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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, € 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
Alimentagdo 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 i Rl:gi::tl:rcd :
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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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!

Os capitulos da versdo anterior deste documento (01/01/2021) foram substituidos por
novos capitulos. Para uma melhor legibilidade, foi decidido excluir os capitulos da versao

anterior.
Estas versGes podem ser consultadas no website

(& NED International Version EN: 01/01/2022
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1. Escopo deste Documento

Este documento contém requisitos para uma Companhia Certificada que processa feed
additives e produtos médico-veterinarios criticos, em relacao:

- ao controle de residual
- a homogeneidade

(€1 1D International Version EN: 01/01/2022
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2. Controle de residual
2.1. Aplicacao dos Principios APPCC

Uma Companhia Certificada GMP+ deve definir medidas de controle para garantir que
residuais de feed additives e produtos médico-veterinarios criticos ndo excedam aos limites
estabelecidos no Apéndice 2.

Nota: As medidas de controle possiveis e frequentemente utilizadas sdo:

* Uso de linhas dedicadas de producdo e transporte dentro das instalacées
* Flushing / sequenciamento: consulte o Capitulo 2.2

« Limpeza fisica

e Uma combinagdo de medidas de controle mencionadas acima.

Qualquer medida ou combinacao de medidas para controlar residuais de feed additives e

produtos médico-veterinarios criticos devem ser validados:

« Validacdo das medidas de controle aplicadas em linhas de producao / transporte nao
dedicadas deve envolver a analise de pelo menos 2 amostras representativas de feeds
para os quais os limites de residuos sdao estabelecidos no Apéndice 2.

« Ao utilizar linhas de producao / transporte dedicadas, a companhia deve demonstrar e
documentar que os limites de residuais, como estabelecidos no Apéndice 2, ndo sejam
excedidos.

A eficacia continua das medidas de controle deve ser monitorada pelo menos uma vez a cada
3 meses, por meio da analise de uma amostra representativa, quanto ao nivel de residuos do
feed additive ou produto médico-veterinario processado.

Caso a companhia processe varios tipos de feed additives e/ou produtos médico-veterinarios
criticos, estes devem ser analisados separadamente.

_|_
Dica util
Suponha que vocé esteja processando 6 coccidiostaticos diferentes. Vocé inclui todos os 6 desses
coccidiostaticos no cronograma de andalise: no primeiro trimestre, vocé analisa os residuos do coccidiostatico A,
no segundo trimestre, os residuos do coccidiostatico B, etc. Apds 6 trimestres (1,5 anos), vocé analisou todos os
coccidiostaticos nos residuos e comece novamente com uma analise de residuos de coccidiostatico A.

A analise deve ser realizada por um laboratorio aprovado para este fim (consulte o ‘TS 1.2 -
Aquisicao’)

(& NED International Version EN: 01/01/2022
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2.2. Requisitos Adicionais para Flushing

Uma medida de controle comumente usada € ‘limpar’ a instalacdo de produgao, através de
flushing [limpeza por arraste] com feed, logo apds a producao de um feed em que um feed
additive ou produto médico-veterinario critico é processado.

As seguintes condigdes se aplicam:

a) O flushing deve ser feito com um volume definido e validado de um feed. Este volume de
lote a ser utilizado para flushing corresponde ao tamanho de lote usado na produgéo
diaria normal, a menos que a companhia demonstre, com base em pesquisas especificas
on-site, que um tamanho de lote menor forneca limpeza suficiente. A validacdo deve
incluir a analise de pelo menos 2 amostras representativas.

b) Um feed material, usado para flushing, deve ser cuidadosamente manuseado caso seja
processado posteriormente, para que todos as legislacdes sejam atendidos e problemas
de Feed Safety sejam evitados. Isso deve ser apoiado por uma analise de risco.

¢) Quando comercializado, o feed utilizado para flushing deve estar em conformidade com a
legislagdo aplicavel. Em qualquer caso, os niveis de feed additives / produtos médico-
veterinarios criticos (Apéndice 2) ndao devem ser excedidos.

d) Quando a instalacdo € limpa por meio de flushing através de uma sequéncia de
producdo calculada com base na porcentagem de transferéncia medida, a verificacao
periodica da eficacia (conforme exigido no Capitulo 2.1) pode ser reduzida em 50%,
desde que o método utilizado para medir o a transferéncia cumpra os critérios do
Apéndice 1.

e) Ao escolher o método de flushing, a empresa deve levar em consideracao a legislacdao
nacional feed, incluindo a interpretacao pelas autoridades competentes.

Qualquer desvio as condi¢gdes acima mencionadas deve ser justificado e documentado.

