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O presente guia europeu de boas práticas para a produção industrial de matérias-primas seguras para alimentação animal está em conformidade com o Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece requisitos de higiene dos alimentos para animais (Regulamento (CE) n.º 183/2005), em particular os artigos 20.º a 22.º, que incentivam à elaboração de Guias de boas práticas de higiene e a aplicação dos princípios APPCC (análise de perigos e pontos críticos de controlo).

A implementação do guia tem o intuito de promover medidas a colocar em prática para garantir a segurança das matérias-primas para alimentação animal; o funcionamento das empresas em conformidade com os requisitos europeus e nacionais em matéria de higiene dos alimentos para animais e com o Codex Alimentarius, e o aperfeiçoamento da rastreabilidade.

O presente guia foi elaborado como um projeto comum dos setores de produção de matérias-primas para alimentação animal, em consulta com a associação de produtores de alimentos compostos para animais, a FEFAC (Federação Europeia dos Fabricantes de Alimentos Compostos para Animais) Consultar Apêndice 1 para mais informações). O presente guia foi elaborado num espírito de comparabilidade e/ou compatibilidade com outros guias ou códigos de prática, e em conformidade com a grande maioria dos requisitos constantes das normas ISO 9001, ISO 22000:2005 e BSI PAS 222.  

A produção animal desempenha um papel importante na agricultura da Comunidade Europeia. A sua viabilidade depende da confiança do consumidor na segurança dos produtos de origem animal que são produzidos e na disponibilidade de alimentos para animais sem efeitos adversos para a saúde dos animais criados.

A União Europeia estabeleceu um sistema regulamentar muito sólido que tem como objetivo garantir a segurança ao longo da cadeia alimentar animal. Este sistema regulamentar inclui princípios gerais para os operadores e autoridades envolvidos, regras de higiene para os operadores, normas para a segurança dos produtos para alimentação animal e regras aplicáveis aos controlos realizados pelas autoridades. Este novo quadro jurídico prevê a harmonização necessária das regras em matéria de segurança dos alimentos para animais ao nível da Comunidade Europeia. Os objetivos definidos só podem ser atingidos com o total empenho dos operadores envolvidos. As associações do setor podem desempenhar um papel significativo no apoio aos seus operadores para a concretização destes objetivos.

É um princípio básico da legislação relativa aos alimentos para consumo humano e animal que cada operador da cadeia assuma a sua própria responsabilidade pelo fornecimento de produtos seguros. A legislação estabelece as medidas que o operador deve implementar para alcançar este objetivo. O operador aplicará estas regras definidas de um modo genérico e, ao fazê-lo, adaptá-las-á para que contribuam, da perspetiva da empresa, para a segurança dos alimentos para animais. Esta atividade pode ser harmonizada ao nível do setor, devendo o seu resultado ser transparente para todos os parceiros da cadeia. O princípio fundador do presente guia é, portanto, a subsidiariedade da segurança da cadeia alimentar humana e  animal e a autogestão da segurança dos alimentos para animais. 

O presente guia pretende garantir um nível equivalente de proteção contra os perigos dos alimentos para animais, tal como estabelecido na legislação. 

O facto de a abordagem do sistema APPCC, como ferramenta de gestão no controlo de perigos associados aos produtos alimentares, ter sido largamente implementada com sucesso nas unidades de transformação de alimentos realçou o seu potencial no que se refere à adoção de uma abordagem semelhante no âmbito da indústria de alimentos para animais. No entanto, os princípios APPCC por si só não são autossuficientes e, para que as vantagens dessa abordagem se tornem realidade, esta deverá ser apoiada por um sistema de gestão, procedimentos de rastreabilidade (tal como estabelecido no Regulamento (CE) n.º 178/2002) e pela comunicação entre os operadores de empresas do setor dos alimentos para animais e um determinado setor. Esta abordagem exige acompanhamento e controlo internos em todas as fases de produção e distribuição dos alimentos para animais.

O texto do guia foi redigido tendo em vista a determinação de requisitos gerais e a utilização por parte dos operadores como uma ferramenta de referência durante o desenvolvimento dos seus sistemas de gestão da segurança das matérias-primas para alimentação animal.

