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1. Escopo deste documento

Este documento ajuda uma empresa a atingir os seus objetivos de seguranca de alimentos
para animais. Ele define os requisitos para um Sistema de Gestdo da Seguranca de Alimentos
para Animais (FSMS) que permite que uma empresa forneca produtos e servicos para
alimentos seguros para animais.

Todos os requisitos desta norma sdo genéricos e destinam-se a ser aplicaveis a todas as
empresas com atividades na cadeia de alimentacdo animal, independentemente da sua
dimensao e complexidade. Isto abrange desde empresas que produzem aditivos para
alimentos para animais, feed materials, pré-misturas, ragdes compostas ou alimentos para
animais de estimacdo, até empresas envolvidas no comércio, armazenamento, transbordo e
transporte rodoviario ou ferroviario destes produtos.

Ao criar esta norma, foi utilizada como base a ISO 22000:2018 Sistemas de gestao da
seguranc¢a alimentar — Requisitos para qualquer organizag@o na cadeia alimentar, que fala
sobre os requisitos e condi¢des para um sistema de gestdo da seguranga alimentar. Em certa
medida, os mesmos requisitos e condi¢cdes também se aplicam a um sistema de gestdo que
as empresas de ragdes podem implementar para garantir a seguranga de alimentos para
animais. O uso da ISO 22000 é expresso na mesma estrutura e, para varios requisitos e
condi¢des, na mesma formulagdo de requisitos e condig¢des. Dessa forma, combinar as duas
normas € relativamente facil. O texto completo da norma pode ser consultado na norma NEN-
EN-ISO 22000, gue pode ser obtida na NEN —www.nen.nl (https.//www.nen.nl/en/nen-en-

(s0-22000-2018-en-248130).

Este documento permite que qualquer empresa, incluindo as mais pequenas, crie um Sistema
de Gestdo da Seguranca de Alimentos para Animais robusto e confidvel. Além disso, recursos
internos e/ou externos podem ser usados para atender aos requisitos desta norma. Este
documento (juntamente com as Especificacdes Técnicas) faz parte do mddulo GMP+ FSA. Se
uma empresa demonstrar conformidade com os requisitos desta norma, um certificado
GMP+ FSA pode ser concedido pelo Organismo de Certificacao.
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2. Referéncias

Algumas das exigéncias contidas neste documento (os Requisitos do Sistema de Gestdo de
Seguranca de Alimentos para Animais) referem-se as Especificagdes Técnicas (TS) da GMP+.
Essas EspecificacOes Técnicas explicam com mais detalhes um elemento especifico dos
Requisitos do Sistema de Gestdao de Seguranga de Alimentos para Animais e devem ser
consideradas como parte normativa do médulo GMP+ FSA.

Além disso, algumas Especificagdes Técnicas sdo adicionais a este documento (os Requisitos
dos Sistemas de Gestdo da Seguranga de Alimentos para Animais). Essas Especificagdes
Técnicas também devem ser consideradas como parte normativa do médulo GMP+ FSA.
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3. Termos e definicoes

Ver F0.2 Lista de definicoes
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4, O contexto da empresa certificada GMP+

Toda empresa com certificacdo GMP+ faz parte da cadeia global de alimentos e ra¢des. Por
isso, a empresa precisa estar bem consciente dessa posi¢ado. Isso nao se aplica s6 as
localidades onde as atividades relacionadas a racdes acontecem, mas também as localidades
onde os produtos com certificacgdo GMP+ FSA da empresa sao vendidos.

4.1. Conformidade com a legislacao sobre alimentacao
animal e com este Padrao

A empresa com certificagdo GMP+ deve cumprir a legislagao aplicavel sobre alimentos para
animais:

a. no pais onde a empresa certificada esta localizada;

b. no pais onde os alimentos para animais sdo comercializados.

c. as empresas com certificagdo GMP+ também precisam seguir as partes relevantes da
norma GMP+.

Se a norma nao descrever medidas de controle para uma situagdo especifica, € da
responsabilidade da empresa com certificacdio GMP+ estabelecer e implementar medidas de
controle adicionais com base num estudo HACCP, conforme descrito no Capitulo 8.

Em todos os casos mencionados acima, as empresas com certificagdo GMP+ devem aplicar o
requisito mais restritivo.

4.2. Entendendo as necessidades e expectativas das
partes interessadas

A empresa com certificagdo GMP+ precisa garantir que os produtos e servigos entregues
estejam de acordo com os requisitos aplicaveis do GMP+ FC scheme e as necessidades das
partes interessadas relevantes.

(—I—) Helpful tip:
Ha uma grande variedade de partes interessadas cujas necessidades vocé precisa considerar em relagao
ao Sistema de Gestdo de Seguranga de Alimentos para animais GMP+. Pode ser Util lista-las
cuidadosamente. Essas partes interessadas podem incluir fornecedores, clientes, transportadores
contratados e prestadores de servicos como Controle de pragas, limpeza de silos, limpeza de tanques,
empresas portuarias, esquemas de Certificacdo e autoridades portuarias.

(@108 D International Versdo PT: 2 marco 2026
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4.3. Determinacao do escopo do Sistema de
Gerenciamento de Seguranca de Alimentos para
animais

A empresa com certificagdo GMP+ precisa definir o escopo do FSMS, especificando:

a. todas as atividades, processos, produtos ou servigos relacionados com alimentos para
animais pelos quais é responsavel. Isso inclui atividades, processos, produtos e servicos
realizados por/para terceiros;

b. todas as localidades — sejam elas propriedade da empresa ou ndo — incluindo
localidades administrativas relevantes;

¢. quais das atividades, processos, produtos ou servigos nessas localidades estdo sujeitos a
certificacdo GMP+;

d. E possivel excluir atividades, processos, produtos ou servigos relacionados a Produgao,
Comércio, Armazenamento e Transporte de alimentos para animais do escopo da
certificacdo GMP+.

e. outras atividades, processos, produtos ou servigos (relacionados ou ndo com ragoes)
definidos em ¢) que possam ter impacto na seguranca de alimentos para animais. A
empresa com certificagdo GMP+ deve garantir que essas atividades, processos, produtos
ou servigos ndo tenham impacto negativo na seguranca de alimentos para animais. Para
mais detalhes, consulte TS1.10 Atividades operacionais § 1.10 Separagao;

f. A empresa com certificagdo GMP+ precisa sempre pensar nos requisitos mencionados nos
§ 4.1 e § 4.2 ao determinar este escopo.

Todas as atividades que possam influenciar a seguranga de alimentos para animais devem
estar disponiveis para auditoria. O escopo deve ser documentado e atualizado.

@ Helpful tip:
Este é um assunto complexo. Um 6timo lugar para comecar a ler sobre o escopo das atividades
relacionadas a certificagdo GMP+ sdo os documentos: F0.3 Escopos para certificagdo e S9.3 Explicagéo da
cadeia de alimentagao animal GMP+.
Acima, mencionamos "atividades e/ou produtos que nao estdo relacionados com alimentos para
animais"; aqui, vocé pode pensar, por exemplo, no armazenamento de combustiveis, veiculos agricolas,
madeira. Esses itens ndo estdo diretamente envolvidos no processo de ragdes, mas podem ter um
impacto negativo na Seguranca de Alimentos para animais.

4.4. Sistema de Gestao da Seguranca de Alimentos para
animais

A empresa com certificagdo GMP+ precisa criar, implementar, manter, atualizar e realizar a
melhoria continua do Sistema de Gestdo de Seguranca de Alimentos para animais, de acordo

(@108 D International Versdo PT: 2 marco 2026 9/39
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com o que dizem as normas GMP+. E importante prestar atencdo aos processos individuais e
como eles interagem. O Sistema de Gestdao de Segurancga de Alimentos para animais precisa
controlar os processos, incluindo como eles se relacionam.

