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TS1.11 - Controle de residuos e homogeneidade

1. Escopo e aplicacao deste documento

Este documento contém os requisitos para uma empresa com certificagdo GMP+ que realiza o
processamento de aditivos criticos para racdes e/ou medicamentos veterinarios, no que diz

respeito ao:
« Controle de residuos
« Homogeneidade
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2. Controle de residuos

2.1. Aplicacao dos principios de HACCP

Uma empresa com certificagdo GMP+ deve definir medidas de controle para garantir que os
residuos de aditivos criticos para racdes e medicamentos veterinarios ndo excedam os limites
estabelecidos no Apéndice 2.

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

« Utilizagdo de linhas de producao e transporte dedicadas dentro de uma localidade
« Limpeza interna de equipaments ("flushing")/sequenciamento: ver capitulo 2.2

« Limpeza fisica

« Uma combinacao das medidas de controle acima mencionadas.

Qualquer medida ou combinacao de medidas para controlar os residuos de aditivos criticos
para racdes animais/medicamentos veterinarios deve ser validada:

» Avalidagdo das medidas de controle aplicadas em linhas de producao/transporte nao
dedicadas deve envolver a andlise de, pelo menos, 2 amostras representativas de
alimentos para animais para os quais os limites de residuos estao estabelecidos no
Apéndice 2.

« Ao utilizar linhas de producgado/transporte dedicadas, a empresa deve demonstrar e
documentar que os limites de residuos, estabelecidos no apéndice 2, nao sao excedidos.

A eficacia continua das medidas de controle deve ser monitorada pelo menos
trimestralmente. Para tal, deve ser analisada, numa amostragem representativa, o nivel de
residuos do aditivo critico para ra¢gdes ou do medicamento veterinario processado.

Se a empresa processar varios tipos de aditivos criticos para ra¢des animais e/ou
medicamentos veterinarios, estes devem ser analisados sucessivamente.

) Helpful tip:
Suponha que esta processando 6 coccidiostaticos diferentes. Todos os 6 coccidiostaticos devem ser
incluidos no calendario de analise: no 1.° trimestre, é analisado os residuos do coccidiostatico A, no
segundo trimestre, os residuos do coccidiostatico B, assim sucessivamente. Apds 6 trimestres (1,5 anos),
terad analisado todos os coccidiostaticos em termos de residuos e podera recomecar com uma analise
dos residuos do coccidiostatico A.

A analise deve ser realizada por um laboratorio aprovado para tal (consulte TS1.2 Compra).

2.2. Requisitos adicionais para limpeza interna de
equipaments ("flush")

Uma medida de controle comumente utilizada consiste em "limpar" a instalacao de producao
através da limpeza interna de equipamentos ("flushing"), imediatamente apds a producdo de
uma ragao na qual é realizado o processamento de um aditivo critico para racdes ou de um
medicamento veterinario.
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Aplicam-se as seguintes condi¢des:

a. A limpeza interna de equipaments ("flushing") deve ser feita com um volume definido e

validado de alimentos para animais. O tamanho do lote para a limpeza interna de
equipaments corresponde ao tamanho do lote utilizado na producao diaria normal, a
menos que a empresa demonstre com base em investigacao especifica da linha de
producdo, que um tamanho de lote menor proporciona uma limpeza suficiente. A
validacao deve incluir a analise de, pelo menos, duas amostras representativas.

. Um feed material utilizado para limpeza interna de equipamentos deve ser manuseado

com cuidado e processado posteriormente, de modo a cumprir todos os regulamentos
legais e evitar problemas de seguranca de alimentos para animais. Isto deve ser sustentado
por uma Analise de perigos.

Quando colocada no mercado, o alimento para animal utilizado para a limpeza interna de
equipamentos deve estar em conformidade com a legislagdo aplicavel. Em qualquer caso,
os niveis criticos de aditivos para ragdes animais/medicamentos veterinarios (Apéndice 2)
nao devem ser excedidos.

. Caso a limpeza interna da instalacdo seja através de uma sequéncia de producdo calculada

com base na percentagem de transferéncia medida, a verificacdo periddica da eficacia
(conforme exigido no capitulo 2.1) pode ser reduzida em 50 %, desde que o método
utilizado para medir a transferéncia cumpra os critérios do apéndice 1.

. Ao escolher o método de limpeza interna de equipamentos ("flushing"), a empresa tem em

conta a legislacao nacional relativa aos alimentos para animais, incluindo a interpretacao
das autoridades competentes.

Qualquer desvio das condicSes acima deve ser justificado e documentado.

