@ Especificacdes Técnicas

TS 1.1 - Programa de
Pre-Requisitos

Versao EN: 01/01/2023

Traducdo nao oficial MARKOVIC

Food management

Leonardo H. Marcoviq Borges @D Registered” (@D Registered”
Consultor e Instrutor Registrado GMP+ Consultant fraines

€1\ N8 B International gmpplus.org



@ TS 1.1 - Programa de Pré-Requisitos

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
Alimentagao Animal”. Também nao foram traduzidos nomes de categorias de
produtos para alimentagao animal, como “Feed Materials" ou "Feed Additives”. 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 Consultor / Instrutor Registrado GMP+ International desde 20109.

M A R KOV I C’ Registered ﬂt‘gisturud ’
Food management Consultant Trainer

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

- Celular: (11) 97746-4788
- E-mail: adm@markovicfm.com
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Bem Vindo

Este documento do esquema para certificagdo em Produtos para Alimentacao Animal [Feed]
auxilia vocé prover um produto seguro ao mundo. Ao atender as condi¢des estabelecidas
pelo GMP+ International junto a nossa comunidade GMP+, n6s almejamos ajuda-lo a obter a
certificacdo em Feed Safety necessaria. Leia atentamente as informacdes contidas neste
documento.

Vamos fazer este trabalho juntos!

1. Infraestrutura

Companhias Certificadas GMP+ devem realizar suas atividades em ambientes em que o feed
seja protegido contra substancias potencialmente perigosas. Os feeds nunca devem conter
niveis inaceitaveis de substancias potencialmente perigosas. Caso 0 ambiente ofereca riscos a
Feed Safety, a Companhia Certificada deve comprovar através de uma avaliacdao de riscos
detalhada que estes riscos sao controlados.

Dica util

Pode ser util pensar em locais préximos aos locais de sua companhia que podem ter um impacto
negativo em Feed Safety. Por exemplo, locais préximos contaminados e aterros sanitarios podem
constituir um risco

1.1. Controle de Acesso

A Companhia Certificada deve definir claramente e documentar as delimitacdes do
estabelecimento. O acesso a todas as areas e instalacbes deve ser gerido. O acesso deve ser
autorizado e controlado de acordo com o nivel do risco a Feed Safety.

Os ndo-funcionarios devem ter acesso apenas as areas sob a supervisao ou permissdo de
uma pessoa autorizada.

Onde ndo é possivel controlar o acesso ao estabelecimento, devem ser tomadas medidas
para evitar a contaminacao.

Dica atil

Pense bem em como vocé planeja e estabelece medidas de controle e autorizacdo para todas as areas e
instalacbes que podem representar um risco de contaminagao. Isso também inclui todos os locais onde
os feeds sdo armazenados ou localizados, incluindo os compartimentos de carga.
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1.2. Instalacbes e Equipamentos

InstalacOes, equipamentos e areas onde o feed € manipulado devem ser projetados,
construidos, mantidos e geridos de forma a garantir que a seguranca das matérias-primas e
dos feeds seja protegida a todo momento. A contaminagdo maliciosa e nao intencional de
feeds deve ser impedida.

Instalacdes

As instalagdes (incluindo telhados, tetos, estruturas suspensas e instalagdes de drenagem

para, por exemplo esgoto, residuos, chuva e agua de degelo) devem ser projetadas e

construidas de modo que:

a) o acumulo de sujidades seja impedido;

b) a condensacao e (desenvolvimento de) bolores indesejados seja evitada;

€) acontaminacao cruzada com substancias indesejaveis ou com influéncia adversa na
saude animal, na salde humana ou no meio ambiente seja evitada;

d) limpeza, desinfeccdo e manutengdo possam ser realizadas;

e) aves, pragas e outros animais tenham a menor chance possivel de entrar;

f) areas ou unidades de armazenamento de produtos ndo destinados a alimentacéo animal
sejam distintas daquelas designadas a feeds;

g) agua e lama nao possam adentrar as instalacoes.