Quando a empresa usa elementos desenvolvidos externamente para estabelecer o seu
Sistema de Gestdo de Seguranca de Alimentos para animais, deve ser garantida, com base
numa avaliacdo, que esses elementos sejam (tornados) adequados para o seu Sistema de
Gestao de Seguranca de Alimentos para animais especifico.

) Helpful tip:
Elementos desenvolvidos externamente podem ser (parte de) um Manual de qualidade feito por um
consultor ou um estudo HACCP ou Cédigo de Préticas feito por uma associacdo, por exemplo. Pense
também nas avaliagbes de riscos genéricas, fornecidas pela GMP+ International como parte das
Ferramentas de Gestado de Risco (RMT).
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5. Lideranca

5.1. Comprometimento da alta direcao

A alta direcdo de uma empresa com certificacdo GMP+ deve garantir que:

a. a politica de seguranca de alimentos para animais e os objetivos do FSMS estao
registrados;

b. os requisitos do FSMS estdo integrados nos processos da empresa;

os recursos estao disponiveis para cumprir o FSMS e garantir a sua Melhoria continua;

d. a conformidade com o FSMS e os requisitos dos clientes sdo avaliados, mantidos e
comunicados;

e. as pessoas sdo instruidas e recebem suporte para assumir a sua responsabilidade por um
FSMS eficaz.

o

5.2. Politica de seguranca de alimentos para animais

5.2.1. Conteudo da politica de seguranca de alimentos para animais

A politica de seguranca de alimentos para animais implementada e mantida pela alta direcdo
deve:

a. garantir a conformidade com a documentagcdo GMP+ relevante, a legislagdo aplicavel
(relativa aos alimentos para animais) e os requisitos dos clientes;

b. adequar-se ao contexto e aos objetivos da organizacao;

c. incluir uma estrutura para definir e avaliar os Objetivos do FSMS, conforme descrito no
Capitulo 6;

d. incluir as comunicag¢des internas e externas aplicaveis ao FSMS;

e. incluir o compromisso com a melhoria continua do FSMS e o conhecimento necessario
sobre a seguranca de alimentos para animais.

5.2.2. Comunicacao da politica de seguranca de alimentos para animais
A politica de seguranca de alimentos para animais deve ser:
a. mantida como informacdes documentadas;

b. comunicadas e aplicadas dentro da empresa com certificagdo GMP+;
c. disponiveis para as partes interessadas.

(@108 D International Versdo PT: 2 marco 2026
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5.3. Responsabilidades

5.3.1. Responsabilidades da alta direcao

A alta direcao deve garantir que as responsabilidades e autoridades para as fun¢des
relevantes sejam definidas, comunicadas e compreendidas dentro da empresa. A alta direcao
é a responsavel final pelo Sistema de Gestdo da Seguranca de Alimentos para Animais.

A alta direcao deve estabelecer responsabilidades e autoridade para:

. garantir que o FSMS cumpra os requisitos GMP+;
. estabelecer a(s) Equipe(s) de Seguranga de Alimentos para animais e o(s) lider(es) da(s)

Equipe(s) de Seguranga de Alimentos para animais. Se houver mais de uma Equipe de
Seguranca de Alimentos para animais, deve ser designado um coordenador;

. criar a(s) Equipe(s) de Validacao e o(s) lider(es) da(s) Equipe(s) de Validagdo. Os membros

da Equipe de Seguranca de Alimentos para animais também podem fazer parte da Equipe
de Validacao, mas a Equipe de Validagao precisa ter pelo menos um membro
independente para evitar influéncias indevidas. Se isso nao for possivel, a alta direcdo pode
desviar disso, desde que dé motivos validos. Se houver mais de uma Equipe de Validagéao,
é preciso nomear um coordenador;

. nomear pessoas para iniciar e documentar as agoes.

5.3.2. Responsabilidades do lider da Equipe de Seguranca de Alimentos

para animais

O lider da Equipe de Seguranca de Alimentos para animais € responsavel por:

. aimplementagao e atualizacdo do FSMS (incluindo o plano de Controle de perigos,

conforme descrito no § 8.5);

b. a coordenacao das atividades da Equipe de Seguranca de Alimentos para animais;
. aformacdo e as competéncias necessarias para a Equipe de Seguranca de Alimentos para

animais (8§ 7.2) sejam garantidas;

. a alta direcdo seja informada sobre o desempenho do FSMS e qualquer necessidade de

melhoria;

. 0 progresso, a configuracdo e a Manutenc¢do do FSMS sejam coordenados, no caso de

haver mais de uma Equipe de Seguranca de Alimentos para animais.

@ Helpful tip:

Alguns funcionéarios podem desempenhar vérias funcdes dentro de uma Equipe de Seguranca de
Alimentos para animais. Também é permitido usar recursos externos a empresa. Mas a Alta direcdo tera
sempre a responsabilidade final pelo FSMS.

5.3.3. Responsabilidades da equipe de validacao

A Equipe de Validacao deve documentagao claramente as pessoas envolvidas na equipe e as
atividades que elas realizam.
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5.3.4. Responsabilidades de todas as pessoas envolvidas

Todos na empresa com certificacdo GMP+ devem notificar a geréncia sobre questdes
potenciais e atuais relacionadas ao FSMS.
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6. Planejamento

6.1. Objetivos do FSMS

A empresa com certificagdo GMP+ deve estabelecer objetivos para o FSMS em fungdes e
niveis relevantes. Os objetivos do FSMS devem estar:

a. estar em conformidade com a Politica de Seguranca de Alimentos para animais e os
requisitos regulatorios aplicaveis, conforme mencionado no Capitulo 4;
quantificaveis;

monitorados e verificados;

comunicados;

mantidos e revistos conforme apropriado;

mantidos como informacdes documentadas.

~oonQo

P -
() Helpful tip:
Quando comecar a planejar como atingir os objetivos do FSMS, é uma boa ideia definir o seguinte como
parte do plano de projeto:

« as atividades a serem realizadas;
*  0S recursos necessarios;

e as pessoas responsaveis;

* 0 prazo para a concluséo;

* aavaliacdo dos resultados.

6.2. Mudancas no FSMS

A empresa com certificagdo GMP+ deve levar em consideracao, quando forem necessarias
mudangas no FSMS:

a. o objetivo das alteragdes e seus impactos potenciais na Seguranca de Alimentos para
animais;

b. aintegridade continua do FSMS;

C. OS recursos necessarios;

d. as funcOes e autoridades atribuidas.
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7. Suporte

7.1. Recursos

7.1.1. Geral

A empresa com certificacdo GMP+ deve determinar e fornecer os recursos necessarios para
configurar, implementar, manter, atualizar e realizar a melhoria continua do FSMS. A empresa
deve levar em consideracao:

a. capacidade e limitacdes dos recursos internos;
b. necessidade de recursos externos.

() Helpful tip:
Por "recursos" entende-se aqui as pessoas, infraestrutura, ambiente de trabalho e outros elementos
necessarios para criar um Sistema de Gestdo de Seguranca de Alimentos para animais viavel.

7.1.2. Pessoas

A empresa com certificacdo GMP+ deve garantir que as pessoas responsaveis por operar e
manter um FSMS eficaz sejam competentes. Essa competéncia precisa ser mantida como
informacdes documentadas.

Quando colaboradores externos sdo contratados para realizar atividades relacionadas ao
FSMS, a empresa com certificacdo GMP+ deve manter informagdes documentadas sobre os
acordos ou contratos que definem a sua competéncia, responsabilidade e autoridade.

7.1.3. Infraestrutura
As empresas com certificacdo GMP+ devem fornecer os recursos para determinar e manter a

infraestrutura necessaria para cumprir os requisitos do FSMS. A infraestrutura pode incluir:

a. instalacOes (tais como areas de producdo e armazenamento, compartimentos de carga);
b. equipamentos (incluindo hardware e software);
c. tecnologia da informacao e comunicagao.