O presente guia será revisto periodicamente em conformidade com desenvolvimentos tecnológicos, científicos e legislativos novos/emergentes ou com as alterações legais mais relevantes que se verificarem nos setores em causa.



Em paralelo com o Guia europeu, a EFISC Aisbl desenvolveu um sistema de certificação independente por terceiros, em conformidade com os requisitos da ISO/ IEC 17021, complementada pela ISO/TC 22003, tal como descrito no documento relativo às regras de certificação. A participação no sistema passível de auditoria da EFISC baseia-se num compromisso voluntário. 

O sistema de certificação de segurança de alimentos para animais da EFISC foi avaliado e aprovado pelo Organismo de Acreditação europeu.

A EFISC estabeleceu, a partir do dia 1 de maio de 2014, o reconhecimento mútuo com a OVOCOM, a AIC, a GMP+ e a QS Qualiteit und Sicherheit

Queira consultar o sítio Web da EFISC http://www.efisc.eu para aceder a estes documentos.
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[bookmark: _Toc400033120][bookmark: _Toc438214625]2.1 Âmbito e objetivo: utilização do presente guia

O presente guia denomina-se Guia europeu de boas práticas para a produção industrial de matérias-primas seguras para alimentação animal. 

O presente guia visa garantir a segurança das matérias-primas para alimentação animal ao:

· Minimizar o risco de matérias-primas para alimentação animal não seguras entrarem na cadeia alimentar animal.
· Permitir que um operador implemente os objetivos do regulamento relativo à higiene dos alimentos para animais (Regulamento (CE)  n.º 183/2005).
· Estabelecer medidas destinadas a assegurar o cumprimento de outros requisitos regulamentares de segurança dos alimentos para animais.

O presente guia abrange o fabrico industrial de matérias-primas para alimentação animal desde o ponto de chegada das matérias de entrada, incluindo a aquisição de matérias-primas relacionadas com o fabrico de alimentos para animais, armazenamento de plantas, fabrico, venda e transporte do produto final, até ao ponto de transferência de propriedade.

O presente guia não abrange a produção primária, a produção de aditivos ou o comércio de matérias-primas para alimentação animal.

O presente guia foi desenvolvido para satisfazer as legítimas expectativas da indústria de alimentos compostos para animais no sentido de operar com produtores de matérias-primas para alimentação animal empenhados na segurança.

O presente guia só pode ser aplicado pelos operadores que produzem matérias-primas à escala industrial (adiante designados «operadores»). Trata-se dum documento à disposição do público e o seu conteúdo pode ser voluntariamente seguido por qualquer produtor. 

A conformidade com o presente guia não isenta o operador do cumprimento dos requisitos regulamentares da UE nem dos requisitos regulamentares nacionais de cada país em que o operador se encontra ativo e no qual o produto é colocado no mercado.

O fabricante das matérias-primas para alimentação animal continua a ser responsável pela segurança das matérias-primas para alimentação animal abrangidas pelo âmbito do presente guia.

[bookmark: _Toc400033121][bookmark: _Toc438214626][bookmark: Structure]
2.2 Estrutura do guia

O guia é constituído pelos seguintes documentos:

a) Guia de boas práticas

b) Documentos específicos do setor

c) Códigos de prática setoriais sobre questões específicas


Os documentos específicos do setor são parte integrante do guia e foram desenvolvidos pelas organizações responsáveis europeias do setor de produção de matérias-primas para alimentação animal. Os documentos do setor apresentam exemplos de produtos, perigos, processos, avaliações de riscos e medidas de controlo. Os documentos do setor estão aprovados pela organização europeia do respetivo setor e pela EFISC. Os códigos de prática a que aludem os documentos do setor são uma componente do guia.

O guia está disponível no sítio Web da EFISC Aisbl (www.efisc.eu) e no sítio Web da DG Saúde e Consumidores

O guia tem como base a respetiva legislação da UE. Para uma visão geral da legislação aplicável consultar o capítulo 7.