As instalacdes devem ter iluminacao natural ou artificial adequada para garantir que a limpeza,
o controle e outras atividades que desempenham um papel em Feed Safety possam ser
realizados de maneira eficaz.

Produtos médicos veterinarios devem ser mantidos em uma sala separada e segura. Residuos
e materiais toxicos devem ser armazenados em area segregada dos feeds.

_i_

Materiais toxicos podem ser, por exemplo, produtos de limpeza e sanitizagdo, produtos de tratamento de
agua, graxa de grau técnico e agentes para fumigacéo.

Equipamentos

Todos os equipamentos devem estar aptos para as finalidades para as quais sao usados. Os
equipamentos devem ser projetados e construidos de modo que, quando necessario:
a) possam ser limpos, desinfetados e mantido para evitar a contaminacao dos feeds;
b) a capacidade de dosagem corresponda a quantidade de produto a ser dosado. Deve ser
claramente indicado e retido como informagdo documentada:
1. peso minimo e maximo admissivel para o equipamento de pesagem ou dosagem;
2. a precisao do equipamento de pesagem ou dosagem.
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Equipamentos de medicdo nas areas de processo

Equipamentos de medicao nas areas de processo devem ser projetadas e construidas de
forma que:
a) as temperaturas requeridas para o produto possam ser atingidas e mantidas durante

certo intervalo de tempo de forma a garantir Feed Safety. O intervalo de tempo e a
temperatura deve ser registrada;

b) umidade, fluxo de ar e outros parametros de processo que possam ter um impacto
negativo em Feed Safety sejam controlados e retidos como informacao documentada

(& NED International Version EN: 01/01/2023
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2. Manutencao

Um programa de manutengdo deve ser implementado, contemplando todas as areas e
equipamentos destinados. Estes programas de manutencao devem ser retidos como
informacao documentada. Todas as areas e todos os equipamentos devem ser
adequadamente e regularmente mantidos em boas condic¢des, de acordo com este programa
de manutencao.

As Companhia Certificadas devem estabelecer os requisitos e condi¢des para garantir
operacdes seguras e higiénicas durante as atividades de manutencao e nas areas de
manutencgdo. Os requisitos minimos do programa de manutengdo sao:

a) Todos os equipamentos de inspecao, medicao, dosagem e teste utilizados na producao
de feeds devem ser calibrados pelo menos a cada a 12 meses.
b) Os equipamentos utilizados para a pesagem / dosagem de premixtures, feed additives e
produtos médico-veterinarios devem ser:
1. calibrados pelo menos a cada 6 meses, de acordo com um método estabelecido pelo
fornecedor do equipamento;
2. apropriados para a faixa de pesos ou volumes a serem pesados ou dosados, e
verificados regularmente quanto a sua precisao. Isso inclui equipamento de dosagem
para conservantes que sao utilizados, por exemplo, durante a ensilagem.

Todos os equipamentos de medicao instalados devem ser:

a) calibrados ou aferidos em intervalos especificados ou antes do uso, de acordo com os
padrdes de medicao derivados de padrées de medigao internacionais ou nacionais. Caso
estes padrdes nao existam:

1. a base usada para a calibracéo ou afericao deve ser retida como informacao
documentada;
2. inspegdes devem estar de acordo com as listas de verificagdo padronizadas;

b) identificados para que o status da calibragcdo possa ser determinado;

c) protegidos contra ajustes ou outras alteracées que invalidem o resultado da medicao;

d) protegidos contra danos e deterioragdo durante o manuseio, manutengao e
armazenamento.

As atividades de manutencao e os resultados devem ser retidos como informacao
documentada.

Dica util

E til certificar-se de que seu programa de manutencéo contém um plano para todos os sequintes aspectos
do(s) local(is) de sua companhia:

a) as dreas onde o produto é manipulado;

b) equipamentos e sistemas de transporte (interno);

¢) meios de transporte;

d) instalacbes de limpeza;

e) pessoal envolvido (pessoal prdprio ou terceiros);

f)  frequéncias;

g) outros aspectos inerentes a sua companhia.
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3. Higiene Pessoal

O pessoal que trabalha ou entra em areas onde os feeds sdo manipulados devem usar
uniforme e EPI's sempre que a contaminagdo dos feeds por pessoas for identificada como um
risco, com base em Avaliacdo de Riscos. Os uniformes e EPI's nao devem representar uma
ameaca a Feed Safety e devem ser mantidos em boas condic¢des de higiene.