) Helpful tip:
Para mais detalhes, consulte TS1.1 Programa de pré-requisitos, Capitulo 1 Infraestrutura

7.1.4. Ambiente de trabalho

A empresa com certificacdo GMP+ deve fornecer recursos para um ambiente de trabalho
necessario para cumprir os requisitos do FSMS.

(@108 D International Versdo PT: 2 marco 2026
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@ Helpful tip:
Um ambiente de trabalho adequado é afetado por elementos humanos e fisicos, por exemplo, higiene,
temperatura, humidade, luz natural, condigdes do ar e ruido.

Nota: Para mais detalhes, consulte TS1.1 Programa de Pré-requisitos, Capitulo 2 Manutengdo.

7.1.5. Gerenciamento de fornecedores

A empresa com certificagdo GMP+ deve:

a. estabelecer e aplicar critérios para avaliar, selecionar, realizar o monitoramento do
desempenho e reavaliar fornecedores externos de processos, produtos e/ou servicos que
possam ter impacto na Seguranca de Alimentos para animais. Esses critérios devem
basear-se numa Analise de perigos (ver Capitulo 8). Devem ser cumpridos, no minimo, os
seguintes requisitos. A empresa com certificacdo GMP+ deve adquirir processos, produtos
e/ou servicos de fornecedores que:

1. Certificados pela GMP+ FSA ou;

2. sejam certificados por outra norma aprovada ou;

3. garantidos pela empresa com certificagdo GMP+ através de condi¢des de
Gatekeeper. Ver TS1.2 Comprapara requisitos especificos.

b. garantam a comunicacao adequada dos requisitos aos fornecedores externos;

c. garantir que os processos, produtos ou servicos fornecidos externamente nao afetem
negativamente a capacidade da empresa com certificacdo GMP+ de cumprir
consistentemente os requisitos do FSMS.

Os feed materials que sdo produzidos ou comprados devem ser listados na TS1.3 Lista de
produtos. Isso ndo se aplica aos feed materials que sdo processadas apenas em racdes para
animais nao destinados a alimentacdo. Os produtos que ndo podem ser usados em alimentos
animais estdo listados na TS1.4 Produtos e combustiveis proibidos.

A empresa com certificagdo GMP+ deve manter informac¢des documentadas sobre a avaliacao
do fornecedor e quaisquer acdes necessarias relacionadas com a mesma.

) Helpful tip:
Quando falamos em "fornecedores externos", estamos falando de todos os processos, produtos e
servicos que sdo comprados de fornecedores e que sdo necessarios para ajudar a produzir e/ou entregar
alimentos para animais assegurados GMP+. Isso também inclui fornecedores de matérias-primas,
produtos médicos veterinarios, agentes de limpeza e servicos terceirizados, como controle de pragas e
manutencao.

Os documentos de suporte S9.3 Explica¢do da cadeia de alimentagdo animal GMP+ e
S9.7 Como realizar avaliacbes de fornecedores sdao muito Uteis e fornecem mais informacdes.

7.2. Competéncia

Para garantir a Seguranca de Alimentos para animais e a eficacia do FSMS, a empresa com
certificagdo GMP+ deve:

a. descrever claramente como organiza os colaboradores relevantes;
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b. determinar a competéncia necessaria dos colaboradores - proprio e externo;

c. garantir que todos os colaboradores sejam competentes por meio de educacao, formacao
e/ou experiéncia;

d. garantir que a Equipe de Seguranga de Alimentos para animais tenha conhecimento e
experiéncia na implementagao do FSMS. Isso inclui (mas nado se limita a) os produtos,
processos, equipamentos e perigos a Seguranca de Alimentos para animais da empresa
dentro do ambito do FSMS;

e. quando aplicavel, obter a competéncia necessaria e avaliar a eficacia das acdes tomadas;

f. manter as evidéncias de competéncia como informag¢des documentadas.

) Helpful tip:

Quando falamos sobre "a¢des para adquirir a competéncia necessaria”, pense no seu colaborador que
pode ter tido formacéao, treino e coaching relevantes. Se nao tiver esse conhecimento interno, considere
contratar ou subcontratar pessoas competentes.

7.3. Conscientizacao

As empresas com certificacdo GMP+ devem garantir que os colaboradores — proprio e
externo — relacionado com o FSMS tenham ciéncia sobre:

Politica de Seguranca de Alimentos para animais;

os objetivos do FSMS relevantes para as suas atividades;
a sua influéncia na eficacia do FSMS;

o impacto de ndo cumprir os requisitos do FSMS.

o0 oo

7.4. Comunicacoes

7.4.1. Geral

Ao determinar as comunicagdes internas e externas relevantes para o FSMS, a empresa com
certificacdo GMP+ deve especificar as informacdes a serem comunicadas, o prazo da
comunicagao, as pessoas responsaveis, a metodologia de comunicagao e o(s) grupo(s) alvo da
comunicagao.

A empresa com certificagdo GMP+ deve garantir que os colaboradores - proprio e externo -
relacionado com o FSMS compreenda a necessidade de uma comunicacao eficaz.

7.4.2. Comunicagao externa

A empresa com certificagdo GMP+ deve manter comunicacdes eficazes sobre Seguranca de
Alimentos para animais com:

a. Fornecedores de produtos e servigos e clientes sobre:

(@108 D International Versdo PT: 2 marco 2026
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1. informagdes sobre o produto para permitir o manuseio, armazenamento, distribuicdo e
utilizagdo adequados do produto na cadeia de alimentacao animal;

2. o status GMP+FSA dos alimentos para animais e servicos. (Veja TS1.8 Rotulagem para
requisitos especificos);

3. perigos identificados a Seguranca de Alimentos para animais nos produtos/servigcos que
devem ser controlados por outras empresas na cadeia de alimentagdo animal;

4. acordos contratuais, consultas e encomendas, incluindo as suas alteracgoes;

feedback — incluindo reclamacdes;

6. nao cumprimento/extrapolacao dos limites estabelecidos na norma ou outras
irregularidades/nao conformidades (ver 8.7.2 Manuseio de produtos potencialmente
inseguros).

b. autoridades competentes relevantes;

c. outras organizacdes relevantes para o FSMS.

e

A empresa com certificagdo GMP+ deve manter qualquer comunicacédo externa relacionada
ao FSMS como informacdes documentadas.

) Helpful tip:
Talvez seja util saber que o Organismo de Certificacdo da empresa com certificacdo GMP+ também é
visto como um contratado.

7.4.3. Comunicacao interna

A empresa com certificagdo GMP+ deve implementar um sistema de comunicagao eficaz para
informar dentro do prazo sobre questdes de Seguranca de Alimentos para animais dentro da
organizagao, particularmente a Equipe de Seguranca de Alimentos para animais.

A Equipe de Seguranca de Alimentos para animais deve incluir as informagoes relevantes na
atualizacao do FSMS (84.4 e §10.3).

A alta direcao deve incluir as informacdes relevantes como entrada da Analise critica (89.3).

7.5. Informacdoes documentadas

7.5.1. Geral

A empresa com certificagdo GMP+ deve incluir no FSMS as informagdes documentadas
relativas a:

a. Politica de Seguranca de Alimentos para animais e objetivos de Seguranca de Alimentos
para animais;

requisitos do esquema GMP+;

medicdo da eficacia do FSMS;

informac0es exigidas pela legislacdo nacional e internacional e pelos clientes;

escopo do FSMS (Capitulo 4).

© o0 o
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(€103 B International

@ Helpful tip:
Vérios fatores podem afetar a quantidade de informagdes documentadas no FSMS mantido pelas
empresas com certificagdo GMP+, por exemplo:
* o tamanho da empresa
» tipo e complexidade das atividades, processos, produtos e servicos;
e acompeténcia dos colaboradores.