[bookmark: _Toc400033122][bookmark: _Toc438214627][bookmark: Gouvernance]2.3 Governação da EFISC

O Guia europeu sobre matérias-primas seguras para alimentação animal é regulado pela EFISC Aisbl, uma organização sem fins lucrativos, com sede em Bruxelas, na Bélgica.  A EFISC Aisbl é constituída por uma unidade de gestão corrente, por um comité técnico, pelo Conselho de Administração da EFISC e pela Assembleia Geral da EFISC. Os membros são as organizações do setor relevantes a nível europeu.

A unidade de gestão corrente gere o guia, o seu desenvolvimento, comunicação e promoção junto das partes interessadas envolvidas.

O comité técnico da EFISC efetua revisões e atualizações aos documentos a fim de observar os requisitos legais e ter em conta os desenvolvimentos em termos de boas práticas e de tecnologia. Este processo ocorre em diálogo com os grupos de trabalho sobre a segurança dos alimentos para animais pertencentes às pertinentes organizações setoriais europeias relevantes.

O Conselho de Administração da EFISC dá instruções à unidade de gestão corrente e ao comité técnico, e revê e aprova o trabalho realizado.

Os membros da unidade de gestão, do comité técnico, do Conselho de Administração e da Assembleia Geral da EFISC são selecionados com base nos seus conhecimentos técnicos e experiência em matéria de segurança das matérias-primas para alimentação animal.
[bookmark: _Toc400033123]

[bookmark: _Toc438214628]2.4 Exclusão de requisitos

É possível que determinados requisitos constantes do presente guia não sejam aplicáveis ao operador. Se o operador tiver efetuado uma avaliação de riscos que prove que o requisito não é aplicável e/ou relevante, este poderá ser excluído. Os resultados da avaliação de riscos deverão estar documentados e disponíveis para consulta. A exclusão de requisitos não poderá, em circunstância alguma, impedir o cumprimento dos requisitos para a segurança dos alimentos para animais previstos na legislação europeia e nacional.

[bookmark: _Toc400033124][bookmark: _Toc438214629][bookmark: Registration]2.5  Registo do operador

Os operadores das empresas que produzem matérias-primas para a alimentação animal devem registar todos os estabelecimentos sob o seu controlo que se encontrem ativos em qualquer fase da produção de matérias-primas para a alimentação animal, em conformidade com o Regulamento (CE)  n.º 183/2005.


[bookmark: _Toc400033125][bookmark: _Toc438214630][bookmark: Definitions]
2.6 Definições aplicáveis ao presente guia

As definições que se seguem são utilizadas no guia e respetivos anexos:
[bookmark: _Toc400033126][bookmark: _Toc438214631]2.6.1 Definições jurídicas

a) Para efeitos do presente documento:
Lote: quantidade identificável de alimentos para animais entendida como tendo características comuns, tais como a origem, variedade, tipo de embalagem, embalador, remetente ou a rotulagem; e no caso de um processo de produção, unidade de produção, proveniente de uma única unidade fabril com parâmetros de produção uniformes, ou conjunto de tais unidades, quando produzidas em ordem sequencial e armazenadas em conjunto (Regulamento (CE) n.º 767/2009).
Estabelecimento: qualquer unidade de uma empresa do setor dos alimentos para animais (Regulamento (CE) n.º 183/2005).
Alimentos para animais: qualquer substância ou produto, incluindo aditivos, transformado, parcialmente transformado ou não transformado, destinado a ser utilizado para a alimentação oral de animais (Regulamento (CE) n.º 178/2002).
Aditivos para alimentação animal: substâncias, microrganismos ou preparados, que não sejam matérias-primas para alimentação animal nem pré-misturas, que sejam intencionalmente adicionados aos alimentos para animais ou à água, nomeadamente a fim de desempenharem pelo menos uma das seguintes funções:
· Alterar favoravelmente as características dos alimentos para animais;
· Alterar favoravelmente as características dos produtos de origem animal;
· Alterar favoravelmente a cor dos peixes e aves ornamentais;
· Satisfazer as necessidades nutricionais dos animais;
· Influenciar favoravelmente as consequências da produção animal sobre o ambiente;
· Influenciar favoravelmente a produção, o rendimento ou o bem-estar dos animais, influenciando particularmente a flora gastrintestinal ou a digestibilidade dos alimentos para animais; ou
· Produzir um efeito coccidiostático ou histomonostático.
(Regulamento (CE) n.º 1831/2003 e Regulamento (CE) n.º 183/2005).