A companbhia certificada deve estabelecer e implementar regras em relagdo a comer, beber e
fumar, caso estas praticas causem impacto em Feed Safety.

Isso deve ser claramente indicado para funcionarios, visitantes e terceiros. Deve-se comer,
beber e fumar apenas em areas designadas.
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4. Utilidades
4.1. Fluxo de Ar

O ar usado para transporte, secagem ou resfriamento ndao devem causar impacto sobre Feed
Safety. A Companhia Certificada deve avaliar o risco de o ar se tornar um vetor de patéogenos
e tomar as precaucdes necessarias

4.2. Agua e Vapor

Todas as formas de agua (incluindo vapor) que entram em contato direto com as superficies
de contato do feed ou estdo incluidas no mesmo ndo devem causar impacto em Feed Safety. O
uso da agua e sua seguranca devem ser baseados em uma avaliacao de riscos.

As Companhias Certificadas devem garantir que o uso de auxiliares de processo, como agentes
anticorrosivos, nao introduza um perigo a Feed Safety.

As instalacOes de abastecimento de dgua devem ser compostas de material inerte.

4.3. Secagem e Ventilacao

Os métodos de secagem e ventilacao devem ser adequados a finalidade. Caso a Companhia
Certificada utilize combustiveis para secar o feed, ele deve garantir que o combustivel
utilizado (e seus gases de combustao) para o processo de secagem nao tenha um impacto
negativo em Feed Safety. O combustivel ndo deve jamais entrar em contato com o feed.

Secagem indireta

As Companhias Certificadas devem garantir que os gases de combustdo do combustivel
utilizado para secagem indireta ndao entrem em contato com os feeds. Uma avaliagao de
riscos a respeito do processo de secagem indireta deve ser retida como informacgéo
documentada.

Secagem direta

Uma avaliagdo de riscos dos combustiveis utilizados para secagem direta deve se retida como
informacao documentada. Consulte ‘TS 1.4 - Produtos e combustiveis’ para mais informacdes.

Outros métodos

As companhias certificadas devem garantir a seguranga dos feeds se outros métodos forem
usados para secagem e ventilacdo. Uma avaliacao de risco desses métodos deve ser mantida
como informacao documentada.

_I_

Dica util
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Mais informacdes sobre os processos de secagem podem ser encontradas no Portal GMP+ International
(visite o Site — clique no Portal — insira o login — clique no item 'Tools" — Feed Support Products — Fact
Sheets - Drying Processes).

5. Controle de Pragas

Tudo que for possivel e efetivo deve ser realizado para manter pragas, passaros e animais de
estimacao fora das areas onde o feed é produzido, processado, armazenado e/ou
transportado.

Controle de pragas deve ser planejado, realizado e documentado. Métodos de controle de
praga permitidos e aceitos, e recursos devem ser utilizados levando em consideragao a
seguranca do pessoal e de Feed Safety.

A Companhia Certificada deve elaborar, documentar e implementar um programa para o
controle e combate de pragas. Informacdao documentada das atividades de controle deve
demonstrar a conformidade com os requisitos.

Pessoal deve ser designado para realizar a gestao do programa de controle de pragas e/ou
lidar com contratados qualificados no local. Este pessoal deve ser apropriadamente
qualificado e treinado, e atender as provisdes legais para a realizacao de qualquer tratamento
necessario.

Residuos devem ser geridos de forma a prevenir a atracdo e abrigo de pragas. Ver Capitulo 6
- Gestdo de Residuos.

(& NED International Version EN: 01/01/2023
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6. Gestao de Residuos

Sistemas devem ser estabelecidos para a identificacao, coleta, remocao e descarte de residuos,
de forma a prevenir a contaminacao de feeds.