7.5.2. Criacao e atualizacao

As informacdes documentadas da empresa com certificagdo GMP+ devem:

a. ser identificadas (por exemplo, titulo, data, autor ou nimero de referéncia);

b. ter um formato adequado (por exemplo, idioma, versdo do software, graficos) e suporte
(por exemplo, papel, eletronico);

c. ter informacdes adequadas e suficientes.

7.5.3. Controle de informacoes documentadas

A empresa com certificagdo GMP+ deve ter as informagdes documentadas exigidas pelo
FSMS disponiveis, prontas para usar e protegidas (por exemplo, contra perda de
confidencialidade, uso indevido ou perda de integridade).

Para o controle de informagdes documentadas, a empresa com certificagdo GMP+ deve
abordar o seguinte, conforme aplicavel:

a. distribuicdo, acesso, recuperacao e uso;

b. armazenamento e conservagao, incluindo a conservagao da legibilidade;

c. controle de alteracbes (por exemplo, controle de versées);
d

. retencdo e eliminagao. As informagdes documentadas devem ser mantidas por pelo menos
trés anos, a menos que um periodo de armazenamento mais longo seja exigido de acordo

com a legislagdo aplicavel sobre Alimentos para animais ou outros regulamentos.

As informac8es documentadas relevantes de origem externa — determinadas pela empresa
com certificagdo GMP+ para serem usadas no planejamento e opera¢do do FSMS — devem
ser identificadas e controladas. As informacdes documentadas mantidas como prova de
conformidade devem ser protegidas contra alteracdes nao intencionais.

Versao PT: 2 marco 2026
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8. Operacao

8.1. Planejamento e controle

A empresa com certificagdo GMP+ precisa planejar, implementar, controlar, manter e atualizar
0S Processos necessarios para cumprir os requisitos para a producao de alimentos seguros
para animais, através de:

a. estabelecer critérios para os processos;

b. implementar o controle dos processos de acordo com os critérios;

c. manter informagdes documentadas para demonstrar que os processos foram realizados
conforme o planejado.

A empresa com certificagdo GMP+ deve controlar as mudancas planejadas e analisar as
consequéncias das mudancas ndo intencionais, mitigando quaisquer efeitos negativos.

A empresa com certificagdo GMP+ deve garantir que os processos terceirizados sejam
controlados (ver §4.3).

8.2. Programas de Pré-requisitos (PPRs)

A empresa com certificacdo GMP+ deve criar programas de pré-requisitos (PPRs) que sejam:

a. adequados a organizacao e ao seu contexto no que diz respeito a Segurancga de Alimentos
para animais;

b. adequados ao tamanho e tipo de operagdo e a natureza dos produtos que estdo a ser
produzidos, armazenados e/ou transportados;

c. implementados dentro da organizacao de acordo com o escopo do FSMS;

d. aprovados pela Equipe de Seguranca de Alimentos para animais.

e. em conformidade com os regulamentos de Seguranca de Alimentos para animais
aplicaveis e as necessidades dos clientes (ver Capitulo 4).

A empresa com certificagdo GMP+ deve levar em consideracao os seguintes itens ao
estabelecer PPRs:

estrutura, layout dos edificios, incluindo instalacdes para funcionarios;
fornecimento de ar, agua, energia e outros utilitarios;

controle de pragas, eliminacdo de residuos e esgotos e servi¢os de suporte;
adequacao dos equipamentos e sua limpeza e manutengao;

prevencao da contaminagao cruzada;

limpeza e desinfeccao;

higiene pessoal;

informacao sobre os produtos/conscientizagdo do consumidor;

outros fatores, conforme apropriado.

—TQ@ e o0 oo

Os Programas de Pré-requisitos (PPRs) devem estar, no minimo, em conformidade com
o TS1.1 Programa de Pré-requisitos. A empresa com certificagdo GMP+ é responsavel por
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estabelecer os requisitos aplicaveis.

A empresa com certificagdo GMP+ deve ter informacdes documentadas sobre a
implementagdo, monitoramento e verificagdo dos Programas de Pré-requisitos (PPRs).

8.3. Sistema de rastreabilidade

Todos os produtos que podem afetar a seguranga de alimentos para animais (Alimento para
Animais assegurado GMP+ FSA ou Alimento para animais ndo-assegurado GMP+ FSA)
precisam ser rastredveis em todas as etapas da producao, processamento e distribuicdo. O
Sistema de rastreabilidade precisa ser capaz de identificar o material recebido dos
fornecedores até a entrega do produto final. Para mais detalhes, veja o Programa de Pré-
requisitos TS1.1 Capitulo 10, Sistema de rastreabilidade.

As informacGes necessarias devem estar disponiveis para a GMP+ International e as
autoridades competentes dentro de 4 horas, a menos que as autoridades determinem um
prazo mais curto.

As informacdes documentadas como prova do Sistema de rastreabilidade devem ser
mantidas por um periodo definido, conforme indicado em §7.5. A empresa com certificacdo
GMP+ deve verificar a eficacia do Sistema de rastreabilidade.

Se a empresa com certificacdo GMP+ for a proprietaria das mercadorias, as amostras devem
ser coletadas dos alimentos para animais que chegam e/ou saem, de acordo com a

TS1.6 Amostragem. Uma amostra dos alimentos para animais que chegam e saem devem ser
coletadas se eles forem enviados de uma forma diferente daquela que foram recebidos. As
amostras devem ficar a disposicdo da autoridade competente. A empresa pode fazer acordos
por escrito com terceiros sobre a coleta e armazenamento de amostras.

@ Helpful tip:
O documento de suporte S9.8 Como desenvolver sistemas de rastreabilidade é muito Util e fornece mais
informagdes sobre como estabelecer um procedimento interno de rastreabilidade.

() Helpful tip:
O prazo de 4 horas mencionado acima significa que, assim que a empresa com certificacgdo GMP+
receber o pedido para fornecer as informacdes necessarias, ela tem no maximo 4 horas (consecutivas)
para fornecer essas informacoes.

8.4. Gerenciamento de incidentes

8.4.1. Geral

A alta direcao deve garantir procedimentos para responder a possiveis incidentes que possam
ter impacto na Seguranca de Alimentos para animais ou no papel da empresa com
certificacdo GMP+ na Cadeia de alimentacdo animal.
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A empresa com certificagdo GMP+ deve manter informacdes documentadas para gerir esses
incidentes.

8.4.2. Tratamento de incidentes

A empresa com certificagdo GMP+ deve:

a. responder a incidentes:
1. identificar os requisitos legais aplicaveis;
2. comunicar dentro da empresa;
3. comunicar as partes interessadas (por exemplo: fornecedores, clientes, autoridades
competentes, imprensa);
b. mitigar as consequéncias do incidente (ver § 8.7.2);
C. revisar e, quando necessario, atualizar as informacdes documentadas apds a ocorréncia de
qualquer incidente ou teste

Nota: Exemplos de incidentes relacionados com a Seguranca de Alimentos para animais sao:
catdstrofes naturais, acidentes de trabalho, emergéncias de satde publica e interrupg¢do de
servicos essenciais, como dgua, eletricidade ou refrigeracdo.