@ Helpful tip:

E preferivel a limpeza interna de equipamentos através de uma sequéncia de producéo calculada com
base na porcentagem de transferéncia medida
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3. Homogeneidade

Todos os misturadores nos quais sdo produzidas misturas secas com aditivos criticos para
racdes ou medicamentos veterinarios devem ser testados para demonstrar a sua eficacia em
relacdo a homogeneidade. O método utilizado para medir a homogeneidade deve estar em

conformidade com os critérios do Apéndice 1.

Dependendo do metodo utilizado, os resultados devem ser interpretados com base nos

limites das tabelas seguintes:

Determinacao da homogeneidade por métodos diretos

Probabilidade p

Avaliacao

p<1%

Insuficiente

1% < p < 5%

Desvio provavelmente significativo. Ndo é possivel fazer uma

declaragdo inequivoca. O teste deve ser repetido.

P>5%

Boa homogeneidade

Determinacdo da homogeneidade por métodos indiretos

Coeficiente de variacao CV

Avaliacao

CV < 8%

Boa homogeneidade

8% < CV<12%

Homogeneidade aceitavel

CV > 12%

Insuficiente

Se a homogeneidade da mistura for avaliada como insuficiente, a empresa com certificacao
GMP+ deve realizar uma analise da causa raiz, tomar medidas corretivas e realizar um novo
teste de homogeneidade para verificar se as medidas tomadas sao eficazes para alcangar uma

homogeneidade suficiente.

(€103 B International
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Tabela explicativa abaixo:

Apéndice 1: Critérios para medir a transferéncia e a homogeneidade

A tabela abaixo apresenta os critérios minimos para medir a transferéncial e a homogeneidade. Pode haver alguma sobreposicdo entre os
métodos de medigdo da transferéncia e da homogeneidade. E por isso que muitas empresas combinam a medicao da transferéncia e da
homogeneidade. Note que a combinagdo dessas duas medicOes nao é obrigatdria.

Em alguns paises, existem requisitos especiais para medir o Nivel de transferéncia e a Homogeneidade estabelecidos na legislagdo. Esses
métodos de medicao sao aceitos.

Em alguns casos, sdo mencionados critérios diferentes (por exemplo, método de medi¢do), mas caso os critérios sejam os mesmos para a
transferéncia e a homogeneidade, ndo ha separagdo na tabela (por exemplo, marcador).

Homogeneidade

Transferéncia

Método de medicao

Veja as dicas uteis 1,
2e3

* A medicdo da homogeneidade é determinada estatisticamente, utilizando

métodos diretos ou indiretos.

> Os métodos diretos baseiam-se na contagem de particulas. A aplicacédo
destes métodos conduz a resultados da anélise que sdo analisados como
distribuicdes de Poisson. A homogeneidade é expressa em termos de
probabilidade (p).

o Os métodos indiretos baseiam-se na determinacdo da concentracdo de uma
substancia. A aplicacdo destes métodos conduz a resultados da anélise que
sdo considerados como sendo distribui¢des normais. A homogeneidade é

dada pelo coeficiente de variacdo (CV).

+ O teste deve medir o nivel de transferéncia de todas as partes relevantes de
todo o processo de produgdo, desde a admissao de aditivos criticos para
ragBes animais e/ou medicamentos veterinarios até a embalagem dos

alimentos para animais ou carregamento para entrega.

» O teste deve ser capaz de medir, pelo menos, um nivel de transferéncia de 1 %

para a ra¢do composta para animais e de 0,5 % para as Pré-misturas.

Frequéncia

A transferéncia e a homogeneidade devem ser medidas na primeira utilizacdo de uma instalagdo e novamente medidas ap6s modificagdes significativas na instalagdo.

1. Note que a norma GMP+ ndo exige que as Empresas certificadas mecam o nivel de transferéncia (capitulo 2.2) de uma instalacéo de produgdo. Mas, se for medido, o método utilizado deve cumprir os

critérios desta tabela.
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Além disso, pelo menos a cada 4 anos Além disso, pelo menos a cada 2 anos.

Marcador

Veja a dica atil 1

E adequado e detectavel com preciséo suficiente em niveis baixos e estavel durante as etapas de producao
Apenas um ingrediente (o préprio marcador) deve contribuir para a concentracdo do marcador nos lotes de teste, a menos que a contribuicdo de outros ingredientes
para a concentracdo do marcador seja conhecida e limitada

Quando os marcadores sdo particulas, devem ser detectaveis visualmente e, de preferéncia, coloridos

Nota: Os macroelementos (por exemplo, Ca, Na) ndo sdo permitidos para medir a transferéncia e a homogeneidade de misturas que contenham aditivos criticos para racdes

animais/Medicamentos veterinarios.

Amostragem e

analise

Cada amostra deve conter quantidade suficiente para realizar as anélises necessarias (incluindo novos testes).
O nUmero de amostras para medir a transferéncia e a homogeneidade com a precisdo desejada deve ser adequado ao método e ao tamanho do lote. O nimero
minimo de amostras é 10.