_|_
Dica util
O flushing por meio de uma sequéncia de producdo calculada com base na porcentagem de carry-over medida
é preferivel

(& NED International Version EN: 01/01/2022
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3. Homogeneidade

Cada misturador, no qual sao produzidas misturas secas com feed additives ou produtos
médico-veterinarios criticos, deve ser testado para demonstrar a sua eficacia quanto a
homogeneidade. O método utilizado para medir a homogeneidade deve obedecer aos
critérios do Anexo 1.

Dependendo do método utilizado, os resultados devem ser interpretados com base nos
limites das préximas tabelas:

Determinacao da homogeneidade por meio de métodos diretos

Probabilidade P Avaliacdo
P<1% Insuficiente
1% < P <5% Desvio provavelmente significativo. Nenhuma declaracdo

inequivoca pode ser feita. O teste deve ser repetido.

P>5% Homogeneidade boa

Determinagao da homogeneidade por meio de métodos indiretos

Coeficiente de variacao CV | Avaliacao

CV < 8% Homogeneidade boa
8% < CV < 12% Homogeneidade aceitavel
CV 2 12% Insuficiente

Caso a homogeneidade da mistura seja avaliada como insuficiente, a Companhia Certificada
GMP+ deve realizar uma analise de causa raiz, tomar medidas corretivas e realizar um novo
teste de homogeneidade a fim de verificar se as medidas tomadas sdo eficazes para atingir

uma homogeneidade suficiente.

(& NED International Version EN: 01/01/2022
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Apéndice 1: Critérios para medicao de carry-over e homogeneidade

A tabela abaixo fornece os critérios minimos para medir o carry over' e homogeneidade. Pode haver alguma sobreposicio entre os
métodos para medir o carry over e a homogeneidade. E por isso que muitas empresas combinam a medicao de carry over e
homogeneidade. Observe que a combinacao dessas duas medi¢des ndo é obrigatoria.

Em alguns paises, requisitos especiais para medir o nivel de carry-over e homogeneidade sao estabelecidos na legislacdo. Esses
métodos de medicado sdo aceitos.

Explicacao da tabela abaixo:
Em alguns casos, ha diferentes critérios mencionados (por exemplo, método de medigdo), mas no caso de os critérios serem os
mesmos para carry-over e homogeneidade, ndo ha separagdo na tabela (ex.: Tracer).

Homogeneidade Carry-over
Método de + A medicdo da homogeneidade é determinada + O teste deve medir o nivel de carry-over todas as partes relevantes
medicao estatisticamente, por meio de métodos diretos ou indiretos. de todo o processo de producdo, desde a entrada do feed additives
Consulte Dicas 1, 2 o Os métodos diretos baseiam-se na contagem de e/ou produtos médico-veterinarios criticos até a embalagem do
e3 particulas. A aplicacdo desses métodos leva a feed ou carregamento para entrega.
resultados de analises, que séo analisados pelas + O teste deve ser capaz de medir pelo menos um nivel de carry-over
distribuicbes de Poisson. A homogeneidade é de 1% para compound feeds e 0,5% para premixtures.

expressa em termos de probabilidade (p).

o Os métodos indiretos baseiam-se na determinagdo
da concentracdo de uma substancia. A aplicacdo
desses métodos leva a resultados de anélises, que
sao considerados distribuicGes normais. A
homogeneidade é dada pelo coeficiente de
variacao (CV).

' Observe que o padrdo GMP + n&o exige que Companhias Certificadas megam o nivel de carry-over (Capitulo 2.2) de uma instalacdo de produgdo. Mas se medido, o método

usado deve atender aos critérios desta tabela.

(€15 058 @ International Version EN: 01/01/2022
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Consulte Dica 1

Homogeneidade Carry-over

Frequéncia O carry-over e a homogeneidade devem ser medidos no primeiro uso de uma instalagdo e medidos novamente ap6s uma
modificacdo significativa da instalacdo.
Além disso, pelo menos a cada 4 anos. Além disso, pelo menos a cada 2 anos.

Tracer .

Ser adequado e detectavel com precisao suficiente em niveis baixos e estavel durante as etapas de produgao

Apenas um ingrediente (o proprio tracer) deve contribuir para a concentracdo do tracer nos lotes de teste, a menos que a
contribuicdo de outros ingredientes para a concentracao do tracer seja conhecida e limitada

Quando os tracadores sdo particulas, eles devem ser visualmente detectaveis e preferencialmente coloridos

Nota: Os macro elementos (ex.: Ca, Na) ndo sdo permitidos para medir carry-over e homogeneidade de misturas contendo feed
additives / produtos médico-veterinarios criticos

Amostragem e
analise

Cada amostra deve conter quantidade suficiente para realizar as analises necessarias (incluindo reteste).