8.5. Controle de Perigos

8.5.1. Preparacao da analise de perigos

8.5.1.1. Descricao dos ingredientes

A empresa com certificagdo GMP+ deve manter atualizadas as informacdes documentadas
sobre todas as matérias-primas, aditivos de alimentos para animais e auxiliares de
processamento, na medida do necessario para identificar os perigos e fazer uma avaliagdo de
riscos (ver § 8.5.2.2). As seguintes informac¢des devem ser documentadas:

a. caracteristicas microbioldgicas, quimicas e fisicas;
composicao dos ingredientes de racao animal, incluindo aditivos e auxiliares de
processamento;

o

c. origem (por exemplo, animal, mineral, vegetal, fermentacao, etc.);

d. local de origem (proveniéncia);

e. método de produgéo;

f. embalagem;

g. método de entrega;

h. condi¢cdes de armazenamento e prazo de validade;

i. preparagao e/ou manuseio antes da utilizacao ou processamento;

j. limites de Seguranga de Alimentos para animais para ingredientes, aditivos de alimentos

para animais e auxiliares de processamento (TS1.5 Limites especificos de sequranca de
aliment os para animais);

k. requisitos legais (ver § 4.1);

l.  nome do produto ou identificagdo semelhante.

(@108 D International Versdo PT: 2 marco 2026

22/39



R1.0 - Requisitos do Sistema de Gestdo da Seguranca de Alimentos para Animais

-

8.5.1.2. Descricao dos produtos finais

A empresa com certificagdo GMP+ deve manter as informagdes documentadas atualizadas
sobre os produtos finais, na medida do necessario para fazer uma avaliagdo de riscos (ver §
8.5.2.2). E preciso documentar o seguinte:

o

- o Qa0

=@

nome do produto ou identificagdo semelhante;

composicao do alimento para animais: ingredientes e substancias auxiliares utilizadas
(incluindo aditivos de alimentos para animais e auxiliares de processamento);
caracteristicas bioldgicas, quimicas e fisicas;

condi¢des de armazenamento e prazo de validade;

embalagem;

rotulagem relativa a seguranca de alimentos para animais e/ou instru¢des de manuseio,
preparacao e uso pretendido;

método de distribuicao e entrega;

requisitos legais (ver § 4.1);

limites de Seguranga de Alimentos para animais (TS1.5 Limites especificos de Sequranca
dos Alimentos para animais).

8.5.1.3. Uso pretendido

O uso pretendido deve ser considerado e mantido como informag¢des documentadas na
medida do necessario para realizar uma avaliacdo de riscos (ver § 8.5.2.2). O seguinte deve ser
documentado:

e o a0 n o

uso pretendido

instrucdes de preparacao;

instrucdes para alimentagao (se aplicavel: incluindo periodos de caréncia);

condicbes de armazenamento;

condigdes relativas ao transporte e condi¢des do local de entrega;

prazo de validade;

informacgoes legalmente exigidas na embalagem e/ou nos documentos que acompanham
o produto;

manuseio incorreto ou utilizacdo indevida do produto que seja razoavelmente previsivel
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@ Helpful tip:
Um exemplo desse uso errado é dar as ovelhas produtos com alto teor de cobre, que séo feitos para
cabras e outros animais.
As ovelhas podem ficar intoxicadas se comerem alimentos com muito cobre. Essa é uma das causas mais
comuns de intoxicacdo em ovelhas.

8.5.1.4. Diagramas de fluxo e descricao de processos

A Equipe de Seguranca de Alimentos para animais deve estabelecer, manter e atualizar
diagramas de fluxo e uma planta baixa como informagdes documentadas para cada ragao
animal (grupo), ingrediente de ra¢ao animal (grupo).

Ao fazer uma analise de perigos, os diagramas de fluxo devem ser usados como uma
ferramenta para identificar e avaliar os perigos a Seguranca de Alimentos para animais.

) Helpful tip:
Vocé pode criar grupos de produtos. Ao criar grupos de produtos, deve combinar produtos com as
mesmas caracteristicas, produzidos usando processos semelhantes. Certifique-se de nédo ignorar os
riscos especificos de produtos individuais ao criar grupos.

Os diagramas de fluxo devem ser suficientemente detalhados para realizar uma analise de
perigos.
Os diagramas de fluxo devem incluir:

a. representacdo de todas as etapas individuais da sequéncia do processo (da compra a
entrega), devolugdes de clientes, reciclagem de retrabalho e residuos que podem ser
produzidos durante o processo;

b. quaisquer processos de terceirizacao;

c. onde as matérias-primas, ingredientes, auxiliares de processamento, materiais de
embalagem, utilitarios e produtos intermediarios entram no fluxo;

d. onde os produtos finais, produtos intermediarios e subprodutos sdo produzidos.

8.5.1.5. Preparacao de uma planta baixa

Quando for relevante, toda a infraestrutura da localidade da empresa deve ser mostrada
numa planta baixa, incluindo:

a. como unidades de producao, areas de armazenamento e instalagdes para os funcionarios;

b. maquinas e equipamentos;

c. o percurso dos alimentos e das matérias-primas pela organizacdo, para que os pontos de
contaminagdo cruzada fiquem visiveis.

8.5.1.6. Validacdo dos diagramas de fluxo e da planta baixa

A Equipe de Seguranca de Alimentos para animais deve validar no local a precisao dos
diagramas de fluxo e da planta baixa, atualizar quando apropriado e manter como
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Informagdes documentadas. A Equipe de Seguranca de Alimentos para animais pode delegar
esta acao a Equipe de Validacao ou a outro representante com conhecimento dos processos e
do sistema HACCP.

8.5.2.  Analise de perigos

8.5.2.1. Identificacdo de perigos

A Equipe de Seguranca de Alimentos para animais deve identificar e documentar todos os
perigos a Seguranca de alimentos para animais que possam ter um efeito negativo na
seguranca do produto, tipo de processo e ambiente do processo. A identificacao deve basear-
se em:

a. as informagdes e dados recolhidos nas etapas anteriores do HACCP (8§ 8.5.1);

b. experiéncia;

c. informacdes internas e externas relevantes, incluindo dados epidemiolégicos, cientificos e
outros dados historicos;

d. informacdes da cadeia de alimentacdo animal sobre perigos a Seguranca de Alimentos
para animais relacionados a seguranga dos produtos finais, produtos intermediarios e
racoes e alimentos no momento do consumo;

e. requisitos legais;

a avaliacdo de riscos das Ferramentas de Gestao de Riscos (RMT);

g. como fichas técnicas sobre substancias e produtos indesejaveis das Ferramentas de Gestdo
de Riscos (RMT).

-

Os perigos devem ser analisados com detalhes suficientes para permitir a avaliacao de riscos e
a determinacao das medidas de controle apropriadas. A Equipe de Seguranga de Alimentos
para animais precisa identificar quais perigos podem estar presentes, ser introduzidos,
aumentar ou continuar em cada etapa do processo. A empresa com certificacdo GMP+ deve
identificar os perigos de:

a. os elos antes e depois na cadeia de alimentacao animal;
b. todas as etapas do diagrama de fluxo;
c. equipamentos de processo, infraestrutura, ambiente de processo e pessoas.

Para cada perigo, a Equipe de Seguranca de Alimentos para animais também deve definir e
registrar um limite de Seguranca de Alimentos para animais, garantindo que ha, pelo menos,
conformidade com os limites regulatérios de Seguranga de Alimentos para animais e com os
estabelecidos na TS1.5 Limites especificos de Seguranga de Alimentos para animais.

8.5.2.2. Avaliacao de riscos

A equipe de Seguranca de Alimentos para animais deve realizar uma avaliagdo de riscos para
cada perigo de seguranca de alimentos para animais identificado, a fim de determinar se a
prevencao ou redugdo do perigo a um nivel aceitavel é fundamental para o processamento de
alimentos seguros. As empresas com certificacdo GMP+ devem determinar para cada perigo
de Seguranca de Alimentos para animais:
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a. a probabilidade de ocorréncia no produto final antes da aplicacdo de medidas de controle;
b. a gravidade dos seus efeitos adversos na Seguranca de alimentos para animais.

A metodologia de avaliagdo de riscos utilizada deve ser descrita e o resultado da avaliacao de
riscos deve ser mantido como informacao documentada.

