra para comunicados de imprensa,
anuncios, avisos, cartas

Para agilizar a comunicacdo em caso de crise, textos de amostra de anincios, comunicados
de imprensa, anuncios, adverténcias e cartas podem ser incluidos nos anexos do
procedimento de recall. Além disso, contém instru¢des para operadoras de telefonia,
conselhos sobre como lidar com a midia e assim por diante.

2.11. Listas de follow-ups, listas de pessoas de contato, listas
de midia, listas de especialistas externos

O procedimento de recall deve incluir uma visao geral de:
a) os membro da equipe de recall (incluindo o coordenador de recall) e seus nUmeros de
telefone e enderecos de e-mail.
b) os nomes e contatos dos consultores externos envolvidos no recall. Exemplos de
consultores externos sdo toxicologistas, advogados, especialistas na area de
informacao (relagdes publicas) etc.

Todos os componentes do procedimento de recall devem ser numerados e entregues as
pessoas envolvidas e mantidos atualizados.

2.12. Registro de dados e experiéncias

Todos os dados e as experiéncias da companhia precisam ser registrados para acompanhar
todas as etapas.
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2.13. Relatoério e avaliacao

O relatoério de conclusdo de recall deve incluir informagdes sobre os seguintes itens:

a) Produto: quais produtos foram afetados pelo recall (descricao do produto, nimero do
lote), lista de distribuicao

b) Notificacao: todos os clientes / publico sao notificados, meios de comunicagao
utilizados, qual acao foi solicitada dos clientes / publico em relagdo ao produto
recolhido. As copias das notificagdes devem ser anexadas ao relatoério. Isso também
inclui comunicados a imprensa e anlncios em jornais, se houver.

c) Acodes corretivas: existem ac¢des corretivas tomadas para diminuir a chance de
recorréncia do problema de seguranca do feed. Se sim, quais a¢des foram tomadas.

d) Manuseio do produto recolhido: o que aconteceu com o produto recolhido. A
evidéncia da acao (por exemplo, teste, reprocessamento, rotulagem, destruicao) deve
ser anexada ao relatorio.

e) Impacto do produto recolhido em relagdo aos clientes: ha reclamacdes recebidas,
problemas de saude animal / humana relatados.

f) Avaliacao do procedimento de recall: estava atualizado, facil de seguir, precisa mudar
alguma coisa.

2.14. Cuidados posteriores

O coordenador de recall, juntamente com a equipe de recall, deve garantir que todos os
dados da acéo de recall sejam coletados, componha os relatorios, certifique-se de que seja
feita uma avaliagdo e trabalhe os pontos de melhoria. O resultado final sera processado no
procedimento de recall.
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Apéndice: Fluxograma

Cliente

Produtos ndo conformes,
reclamagdes, infragdo a
legislagdes e ao GMP+

Servigo de campo

Produto ndo conforme

Coordenador de recall

Equipe de recall

Sem agdo

Terceiros
¥
NotificagBes Classe de risco -
internas e externas
Y

Segregac¢do do
produto

AN

GMP+ J International

Avaliagdo de riscos

Decisdo de recall

Acdo corretiva

Y

Comercializagdo
do produto

l

Anuncio de recall

Sem agdo

AcGes de rel. publica

Externo

i

Avaliagdo de

efetividade

Garantir remog¢dodos
produtos recolhidos

Respostas ao recall
e final

Calculo de custos,
seguro

.

Avaliagdo do recall e
cuidados posteriores

Version EN: 01/03/2021

10



No GMP+ International, nds
acreditamos que todo mundo, nao
Importa quem seja ou onde viva, deve
ter acesso a um alimento seguro

GMP+ International

Braillelaan 9

2289 CL Rijswijk

The Netherlands

t. +31 (0)70 — 307 41 20 (Office)
+31 (0)70 — 307 41 44 (Help Desk)

e. info@gmpplus.org

Disclaimer
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