As amostras devem ser devidamente rotuladas.

A analise deve ser realizada por um laboratério aprovado para tal (ver TS1.2 Compra).

Parametros do

processo

Amostragem deve ser realizada no misturador (em pontos pré-definidos e .
o . . . + Para cada lote, as amostras devem representar a totalidade do lote e ser
distribuidos uniformemente pelo misturador) ou em intervalos regulares . . o . .
. i . recolhidas em intervalos de tempo iguais no final da linha de producéo.
enquanto o misturador esta a ser esvaziado.

Relatérios

Os desempenhos e os resultados das medi¢des devem ser mantidos como informagdes documentadas.

() Helpful tip:

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

—~

-

(H) Helpful tip:

O marcador deve seguir o mesmo percurso que os aditivos criticos para ragdes e/ou o medicamento veterinario através da instalagéo.

(@) 038 International Vers&o PT: 1 janeiro 2022
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@ Helpful tip:
Os documentos de apoio da GMP+ contém descri¢des mais detalhadas dos métodos para medir a transferéncia e a homogeneidade (ver $S9.14 Métodos para medir
a transferéncia e a homogeneidade de aditivos criticos para ra¢ées e medicamentos veterindrios).
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Apéndice 2: Limites de residuos

A tabela a seguir mostra os limites de residuos para aditivos criticos para ra¢gdes animais/
medicamentos veterinarios.

Aditivos criticos
para ragoes
animais

(coccidiostaticos)

Alimentos para animais

Teor maximo em
mg/kg (ppm)
relativo a
alimentos para
animais com um
teor de umidade
de 12 %

utilizagdo de salinomicina sédica (racdo finalizadora)

» outras espécies animais

Lasalocida A sédica | Feed materials 1,25
Ragdo composta para:
« cades, vitelos, coelhos, equideos, animais leiteiros, aves poedeiras, perus (> 16 | 1,25
semanas) e frangos criados para postura (> 16 semanas) 1,25
« frangos de engorda, frangos criados para postura (< 16 semanas) e perus
(<16 semanas) durante o periodo anterior ao abate em que é proibida a 1,25
utilizacdo de Lasalocida A sédica (racao finalizadora)
« faisbes, pintadas, codornizes e perdizes (exceto aves poedeiras) durante o 3,75
periodo anterior ao abate em que é proibida a utilizacdo de Lasalocid A
sédico (ragao finalizadora)
» outras espécies animais
Pré-misturas para utilizagdo em alimentos para animais em que a utilizacdo de H
Lasalocid A sédico ndo é autorizada.
Narasina Feed materials 0,7
Ragado composta para:
«  perus, coelhos, equideos, aves poedeiras e frangos criados para postura (> 16 | 0,7
semanas) 2,1
» outras espécies animais
Pré-misturas para utilizagdo em alimentos para animais em que a utilizacdo de hH
narasina ndo é autorizada.
Salinomicina sddica | Feed materials 0,7
Racdo composta para:
« espécies equinas, perus, aves poedeiras e frangos criados para postura (> 12 | 0,7
semanas) 0,7
» frangos de engorda, frangos criados para postura (< 12 semanas) e coelhos
de engorda durante o periodo anterior ao abate em que é proibida a 21

1. O nivel mdximo do aditivo alimentar/medicamento veterindrio na pré-mistura néo deve resultar num nivel desse aditivo

alimentar/medicamento veterindrio superior a 50 % dos niveis mdximos estabelecidos nos alimentos para animais quando as

instrugdes de utilizacéo da pré-mistura forem seguidas.

GMP'l' International
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Pré-misturas para utilizagdo em alimentos para animais em que a utilizacdo de

cloridrato de robenidina néo é autorizada.