) Helpful tip:
O documento de apoio S9.4 Aplicando o documento de avaliagGo HACCP fornece um exemplo Gtil de
metodologia para a avaliacdo de riscos. As Empresas com certificacdo GMP+ podem usar essa ou outra
metodologia para fazer a avaliagdo de riscos.

8.5.2.3. Estabelecimento de Pontos Criticos de Controle (PCCs)

A Equipe de Seguranca de Alimentos para animais deve determinar as medidas de controle
adequadas que irdo prevenir ou reduzir os perigos para a Seguranca de Alimentos para
animais dentro dos limites definidos de Seguranca de Alimentos para animais.

Para cada medida de controle, a Equipe de Seguranca de Alimentos para animais deve
estabelecer se essa medida é a medida final no processo de controle desse perigo. Se for o
caso, ela é chamada de PCC (Ponto Critico de Controle). As razes para estabelecer um PCC
(Ponto Critico de Controle) devem ser documentadas.

O processo de tomada de decisdo e o resultado da determinacao das Medidas de controle
devem ser documentados.

) Helpful tip:
Os pontos criticos de controle (PCCs) também podem ser definidos com a ajuda de uma arvore de
decisdo, conforme explicado no S9.4 Aplicando a avaliagcdo HACCP.

8.5.3. Controle de PCC

8.5.3.1. Determinacao dos limites criticos de PCCs para a seguranca de
alimentos para animais

Para determinar se uma Medida de controle funciona de forma eficaz, a Equipe de Seguranca
de Alimentos para animais deve determinar o seguinte para cada PCC (Ponto Critico de
Controle):

a. quais parametros devem ser medidos, analisados ou observados, e
b. quais limites de Seguranca de Alimentos para animais se aplicam a esses parametros.

Ao determinar os limites de seguranca de alimentos para animais, a empresa com certificacdo
GMP+ deve:

a. garantir que os requisitos legais e regulamentares aplicaveis sejam identificados;
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b. garantir que os limites de Seguranca de Alimentos para animais aplicaveis sejam
identificados conforme estabelecido no médulo GMP+ FSA (TS1.5 Limites especificos de
seguranca dos alimentos para animais);

c. considerar o uso pretendido dos produtos finais;

d. considerar qualquer outra informacao relevante.

O raciocinio por tras da decisdo da empresa com certificacdo GMP+ sobre limites especificos
de seguranca dos alimentos para animais deve ser mantido como informagdes
documentadas.

Se nao houver limites regulatérios ou estabelecidos na norma GMP+ para um determinado
tipo de alimento, as empresas com certificagdo GMP+ sao responsaveis por definir os limites
de Seguranca de Alimentos para animais no seu estudo HACCP.

A pesquisa deve basear-se em estudos bibliograficos, informagdes do setor, etc.

Se houver um limite legal de Seguranca de Alimentos para animais e um limite GMP+ de
Seguranga de Alimentos para animais para um determinado tipo de racao, aplica-se o limite
mais rigoroso.

8.5.3.2. Monitoramento de PCCs

Deve ser estabelecido um plano de monitoramento para cada medida de controle em cada
PCC, a fim de identificar qualquer falha no cumprimento dos limites de seguranca de
alimentos para animais. O plano de monitoramento deve incluir todas as analises relativas aos
limites de seguranca de alimentos para animais.

O plano de monitoramento deve consistir em informagdes documentadas, incluindo:

a. analises ou observagdes que fornegam resultados dentro de um prazo adequado;

os métodos de amostragem;

a frequéncia da amostragem;

responsabilidade e autoridade relacionadas a amostragem;

métodos ou equipamentos de monitoramento utilizados;

métodos de calibragdo ou métodos equivalentes para verificacdo da confiabilidade das
analises ou observacoes;

. frequéncia de monitoramento;

resultados do monitoramento;

i. responsabilidade e autoridade relacionadas com o monitoramento;

™™o Qo 0T

j. responsabilidade e autoridade relacionadas com a avaliagdo dos resultados do

monitoramento.

O método e a frequéncia de monitoramento em cada PCC devem ser capazes de detectar o
mais rapido possivel qualquer falha no cumprimento dos limites de Seguranca de Alimentos
para animais.

A empresa com certificagdo GMP+ deve garantir a identificacdo e o armazenamento
adequados das amostras recolhidas para monitoramento durante um periodo de tempo
apropriado, conforme indicado em TS1.6 Amostragem. As amostras retidas devem ficar a
disposi¢do da autoridade competente. A empresa pode fazer acordos por escrito com
terceiros sobre a recolha e armazenamento de amostras.

O plano de monitoramento deve, no minimo, estar de acordo com a TS1.7 Monitoramento. A
empresa deve justificar a estrutura do plano de monitoramento.
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Os métodos de monitoramento devem ser adequados para alcancar os resultados planeados.
Se a medicao e o monitoramento forem feitos por meio de uma analise, esta deve ser
realizada por um laboratério aprovado. Ver TS1.2 Compra.

8.6. Validacao e verificacao

8.6.1. Validacao

A Equipa de Validacao (§5.3.3) deve validar o Plano HACCP antes de implementa-lo e depois
de qualquer alteracdo. O objetivo da validagdo é garantir que os perigos identificados pela
Equipe de Seguranca de Alimentos para animais estejam completos e corretos e que sejam
controlados de forma eficaz usando as medidas de controle propostas, o Plano de
monitoramento e as Acdes corretivas.

A Equipe de Seguranca de Alimentos para animais deve modificar e reavaliar a(s) medida(s) de
controle e/ou combinagdo(des) de medidas de controle quando estas ndo forem capazes de
prevenir ou reduzir o risco a Seguranca de Alimentos para animais.

A Equipa de Validacao deve manter como informagdes documentadas a metodologia de
validacao e as provas de que as medidas de controle sdo eficazes para prevenir ou reduzir os
riscos para a Seguranca de Alimentos para animais.

@ Helpful tip:
E util lembrar que "modificar” também pode significar alteracdes nas medidas de controle e/ou
alteracbes nas tecnologias de producdo de matérias-primas, descricbes dos produtos finais, métodos de
distribuicdo e uso pretendido dos produtos finais.

8.6.2. \Verificacdo

8.6.2.1. Verificacao do plano HACCP

A empresa com certificagdo GMP+ deve implementar e manter atividades de verificagdo. A
preparacao da verificacdo deve definir os objetivos, métodos, frequéncias e responsabilidades.
A verificagdo deve ser realizada pela Equipe de Seguranca de Alimentos para animais e deve
demonstrar que:

a. o plano HACCP é eficaz e esta atualizado;
b. os niveis de perigo estao dentro dos limites aceitaveis identificados;
c. outras ac¢des relacionadas ao Plano HACCP sdo implementadas e eficazes.

8.6.2.2. Analisando os resultados das atividades de verificacao

A empresa com certificagdo GMP+ deve implementar as acdes corretivas de acordo com o
§8.7.1 se as amostras dos produtos finais ou amostras diretas do processo nao estiverem em
conformidade com os limites de Seguranca de Alimentos para animais estabelecidos (ver
TS1.5 Limites especificos de sequranca de alimentos para animais).

A Equipe de Seguranca de Alimentos para animais deve analisar os resultados da verificagdo
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pelo menos uma vez por ano e usar isso como entrada para a analise critica da gestao (ver
§9.3).

8.7. Controle de produtos e processos nao conformes

Se os limites de Seguranca de Alimentos para animais ndo forem cumpridos (ocorrem nao
conformidades), a Equipe de Seguranca de Alimentos para animais deve especificar as
corregoes e agdes corretivas a serem tomadas e deve garantir que sejam tomadas medidas
para eliminar a ndo conformidade observada, assegurando que:

o

os produtos potencialmente inseguros nao sejam lancados;

a causa da nao conformidade seja identificada;

c. os parametros controlados no PCC sejam retornados aos limites de Seguranga de
alimentos para animais;

d. arecorréncia seja evitada (verificagdo da acdo corretiva).

o

A Equipe de Seguranca de Alimentos para animais tem de fazer as corre¢oes de acordo com o
§10.1. Veja também o §8.7.2. sobre produtos (potencialmente) inseguros.