Se os residuos contiverem concentracdes perigosas de contaminantes e outros perigos, eles
deverao ser removidos de maneira adequada.

(& NED International Version EN: 01/01/2023
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7. Limpeza e Sanitizacao

A Companhia Certificada deve garantir que os padroes de limpeza sejam respeitados, de
modo a minimizar a exposicao do produto a pragas e patdgenos. O acimulo de poeira,
sujidades (incluindo vazamentos) e vestigios de feeds deve ser evitado o maximo possivel.

De modo a manter a seguranga do feed a todo tempo e condi¢des higiénicas necessarias, as
Companhias Certificadas devem estabelecer programas de limpeza e sanitizacao. Estes
programas de limpeza e sanitizagdo devem ser retidos como informacao documentada.

Programas de limpeza e sanitizacdo devem incluir:

a) responsabilidades;

b) métodos;

¢) produtos de limpeza e sanitizagao;

d) frequéncia;

e) tempo de limpeza;

f) locais para coleta e armazenamento dos residuos.

Os programas de limpeza e sanitizacao devem ser monitorados, verificados e, quando
apropriado, validados quanto a sua adequacao e eficacia. Uma pessoa autorizada deve
realizar inspecOes nas areas de limpeza e sanitizacao, e informacao documentada referente
deve ser retida.

Os produtos de limpeza e desinfeccao e outros agentes quimicos devem ser adequados ao
seu proposito. Caso representem um risco a Feed Safety, eles devem ser armazenados
separadamente em areas claramente identificadas. Os residuos dos produtos de limpeza e
sanitizacao nao devem ter impacto em Feed Safety. Maquinarios ou componentes que entram
em contato com o feed seco devem ser cuidadosamente secos apds limpeza Umida, antes
dele ser novamente utilizado.

(& NED International Version EN: 01/01/2023
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8. Prevencao da Contaminacao Cruzada

As Companhia Certificadas devem implementar medidas técnicas e organizacionais para
impedir ou minimizar a contaminagao cruzada. Estas medidas de controle devem ser
baseadas em uma Analise de Perigos e devem ser validadas e verificadas.

Contaminacao / Contaminagdo cruzada via carry-over de feed additives e produtos médico-
veterinarios criticos deve ser prevenida e/ou controlada. Consulte o TS 1.11 - Controle de
residual & homogeneidade de feed additives e produtos médico-veterinarios criticos.

(& NED International Version EN: 01/01/2023
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9. Entrada de Produtos & Servicos e Vendas

9.1. Verificacao de Produtos e/ou Servicos

Avaliacao de produtos recebidos e meios de transporte

A Companhia Certificada deve estabelecer, implementar, manter e atualizar critérios para o
recebimento de produtos e servicos. Os resultados destas avaliagdes devem ser retidos como
informacao documentada.

Cada entrega recebida deve ser avaliada com base em especificacdes. Os produtos devem
atender a estas especificagdes. Durante a avaliagdo de recebimento, todos os produtos
recebidos devem ser aprovados antes de seu armazenamento €/ou processamento.

Em caso de duvida, as especificagdes devem ser verificadas. Os produtos recebidos nao
devem ser aceitos se ndo atendem as especificagdes. Consulte ‘R 1.0 - Requisitos para Gestao
de Feed Safety’ § 8.7.2.3, sobre como tratar produtos ndo conformes.

A Companhia Certificada deve ainda avaliar se o transporte atende aos requisitos acordados.

Esta avaliacdo deve incluir os seguintes elementos:

a) verificacao de que o transportador possuia correta certificacdo GMP+ (ou equivalente)
ou é assegurado sob um protocolo gatekeeper correspondente. Consulte TS 1.2 -
Aquisicao;

b) conformidade com os requisitos em relacdo a sequéncia de carregamento. Consulte ‘TS
1.9 - Atividades de Transporte’, Anexo: Sequenciamento de transporte, regimes de
limpeza e procedimento de liberacao;

c) cargas anteriores e implementacao dos regimes de limpeza necessarios.