adicionados aos

2. Outros aditivos criticos para ragbes animais» sdo produtos:

(€103 B International

Decoquinato Feed materials 04
Racdo composta para: 04
» aves poedeiras e frangos criados para postura (> 16 semanas) 1'2
» outras espécies animais '
Pré-misturas para utilizagdo em alimentos para animais em que a utilizacdo de 1
decoquinato ndo é autorizada
Hidrobrometo de Feed materials 0,03
halofuginona .
Ragdo composta para:
. . 0,03
+ aves poedeiras, frangos criados para postura e perus (> 12 semanas) 003
» galinhas de engorda e perus (< 12 semanas) durante o periodo anterior ao '
abate em que é proibida a utilizacdo de bromidrato de halofuginona (racdo
finalizadora)
- N 0,09
« outras espécies animais
Pré-misturas para utilizagdo em alimentos para animais em que a utilizacdo de )
bromidrato de halofuginona nédo é autorizada.
Nicarbazina Feed materials 1,25
Ragdo composta para: Los
«  espécies equinas, aves poedeiras e frangos criados para postura (> 16 '
semanas)
- L 3,75
« outras espécies animais
Pré-misturas para utilizagdo em alimentos para animais em que a utilizacdo de e
nicarbazina (em combinagdo com narasina) ndo é autorizada.
Diclazuril Feed materials 0,01
Racdo composta para:
. . . 0,01
» aves poedeiras, galinhas criadas para postura (> 16 semanas) 001
» coelhos para engorda e reproducdo durante o periodo anterior ao abate em '
que é proibida a utilizagdo de diclazuril (racdo finalizadora). 001
« outras espécies animais que ndo galinhas criadas para postura (< 16 '
semanas),
. . 0,03
» galinhas para engorda, pintadas e perus para engorda.
Pré-misturas para utilizagdo em alimentos para animais em que a utilizacdo de )
diclazuril ndo é autorizada.
Para outros aditivos
criticos para ragdes
animais 2 . N Percentagem
. Alimentos para animais -
* quesdo maxima (%)
deliberadamente

Versao PT: 1 janeiro 2022
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alimentos para
animais com a
intencé@o de
influenciar o
desempenho, a
producgéo ou a
saude do
animal, e

*  que podem ser
encontrados nos
produtos de
origem animal
(carne, leite ou
ovos) e podem
ser prejudiciais
quando
consumidos por
seres humanos,
e

e para o qual foi
posteriormente
definido um
tempo de

caréncia.

Todos os alimentos para animais nao pretendidos para producdo de alimentos

para humanos

1% do teor
maximo, que é
aprovado para
misturar na
Alimentos para

animais 3

Todos os outros alimentos para animais nédo pretendidos

3% do teor maximo
aprovado para
mistura em
Alimentos para

animais 3

Medicamentos

veterinarios 4

Alimentos para animais

Percentagem

maxima (%)

Todos os alimentos para animais ndo pretendidos

1 % do teor
maximo prescrito
para mistura nos

alimentos para

3. As Empresas certificadas podem desviar-se deste nivel mdximo se a legislagdo nacional o permitir e quando os alimentos para

animais forem colocados no mercado local. Se a legislac@o nacional exigir limites mdximos mais rigorosos, estes também devem ser

tidos em conta.

4. Exemplos: antibidticos, anti-helminticos

Versao PT: 1 janeiro 2022
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® Risk Management tools

Essa foi uma grande quantidade de informacao para assimilar e pode-se perguntar: qual é o proximo passo?
Felizmente, podemos oferecer suporte a Comunidade GMP+ nessa tarefa. Oferecemos suporte por meio de
varias ferramentas e orientacdes, mas como cada empresa tem uma responsabilidade partilhada pela
seguranca de alimentos para animais, ndo é possivel oferecer solu¢des personalizadas. No entanto, ajudamos
explicando os requisitos e fornecendo informacdes basicas sobre os mesmos.

Desenvolvemos varios materiais de suporte para a Comunidade GMP+. Estes incluem varias ferramentas,

desde listas de perguntas frequentes (FAQ) a webinars e eventos.

Materiais de suporte relacionados com este documento (Diretrizes e FAQ)
Disponibilizamos documentos que fornecem orientagdes sobre os requisitos GMP+, conforme estabelecido
no moédulo GMP+ FSA e GMP+ FRA. Esses documentos fornecem exemplos, respostas a perguntas

frequentes ou informagdes basicas.

Onde encontrar mais informacoes sobre as ferramentas de Gestao de Risco da GMP+
International? Fichas técnicas

Mais informacgdes: Plataforma GMP

Lista de produtos

Mais informacdes: Lista de produtos

Avaliac¢oes de riscos

Mais informacdes: Plataforma GMP

Base de dados de monitoramento GMP

Mais informacdes: Base de dados de monitoramento GMP+ Documentos de suporte

Mais informac¢des: Documentos de suporte

(15038 ) International Versdo PT: 1 janeiro 2022
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We enable every company in the
feed chain to take responsibility for
safe and sustainable feed.

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.

Isencdo de responsabilidade:
Esta publicacdo foi escrita em inglés e traduzida para diversos idiomas. Em caso de conflito de

interpretacdo ou discrepancia entre o inglés e qualquer outro idioma, prevalecera o inglés.

© GMP+ International B.V.

Todos os direitos reservados. As informagdes contidas nesta publicagdo podem ser consultadas

no ecra, descarregadas e impressas, desde que seja para uso pessoal e ndo comercial. Para

outros usos, é preciso obter autorizacdo prévia por escrito da GMP+ International B.V.

+
| Feed Safety Woridwide ]

gmpplus.org
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