O numero de amostras para medir carry-over e homogeneidade com precisdo desejada deve se ajustar ao método e ao tamanho
do lote. O nimero minimo de amostras é 10.

As amostras devem ser devidamente rotuladas.

A andlise deve ser realizada em um laboratdrio aprovado para tal (consulte ‘TS 1.2 - Aquisi¢ao’)

Sampling must take place in the misturador / blender « Para cada lote, as amostras devem representar todo o lote e sdo
(em pontos predefinidos e uniformemente espalhados coletadas com intervalos de tempo iguais no final da linha de
pelo misturador) ou em intervalos regulares enquanto o producao.

misturador / blender esta sendo esvaziado

Parametros de « A taxa de enchimento, o tempo de mistura, etc. devem « Os lotes de teste (lote de rastreamento e lote de carry-over)
processo atender as circunstancias normais de produgao. devem ser fabricados usando as praticas normais de fabricacdo de
feeds da instalacdo, por exemplo: tamanho do lote, roteamento e
sequéncia dos ingredientes de dosagem.
Reporte As performances e os resultados das medicdes devem ser retidos como informag¢do documentada.
+
Dica util 1

Use tanto quanto possivel um tipo de tracer / método para fazer melhores comparacdes com os testes anteriores.

GMP'l' International

Version EN: 01/01/2022
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Dica util 2
O tracer deve seguir a mesma rota seguida pelos feed additives e/ou produtos médico-veterinarios criticos através da instalagdo

Dica util 3
Os documentos de Suporte do GMP+ contém descri¢des mais detalhadas dos métodos de carry-over e homogeneidade (consulte ‘'S 9.14 - Methods for
measuring carry-over & homogeneity of critical feed additives and veterinary medicinal products").

(€1\%038 3 International Version EN: 01/01/2022
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Apéndice 2: Limites de Residual

Feed Additive criticos | Feed Teor max. em
(Coccidiostaticos) mg/kg (ppm) em
relacdo ao feed
com um teor de
umidade de 12%
Lasalocida sodica A Feed materials 1,25
Compound feed para:
 caes, bezerros, coelhos, espécies equinas, animais 1,25
leiteiros, aves poedeiras, perus (>16 semanas) e
galinhas criadas para postura (>16 semanas)
« galinhas para engorda, galinhas criadas para postura 1,25
(<16 semanas) e perus (<16 semanas) durante o
periodo de jejum pré-abate, em que é proibido o uso
da Lasalocida sédica.
« faisbes, galinha-d'angola, codornas e perdizes (exceto 1,25
aves de postura) durante o periodo de jejum pré-abate,
em que é proibido o uso da Lasalocida sédica.
+ outras espécies animais 3,75
Premixtures para uso em feeds nos quais nao esta M
autorizado o uso da Lasalocida sodica
Narasina Feed materials 0,7
Compound feed para:
« perus, coelhos, espécies equinas, aves e galinhas 0,7
poedeiras criadas para postura (>16 semanas)
 outras espécies animais 2.1
Premixtures para uso em feeds nos quais ndo esta 0)
autorizado o uso da Narasina
Salinomicina sddica Feed materials 0,7
Compound feeds para:
+ espécies equinas, perus, aves poedeiras e galinhas 0,7
criadas para postura (>12 semanas)
« galinhas para engorda, galinhas criadas para postura 0,7
(<12 semanas) e coelhos para engorda durante o
periodo de jejum pré-abate, em que é proibido o uso
da Salinomicina sddica.
+ outras espécies animais 2,1
Premixtures para uso em feeds nos quais nao esta M
autorizado o uso da Salinomicina sédica.

(€102 D |nternational
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Feed Additive criticos
(Coccidiostaticos)

Feed

Teor max. em
mg/kg (ppm) em
relacdo ao feed
com um teor de
umidade de 12%

Monensina sédica

Feed materials

1,25

Compound feeds para:

« espécies equinas, caes, pequenos ruminantes (ovinos e
caprinos), patos, bovinos, laticinios, aves poedeiras,
galinhas criadas para postura e perus (>16 semanas)

« galinhas para engorda, galinhas criadas para postura e
perus (<16 semanas) durante o periodo de jejum pré-
abate, em que é proibido o uso de Monensina sodica.

 outras espécies animais

1,25

1,25
3,75

Premixtures para uso em feeds nos quais nao esta
autorizado o uso da Monensina sédica.