Empresas do setor dos alimentos para animais: qualquer empresa, com ou sem fins lucrativos, pública ou privada, que se dedique a qualquer operação de produção, fabrico, transformação, armazenagem, transporte ou distribuição de alimentos para animais, incluindo qualquer operador que produza, transforme ou armazene alimentos destinados à alimentação de animais na sua própria exploração; (Regulamento (CE) n.º 178/2002 e suas adaptações). Consultar «Fases de produção, transformação e distribuição».

Operador de uma empresa do setor dos alimentos para animais: a pessoa singular ou coletiva responsável pelo cumprimento das normas da legislação alimentar/em matéria de alimentos para animais na empresa do setor dos alimentos para animais sob o seu controlo. (Regulamento (CE) n.º 178/2002 e suas adaptações). Consultar «Empresas do setor dos alimentos para animais».
Higiene dos alimentos para animais: as medidas e condições necessárias para controlar os perigos e assegurar que os alimentos para animais são próprios para consumo animal tendo em conta a sua utilização prevista (Regulamento (CE) n.º 183/2005).
Matérias-primas para alimentação animal: diversos produtos de origem vegetal ou animal cujo principal objetivo é preencher as necessidades alimentares dos animais, no seu estado natural, fresco ou conservado, bem como os produtos derivados da sua transformação industrial e as substâncias orgânicas ou inorgânicas, com ou sem aditivos, destinadas a serem utilizadas na alimentação animal por via oral, quer diretamente, quer após transformação, para a preparação de alimentos compostos para animais ou como excipiente em pré-misturas (Regulamento (CE) n.º 767/2009).

Primeira colocação no mercado: a primeira colocação no mercado da União Europeia de uma matéria-prima para alimentação animal após o seu fabrico ou a importação de uma matéria-prima para alimentação animal (Regulamento (CE) n.º 1831/2003 e suas adaptações).
Género alimentício: qualquer substância ou produto, transformado, parcialmente transformado ou não transformado, destinado a ser ingerido pelo ser humano ou com razoáveis probabilidades de o ser. 
Este termo abrange bebidas, pastilhas elásticas e todas as substâncias, incluindo a água, intencionalmente incorporadas nos géneros alimentícios durante o seu fabrico, preparação ou tratamento.
O termo não inclui: alimentos para animais; animais vivos, a menos que sejam preparados para colocação no mercado para consumo humano; plantas, antes da colheita; medicamentos; produtos cosméticos; tabaco ou produtos de tabaco; substâncias narcóticas ou psicotrópicas; resíduos e contaminantes (Regulamento (CE) n.º 178/2002).
Perigo: agente físico, biológico ou químico na cadeia alimentar animal com potencialidades para provocar um efeito nocivo para a saúde (Regulamento (CE) n.º 178/2002).
Rotulagem: a atribuição de quaisquer menções, indicações, marcas de fabrico ou de comércio, imagens ou símbolos a um alimento para animais, colocando-se estas informações em qualquer embalagem, recipiente, documento, aviso, rótulo, anel, gargantilha ou na Internet, que acompanhe ou seja referente a este alimento para animais, nomeadamente para fins publicitários (Regulamento (CE) n.º 767/2009).
Operador: ver «Operador de uma empresa do setor dos alimentos para animais».
Colocação no mercado: significa a detenção de géneros alimentícios ou de alimentos para animais para efeitos de venda, incluindo a oferta para fins de venda ou qualquer outra forma de transferência, isenta de encargos ou não, bem como a venda, a distribuição e outras formas de transferência propriamente ditas Regulamento (CE)  n.º 178/2002).