8.7.1. Manuseio de produtos potencialmente inseguros

8.7.1.1. Geral

A empresa com certificagdo GMP+ deve tomar medidas para impedir que produtos
potencialmente inseguros entrem na cadeia de alimentacao animal e/ou humana, a menos
gue a empresa possa demonstrar que os perigos especificos a Seguranca de Alimentos para
animais foram reduzidos aos limites especificos de Seguranca dos Alimentos para animais
definidos em §8.5.3.1.

8.7.1.2. Avaliacao de produtos potencialmente inseguros

A Empresa com certificagdo GMP+ precisa avaliar cada lote de produtos que ndo esta de
acordo para ver se eles sdo seguros ou nao. Os produtos devem ser considerados inseguros
se:

a. os limites de seguranca de alimentos para animais de substancias indesejaveis sdo
excedidos, conforme mencionado na legislacdo e/ou TS1.5 Limites especificos de
seguranca dos alimentos para animais,

b. A empresa com certificagdo GMP+ decidiu que a ndo conformidade ou irregularidade
relacionada com a seguranca de alimentos para animais ndo esta controlada e pode afetar
outras empresas, mesmo que nao haja legislacdo e/ou nos TS1.5 Limites especificos de
seguranca de alimentos para animais

Os produtos que estdo sob o controlo das Empresas com certificagdo GMP+ e que foram
considerados inseguros devem ser tratados de acordo com o §8.7.1.
Os controles, a avaliagao para libertagcdo de produtos e as respostas relacionadas das partes
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interessadas relevantes e a autorizacao para tratar os produtos potencialmente inseguros
devem ser mantidos como informacdes documentadas.

Se um produto for considerado inseguro, a empresa com certificagdo GMP+ precisa
comunicar as partes interessadas. Se os produtos ja sairam do controle da empresa com
certificagdo GMP+, ela também precisa comunicar os clientes e comecar uma retirada/recall
(veja §8.7.2.4).

Se a empresa com certificacdo GMP+ for a proprietaria das mercadorias, ela também deve
notificar a GMP+ International e o Organismo de Certificagdo dentro de 12 horas ap0s a
detecao ou confirmacdo. A GMP+ International deve ser notificada através do formulario de
notificacdo EWS, disponivel no site da GMP+ International.

A empresa com certificagdo GMP+ deve estabelecer e manter informag¢des documentadas
para notificar a GMP+ International, o Organismo de Certificacdo e outras partes interessadas
relevantes.

Nota: As partes interessadas podem ser, por exemplo, autoridades legais e regulatorias, clientes
e/ou fornecedores. Se a empresa com certificacio GMP+ avalia que a situagdo esta sob controle,
o prazo de notificacdo de 12 horas pode ser estendido.

8.7.1.3. Destinacao de produtos niao conformes

A empresa com certificacdo GMP+ deve destinar os produtos nao conformes de acordo com
uma das seguintes opgdes:

a. Reprocessamento ou processamento adicional para garantir que os produtos estejam em
conformidade com os limites de Seguranca de Alimentos para animais aplicaveis; ou

b. destino para outro uso diferente de alimentos para animais; ou

c. destruicao e/ou eliminacdo como residuos.

A empresa com certificagdo GMP+ deve manter informagdes documentadas sobre a
destruicao/descarte de produtos ndo conformes, incluindo a aprovagao da(s) pessoa(s)
autorizada(s).

8.7.1.4. Retirada/Recall

A empresa com certificagdo GMP+ deve ter um procedimento documentado para a retirada/
recall de produtos inseguros o mais rapido possivel (§8.7.2.2). Isso ndo se aplica a empresas
gue nunca se tornam proprietarias de alimentos para animais.

A empresa com certificagdo GMP+ deve manter informac¢des documentadas sobre:
a. a notificacdo das partes interessadas relevantes;

b. o manuseamento dos produtos retirados/recallados;

c. as medidas tomadas.

Os produtos retirados/ de recall devem ser protegidos ou mantidos sob o controle da
empresa com certificagdo GMP+ até que sejam geridos de acordo com o §8.7.2.3.

A empresa com certificacdo GMP+ deve manter informac¢des documentadas sobre a causa, a
dimensao e o resultado de uma retirada/recall. Essas informacdes devem ser usadas como
entrada da Analise critica (ver §9.3).
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A empresa com certificagdo GMP+ deve verificar o procedimento de retirada/recall pelo
menos uma vez por ano e manter informacdes documentadas sobre isso.

Para mais informacdes, consulte o documento de suporte S9.9 Executar um recall bem-
sucedido.
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9. Avaliacao do desempenho do FSMS

9.1. Monitoramento, medicao, analise e avaliacao

9.1.1. Geral

As empresas com certificacdo GMP+ precisam avaliar o desempenho e a eficacia do Sistema
de Gestdo da Seguranca de Alimentos para Animais. Isso inclui determinar:

a. 0 que precisa ser monitorado e medido;

b. os métodos de monitoramento, medigao, analise e avaliagdo, conforme aplicavel, para
garantir resultados validos;

¢. quando o monitoramento e a medicao devem ser realizados;

d. quando os resultados do monitoramento e da medi¢do devem ser analisados e avaliados;

e. quem deve analisar e avaliar os resultados do monitoramento e da medicao.

A empresa com certificagdo GMP+ deve manter informag¢des documentadas adequadas como
prova dos resultados.

9.1.2. Analises e Avaliacao

A empresa com certificagdo GMP+ precisa analisar e avaliar os resultados do monitoramento
e das analises, incluindo pelo menos os resultados das atividades de verificacao relacionadas
aos PPRs e ao plano de Controle de perigos (88.6.2), bem como as auditorias internas (§9.2) e
externas. A avaliagdo precisa:

a. demonstrar que o desempenho do FSMS esta de acordo com os requisitos estabelecidos
pela empresa com certificagdo GMP+;

estabelecer a necessidade de atualizar ou realizar a melhoria no FSMS;

identificar a tendéncia de produtos potencialmente inseguros ou falhas no processo;
reunir informacdes para planejar o programa de auditoria interna;

mostrar que as corre¢des e acdes corretivas estdo a funcionar.

o n o

A empresa com certificagdo GMP+ deve manter como informagdes documentadas os
resultados da analise e quaisquer atividades resultantes e deve utiliza-las como entrada para a
Andlise critica (8 9.3) e atualizacdo do FSMS (§10.3).

Nota: Técnicas estatisticas podem ser usadas como métodos para analisar dados.

9.2. Auditoria interna

A Empresa com certificacdo GMP+ deve realizar auditorias internas em intervalos planejados
para demonstrar que o FSMS:

a. esta em conformidade com:
1. os seus proprios requisitos FSMS;
2. adocumentacao GMP+;
b. foi implementado e mantido de forma eficaz.
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A empresa com certificagdo GMP+ precisa:

a. planejar, estabelecer, implementar e manter um procedimento de auditoria interna,
incluindo:

escopo e os critérios de auditoria;

uma frequéncia de auditoria de pelo menos uma vez por ano;

métodos;

responsabilidades;

requisitos de planejamento e relatérios.

v wnN e

b. durante o desenvolvimento do(s) programa(s) de auditoria, levar em consideracao:

a importancia dos processos em questao;

alteragdes no FSMS;

os resultados do monitoramento e auditorias anteriores;

a selecao de auditores competentes para garantir a objetividade e a imparcialidade do

processo de auditoria;

5. que os resultados das auditorias sejam comunicados a Equipe de Seguranga de
Alimentos para animais e a gestao relevante;

6. manter informag¢des documentadas sobre o programa de auditoria e os resultados da
auditoria;

7. que as corregdes e agoes corretivas sejam tomadas dentro de um prazo definido;

8. que o FSMS cumpra a inten¢do da Politica de seguranca de alimentos para animais (§

5.2) e os objetivos do FSMS (§86.1).