@)

Senduramicina sédica

Feed materials

0,25

Compound feeds para:
 postura de aves e galinhas criadas para postura (> 16
semanas)
 frangos de engorda para o periodo de jejum pré-abate,
em que é proibido o uso da Senduramicina sédica
 outras espécies animais

0,25

0,25

0,75

Premixtures para uso em feeds nos quais ndo esta
autorizado o uso da Senduramicina sédica

™

Maduramicina alfa de
amonio

Feed materials

0,05

Compound feeds para:

 espécies equinas, coelhos, perus, aves e galinhas
poedeiras criadas para postura (>16 semanas)

+ galinhas para engorda e perus (<16 semanas) para o
periodo de jejum pré-abate, em que é proibida a
utilizacdo da Maduramicina alfa de amonio

 outras espécies animais

0,05

0,05

0,15

Premixtures para uso em feed nos quais nado esta autorizado
o uso da Maduramicina alfa de amdnio.

@)

Cloridrato de
robenidina

Feed materials

0,7

Compound feeds para:

« postura de aves e galinhas criadas para postura (>16
semanas)

« galinhas para engorda, coelhos para engorda e criagdo
e perus durante periodo de jejum pré-abate, em que é
proibida a utilizagdo do Cloridrato de robenidina

« outras espécies animais

0,7

0,7

2,1

Premixtures para uso em feeds nos quais ndo esta
autorizado o uso do Cloridrato de robenidina.

"
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Feed Additive criticos Feed Teor max. em
(Coccidiostaticos) mg/kg (ppm) em
relacao ao feed
com um teor de
umidade de 12%
Decoquinato Feed materials 04
Compound feeds para:
 postura de aves e galinhas criadas para postura (>16 04
semanas)
+ outras espécies animais 1.2
Premixtures para uso em feeds nos quais nao esta @)
autorizado o uso do Decoquinato
Bromidrato Feed materials 0,03
de halofuginona Compound feeds para:
 postura de aves, galinhas criadas para postura e perus 0,03
(>12 semanas)
« frangos de engorda e perus (<12 semanas) para o 0,03
periodo de jejum pré-abate, em que é proibida a
utilizacdo do Bromidrato de halofuginona
+ outras espécies animais 0,09
Premixtures para uso em feeds nos quais nao esta M
autorizado o uso do Bromidrato de halofuginona.
Nicarbazina Feed materials 1,25
Compound feeds para: 1,25
* espécies equinas, aves e galinhas poedeiras criadas 3,75
para postura (>16 semanas)
 outras espécies animais
Premixtures para uso em feeds nos quais nao esta M
autorizado o uso da Nicarbazina (em combinacdo com a
Narasina).
Diclazuril Feed materials 0,01
Compound feeds para: 0,01
+ postura de aves, galinhas criadas para postura (>16 0,01
semanas) 003

+ coelhos para engorda e reproducdo durante o periodo
de jejum pré-abate, em que é proibido o uso do
Diclazuril.

- outras espécies animais, exceto galinhas criadas para
postura (<16 semanas), galinhas para engorda,
galinhas d'angola e perus para engorda.

Premixtures para uso em feeds nos quais nao esta
autorizado o uso do Diclazuril.

"
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Para outros feed
additives criticos ®

Feed

Porcentagem
max. (%)

Todos os feeds ndo destinados a animais produtores de
alimentos

1% do contetdo
maximo aprovado
para ser misturado

ao feed @

Todos os outros feeds ndo destinados

3% do conteudo
maximo aprovado
para ser

misturado ao feed
@

Produtos médico-
veterinarios ¥

Feed

Porcentagem
max. (%)

Todos os feeds ndo destinados [a animais produtores de
alimentos]

1% do conteldo
maximo
aprovado para ser

misturado ao feed
6)

(1) O nivel maximo do feed additive / produto médico-veterinario no premixture ndo deve resultar em um
nivel desse feed additive / produto médico-veterinario superior a 50% dos niveis maximos

estabelecidos no feed quando as instrugdes de uso do premixture sao seguidas .

(2) As Companhias Certificadas podem desviar-se deste nivel maximo se a legislacdo nacional permitir e
guando o feed for comercializado no préprio pais [internamente]. Se a legislagdo nacional exigir limites
maximos mais rigidos, isso também deve ser levado em consideracao.

(3) ‘Outros feed additives criticos’ sdo produtos:

- que sdo deliberadamente adicionados ao feed com a intengdo de influenciar o desempenho, a
producdo ou a saude do animal, e
- que podem ser encontrados em produtos de origem animal (carne, leite ou ovo), e podem ser
prejudiciais quando consumidos por humanos, e

- para os quais é estabelecido um tempo de caréncia [withdrawal time]

(4) Exemplos: antibioticos, anti-helmintico

(€102 D |nternational
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No GMP+ International, nos
acreditamos que todos, independente
de quem seja ou onde viva, devem ter
acesso a alimentos seguros.
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t. +31 (0)70 — 307 41 20 (Office)
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