Auxiliares tecnológicos: designa qualquer substância não consumida como alimento para animais em si, utilizada deliberadamente na transformação de alimentos para animais ou de matérias-primas para alimentação animal, a fim de alcançar um determinado objetivo tecnológico durante o seu tratamento ou transformação que possa resultar na presença, não intencional mas tecnologicamente inevitável, de resíduos das substâncias ou seus derivados no produto final, desde que esses resíduos não tenham efeitos adversos na saúde animal, na saúde humana ou no ambiente e não tenham quaisquer efeitos tecnológicos sobre o alimento para animais acabado (Regulamento (CE) n.º 1831/2003).
Risco: uma função da probabilidade de um efeito nocivo para a saúde e da gravidade desse efeito, como consequência de um perigo (Regulamento (CE) n.º 178/2002).
Avaliação de riscos: um processo de base científica constituído por quatro etapas: identificação do perigo, caracterização do perigo, avaliação da exposição e caracterização do risco (Regulamento (CE) n.º 178/2002).

Consultar «Fases de produção, transformação e distribuição»: qualquer fase, incluindo a importação, desde a produção primária de um género alimentício até à sua armazenagem, transporte, venda ou fornecimento ao consumidor final e, quando for o caso, a importação, produção, fabrico, armazenagem, transporte, distribuição, venda e fornecimento de alimentos para animais (Regulamento (CE) n.º 178/2002).
Rastreabilidade: a capacidade de detetar a origem e de seguir o rasto de um género alimentício, de um alimento para animais, de um animal produtor de géneros alimentícios ou de uma substância, destinados a ser incorporados em géneros alimentícios ou em alimentos para animais, ou com probabilidades de o ser, ao longo de todas as fases da produção, transformação e distribuição (Regulamento (CE) n.º 178/2002).   

Substâncias indesejáveis: qualquer substância ou produto, com exceção de agentes patogénicos, que se encontre presente no produto destinado à alimentação animal e que constitua um perigo potencial para a saúde humana ou animal e o ambiente ou suscetível de afetar negativamente a produção animal (Diretiva 2002/32/CE).
b) No presente documento, os termos «sempre que necessário», «sempre que adequado», «apropriado» e «suficiente» significam, respetivamente, sempre que necessário, sempre que adequado, apropriado ou suficiente para alcançar os objetivos do presente Código (Regulamento (CE) n.º 852/2004 e suas adaptações).


[bookmark: _Toc400033127][bookmark: _Toc438214632][bookmark: Other_definitions]2.6.2 Outras definições

Para efeitos do presente documento, entende-se por:
Calibração: a demonstração de que um determinado instrumento ou aparelho produz resultados dentro de limites especificados por comparação com os produzidos por uma norma de referência ou por uma norma identificável numa gama adequada de medições.
Controlo: o estado em que estão a ser seguidos os procedimentos corretos e os critérios estão a ser cumpridos (Codex Alimentarius).

Limpeza em circuito fechado (CIP):limpeza efetuada aos equipamentos montados e no local onde estes se encontram.

Código de prática: documento que estabelece os princípios da higiene dos alimentos para animais de modo a garantir a segurança destes alimentos e, por sua vez, a segurança dos produtos animais destinados ao consumo humano.   
Contaminante: qualquer agente biológico ou químico, matéria estranha, ou outras substâncias não intencionalmente adicionados aos géneros alimentícios e/ou alimentos para animais e que possam comprometer a segurança ou adequação dos mesmos (Codex Alimentarius e suas adaptações).

Contaminação: a introdução ou aparecimento de contaminantes em géneros alimentícios e/ou alimentos para animais, ou no seu ambiente (Codex Alimentarius e suas adaptações).