Para todos os transportes maritimos [sea transport], costeiro [short sea shipping], hidroviario
linland waterway transport] ou ferroviarios, os relatorios de Inspe¢do do Compartimento de
Carga (LCl) devem estar disponiveis ou recuperaveis.

Avaliacdo do compartimento de carga antes do carregamento

A Companhia Certificada GMP+ deve avaliar os compartimentos de carga antes do
carregamento. Esta avaliacao deve ser realizada por um inspetor de carga. O inspetor deve
incluir pelo menos os elementos acima mencionados em (a) - (c).

Se o resultado da avaliagao for positivo, entdo os compartimentos de carga estdo aprovados
para o transporte de feeds. Se o resultado da avaliacao for negativo, entdo os compartimentos
de carga nao estao aprovados para o transporte de feeds. Se a propria Companhia Certificada
for responsavel pela (organizagédo) do transporte, ela deve tomar medidas para garantir que o
compartimento de carga atenda, pelo menos, os elementos acima mencionados antes do
embarque.

(& NED International Version EN: 01/01/2023
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Se um terceiro for responsavel pela (organizacao) do transporte, a Companhia Certificada
deve informar esse terceiro do resultado negativo da avaliacdo e obter a confirmacgao por
escrito do terceiro antes do carregamento. Devem ser retidas informacdes documentadas da
correspondéncia em questao.

9.2. Vendas e Contratos

Especificagbes feed devem ser acordadas entre as Companhias Certificadas e o cliente, e
confirmadas em contrato. Companhias Certificadas devem garantir que todos os feeds
fornecidos atendam as especificacbes acordadas.

A venda do feed deve ser retida como informacao documentada.

+ - g
Dica util
Consulte o 'R 1.0 - Requisitos para Gestdo de Feed Safety’ - § 8.5.1.1 para requisitos sobre especificacbes
feeds relacionados a Feed Safety.

(& NED International Version EN: 01/01/2023
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10. Sistema de Rastreabilidade

Companbhias Certificadas devem reter a seguinte informacdao documentada para todos
produtos e servicos:

a) detalhes de nome e endereco de fornecedores e clientes;

b) data de entrega;

¢) tipo de produto ou servigo;

d) quantidade / nUmero de produtos;

e) numero do lote, se aplicavel. Também pode ser designado como numero de lote do
fabricante ou nimero de referéncia;

f) data do relatério de esvaziamento dos silos, se aplicavel;

g) detalhes de transporte / distribuicdo, como a identificacdao e o coédigo dos compartimentos
de carga (compartimentos de carga assegurados GMP+ e nao assegurados GMP+) (caso a
Companbhia Certificada seja responsavel pelo transporte)

h) se aplicavel: copias de quaisquer documentos anexos, declaracdes de garantia, certificados, 16
etc., de acordo com os acordos feitos com o organismo de inspecao [supervisora /
controladoral.

As Companhias Certificadas devem determinar se o registro de outros detalhes é necessario.

Dica atil 1

Todas as Companhia Certificadas que realizam atividades relacionadas a feeds sdo obrigadas a reter as
informacdes documentadas acima mencionadas. Isso inclui, por exemplo, companhias de producao
responsaveis pelo armazenamento e transporte de feeds, mas também companhia certificadas que
fornecem armazenamento ou transporte como servigo para terceiros.

Dica atil 2
A frequéncia dos relatérios de esvaziamento de silos é importante no caso de um recall. Um recall teréd
um tamanho maior se o intervalo de tempo entre dois relatérios de esvaziamento de silo for mais longo.
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No GMP+ International, nos
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

This publication was established for the purpose of providing information to interested
parties with respect to GMP+-standards. The publication will be updated regularly. GMP+
International B.V. is not liable for any inaccuracies in this publication.

© GMP+ International B.V

All rights reserved. The information in this publication may be consulted on the screen,
downloaded and printed as long as this is done for your own, non-commercial use. For other
desired uses, prior written permission should be obtained from the GMP+ International B.V.