HwnN R

A empresa com certificacdo GMP+ deve verificar as acdes tomadas e relatar os resultados da
verificacao.

9.3. Analise critica

9.3.1. Geral

A analise critica da gestdo do FSMS pela alta geréncia deve ser feita pelo menos uma vez por
ano para manter o FSMS adequado, suficiente e eficaz.

9.3.2. Entrada da Analise critica

A analise critica deve incluir:

a. o progresso das agdes das analises criticas anteriores;
b. mudancas na organizagao relevantes para o FSMS;
c. informacdes sobre o desempenho e a eficacia do FSMS, no que diz respeito a:
1. a conformidade com a legislacdo e os regulamentos (84.1);
2. as atualizacdes do FSMS (84.4 e §10.3);
3. resultados do monitoramento e da analise;
4. resultados das atividades de verificacao relacionadas com os PPRs e o Plano HACCP
(Capitulo 8);
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nao conformidades e acdes corretivas;

resultados das auditorias internas e externas;

inspecoes (por exemplo, legais, de clientes);

desempenho dos fornecedores externos;

. atendimento dos objetivos do FSMS.

d. adequac;ao dos recursos (por exemplo, pessoal, equipamentos);

e. ocorréncia de quaisquer alertas precoces, incidentes (§8.4.2) ou Retiradas/Recalls (§8.7.2.4);

f. informacdes relevantes relacionadas com a Seguranga de alimentos para animais, incluindo
pedidos e reclamacgdes de Partes interessadas (por exemplo, clientes e fornecedores)
(§7.4.2 e §7.4.3);

g. oportunidades para melhoria continua.

© ® N oW

9.3.3. Resultado da Analise critica

Os resultados da analise critica devem incluir:

a. decisOes e acoes relacionadas com a melhoria continua;
b. qualquer necessidade de atualizagdes e alteragdes ao FSMS.

A empresa com certificagdo GMP+ deve manter informag¢des documentadas como prova dos
resultados das analises criticas.
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10. Melhoria

10.1. Nao conformidade e acao corretiva

A empresa com certificagdo GMP+ deve imediatamente:

responder a ndo conformidade e, conforme aplicavel:
1. controla-la e fazer a correcao;
2. tratar as consequéncias;
b. avaliar se as medidas tomadas para eliminar a(s) causa(s) da ndo conformidade evitardo a
sua recorréncia, através de:
1. revisar a ndo conformidade;
2. definir a causa raiz da ndo conformidade;
3. analisar se existe ou se pode ocorrer uma nao conformidade semelhante;
c. implementar qualquer acao necessaria;
d. revisar a eficacia de quaisquer tarefas de acao corretiva;
e. atualizar o FSMS, se necessario.

o

As acoes corretivas devem resolver a(s) causa(s) principal(is) da ndo conformidade.
A empresa com certificagdo GMP+ deve manter informag¢des documentadas sobre:

f. adescricdo da ndo conformidade e quaisquer acdes tomadas;
g. os resultados de qualquer agao corretiva.

10.2. Melhoria continua

A empresa com certificagdo GMP+ deve realizar a melhoria continua do FSMS. A alta direcao
deve garantir que a organizacao realize a melhoria do FSMS por meio de:

estabelecer uma politica de seguranca de alimentos para animais e objetivos (Capitulo 4);
comunicacao (§87.4);

analises criticas (§9.3);

resultados de auditorias (internas e externas) (89.2);

analise dos resultados das atividades de verificacao (§8.6.2);

validacdo das medidas de controle e combinacdes de medidas de controle (§8.6.1);

acoes corretivas (§88.7.1) e

atualizacao do FSMS (810.3).

STe "o o0 T

10.3. Atualizacao do FSMS

A alta direcao deve garantir que o FSMS seja atualizado continuamente. A Equipe de
Seguranga de Alimentos para animais deve avaliar o FSMS em intervalos planejados. A Equipe
de Seguranca de Alimentos para animais deve considerar se é necessario revisar a Analise de
perigos (88.5.2), o plano de controle de perigos estabelecido (§8.5.3) e os PPRs estabelecidos
(88.2).
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As atividades de atualizacao devem basear-se em:

comunicacao interna e externa, (§7.4);
outras informacdes relativas ao FSMS;
resultados da verificacdo do FSMS (§9.1.2);
resultado da Analise critica (89.3).

o0 oo
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A empresa com certificagdo GMP+ deve manter como informacdes documentadas as
atividades de atualizacdo do FSMS e deve utilizad-la como entrada da Analise critica (89.3).
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® Risk Management tools

Foram muitas informacdes 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 orientaces, mas como cada empresa tem a responsabilidade compartilhada de promover a
seguranca de alimentos para animais, ndo podemos oferecer solu¢des personalizadas. No entanto, ajudamos
explicando os requisitos e fornecendo informacdes basicas sobre eles.

Desenvolvemos varios materiais de suporte para a Comunidade GMP+. Isso inclui varias ferramentas, desde
listas de perguntas frequentes (FAQ) até webinars e eventos.

Materiais de suporte relacionados com este documento (Diretrizes e FAQs)

Disponibilizamos documentos que fornecem orientagcdes sobre os requisitos GMP+, conforme estabelecido
nos modulos GMP+ FSA e GMP+ FRA. Esses documentos fornecem exemplos, respostas a perguntas
frequentes ou informacdes basicas.

Fraude em alimentos para animais

Mesmo quando todos os requisitos de seguranca de alimentos para animais sao aplicados, as coisas podem
correr mal. J& pensou na possibilidade de ter sido cometida uma fraude? Existem informacdes disponiveis
que o ajudam a obter insights sobre fraudes que afetam a sua empresa, com foco na prevencao de fraudes
em racdes animais.

Sistema de Alerta Precoce (EWS)

Quando vocé detectar alimentos para animais (possivelmente) inseguros, vocé deve comunicar isso a GMP+
International. Juntos, podemos evitar danos consequentes a sua empresa e a cadeia de alimentacdo animal
(na medida do possivel). A seguranca dos alimentos para animais &, e continua sendo, uma responsabilidade
conjunta. O funcionamento desse sistema é explicado no nosso site.

Ferramentas de Gestao de Risco (RMT)

As Ferramentas de Gestdo de Risco (RMT) fornecem informacgdes valiosas e atualizadas sobre ra¢des
potencialmente de alto risco. Os produtos variam de fluxogramas de processos de producéo, incluindo as

Avaliacoes de Riscos, e estudos sobre Substancias indesejaveis (Fichas técnicas).

Onde encontrar mais informacoes sobre as ferramentas de gestao de risco? Fichas técnicas
Mais informacoes: Plataforma GMP

Lista de produtos

Mais informacdes: Lista de produtos

Avaliacoes de riscos

Mais informacdes: Plataforma GMP

Base de dados de monitoramento GMP

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

Mais informacdes: Documentos de suporte
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https://app.gmpplus.org/portal/risk-management/risk-assessments?page=1&pageSize=10
https://app.gmpplus.org/portal/risk-management/accepted-feed-materials?page=1&pageSize=10
https://app.gmpplus.org/portal/risk-management/risk-assessments?page=1&pageSize=10
https://app.gmpplus.org/portal/risk-management/monitoring-database/my-monitoring?levels=own&location=107460&page=1&pageSize=10
https://app.gmpplus.org/portal/feed-scheme-documents

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 ]
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