Medida de controlo: qualquer medida ou atividade que possa ser utilizada para evitar ou eliminar quaisquer perigos comprometedores da segurança dos alimentos para animais ou dos géneros alimentícios ou para reduzir tais perigos a um nível aceitável (Codex Alimentarius e suas adaptações).
Medidas corretivas: qualquer medida tomada para eliminar a causa de uma não conformidade detetada ou de outra situação indesejável (ISO 22000:2005).
Contaminação cruzada: contaminação de uma matéria-prima ou produto por outra matéria-prima ou produto.
Pontos críticos de controlo (PCC): fase em que o controlo pode ser aplicado e que é essencial para evitar ou eliminar quaisquer perigos comprometedores da segurança dos alimentos para animais ou dos géneros alimentícios ou para reduzir tais perigos a um nível aceitável (Codex Alimentarius e suas adaptações).
Limite crítico: um critério que separa a aceitabilidade da inaceitabilidade, (Codex Alimentarius).
Segurança dos alimentos para animais: nível de garantia elevado de que os alimentos para animais ou as matérias-primas para alimentação animal não causam danos aos animais de criação quando preparados ou consumidos de acordo com a sua utilização previstas, nem aos consumidores finais. Ao longo do Código, a palavra «segurança» é entendida como tendo a mesma aceção de «segurança dos alimentos para animais».  
Fluxograma: uma representação sistemática da sequência das etapas ou operações utilizadas na produção ou fabrico de um determinado género alimentício ou alimento para animais (Codex Alimentarius e suas adaptações).
APPCC (Análise de perigos e pontos críticos de controlo): um sistema que identifica, avalia e controla os potenciais perigos para a segurança dos alimentos para animais (Codex Alimentarius e suas adaptações).
Análise de perigos: o processo de recolha e avaliação das informações sobre os perigos e das condições que levam ao seu aparecimento, com vista a decidir sobre quais são riscos significativos para a segurança dos alimentos para animais e que, portanto, devem ser abordados pelo plano APPCC (Codex Alimentarius).
Matérias de entrada: termo geral utilizado para designar as matérias-primas entregues no início da cadeia de produção. 
Produto intermédio: qualquer matéria-prima que tenha sido processada pelo operador antes de se obter o produto final.
Fabrico/produção: todas as operações que englobam a receção de matérias-primas, a transformação, embalagem, reembalagem, rotulagem, nova rotulagem, controlo de qualidade, libertação, armazenamento e distribuição de matérias-primas para alimentação animal e outros controlos relacionados.
PPR operacional
Programa de pré-requisito operacional
O PPR identificado pela análise dos perigos enquanto essencial para controlar a probabilidade da introdução de perigos para a segurança dos géneros alimentícios/alimentos para animais e/ou a contaminação ou proliferação de perigos em alimentos para animais/géneros alimentícios nos produtos ou no ambiente de transformação (ISO 22000:2005 e suas adaptações).
Plano: para definir os objetivos e processos necessários para a obtenção de resultados em conformidade com as políticas do operador relativamente à qualidade e segurança.
PPR
Programa de pré-requisito: condições básicas de segurança dos géneros alimentícios/alimentos para animais e atividades que são necessárias para manter um ambiente higiénico ao longo da cadeia alimentar humana/animal adequado à produção, manuseamento e fornecimento de produtos finais seguros e géneros alimentícios/alimentos para animais seguros para o consumo animal e para o subsequente consumo humano. Podem utilizar-se termos alternativos para os PPR, como, por exemplo, os termos «Boas práticas de fabrico (BPF)», «Boas práticas agrícolas» (BPA) e «Boas práticas de higiene» (BPH). (ISO 22000:2005 e adaptada).

Procedimento: uma forma especificada de realizar uma atividade ou um processo (ISO 9000:2005).
Qualidade: Grau em que um conjunto de características inerentes cumpre com os requisitos (ISO 9000:2005). 
Matérias-primas: qualquer matéria-prima que entre no processo de fabrico das matérias-primas para alimentação animal.
Registo: um documento que especifica os resultados alcançados ou que fornece provas sobre as atividades realizadas (ISO 9000:2005).
Requisitos: necessidade ou expectativa que é especificada, geralmente implícita ou obrigatória (ISO 9000:2005).
Reformulação: ação aplicada a um produto não conforme com o objetivo de o tornar conforme aos requisitos (ISO 9000:2005).
Segurança: ver «Segurança dos alimentos para animais».
Prazo de validade: um período de tempo estabelecido durante o qual um produto se encontra em total conformidade com a sua especificação se adequadamente armazenado.
Assinar/assinatura: confirmação de uma pessoa autorizada por escrito ou por via eletrónica com acesso controlado.
Especificação: documento que especifica o requisito (ISO 9000:2005).
Validação: obtenção de provas de que as medidas de controlo serão eficazes (ISO 22000:2005).
Verificação: a confirmação, pela apresentação de provas objetivas, de que os requisitos especificados foram cumpridos (ISO 22000:2005).
Documentos escritos: documentos impressos. Estes documentos podem ser substituídos por documentos eletrónicos, fotográficos ou por outros sistemas de processamento de dados, desde que a informação seja devidamente armazenada durante o período previsto de armazenamento (arquivo) e que possa ser rapidamente disponibilizada em formato legível.

[bookmark: Requirements]
3	REQUISITOS DO SISTEMA DE GESTÃO DA SEGURANÇA DOS ALIMENTOS PARA ANIMAIS   



Qualquer sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais aplicado pelo operador deve basear-se nos seguintes quatro pilares: 

1) Comunicação interativa no seio da organização e a montante e a jusante dentro da cadeia alimentar

2) Um sistema de gestão baseado numa abordagem do processo e orientado para o consumidor.

3) Um programa de pré-requisito que ajude no controlo da probabilidade da introdução de perigos nos produtos para alimentação animal através do ambiente de trabalho, processo de produção de alimentos para animais, matérias utilizadas e entradas, higiene dos funcionários e contaminação cruzada entre os produtos. A aplicação destas boas práticas de fabrico deve incluir os requisitos em matéria de higiene dos alimentos para animais estabelecidos no Regulamento da UE ((CE) n.º 183/2005) e em textos relacionados. O programa de pré-requisito deve ser estabelecido, implementado e mantido regularmente, de acordo com as melhores práticas em matéria de higiene.

4) Um sistema APPCC (Análise de perigos e pontos críticos de controlo) eficazmente instaurado, implementado, documentado e mantido. O sistema APPCC no âmbito da produção de matérias-primas para alimentação animal deverá ter em consideração os sete princípios estabelecidos no Codex Alimentarius. A avaliação dos perigos é útil na identificação de todos os perigos relevantes, sendo que alguns destes podem ser geridos através do programa de pré-requisito (PPR/PPR operacional) e outros podem ser colocados sob o controlo de PCC (pontos críticos de controlo) específicos, tal como estabelecido no sistema APPCC.


O sistema APPCC e o programa de pré-requisito interagem de forma dinâmica. 

Os pilares acima mencionados podem ser combinados num único sistema de gestão, tal como exigido pela norma ISO 22000:2005. 



[bookmark: _Toc400033129][bookmark: _Toc438214634][bookmark: Management_system]4	 SISTEMA DE GESTÃO

[bookmark: _Toc400033130][bookmark: _Toc438214635][bookmark: Management_responsibility]4.1 Responsabilidade de gestão

[bookmark: _Toc400033131][bookmark: _Toc438214636][bookmark: Management_commitment]4.1.1 Compromisso, responsabilidade e política de gestão

A gestão (do nível superior até ao inferior) deve comprometer-se com a implementação do guia a fim de garantir a segurança dos alimentos para animais no que se refere aos produtos.

A gestão deve assegurar a definição de responsabilidades e competências, bem como a sua documentação e comunicação no interior da organização.

A gestão deve:

a)	Estabelecer uma política em matéria da segurança dos alimentos para animais, certificar-se que os objetivos se encontram definidos e comunicar esta política dentro da organização.
b) 	Garantir que estes objetivos e políticas estão em conformidade com o presente guia e com os requisitos regulamentares.
c) 	Definir e documentar o âmbito do sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais, identificando as categorias dos produtos, os locais de produção/linhas de processamento e atividades externalizadas abrangidas pelo sistema. 
d) Identificar todas as outras atividades relevantes no local que possam causar um risco para a produção de matérias-primas para a alimentação animal
e) Garantir que está em vigor um sistema de gestão de crises com responsabilidades claramente definidas.


O pessoal nomeado pela gestão deve ter responsabilidade e competência claramente definidas para:

a) 	Detetar e registar quaisquer problemas relativamente à segurança do produto e ao sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais do operador.
b)	Dar início a medidas corretivas e controlo em relação a esses problemas.
c) 	Tomar medidas para evitar a ocorrência de não conformidades relacionadas com a segurança do produto. 


[bookmark: _Toc400033132][bookmark: _Toc438214637][bookmark: HACCP_teamleade_responsibility]
4.1.2 Chefe da equipa de APPCC: responsabilidade, competência e comunicação

A gestão deve nomear um chefe da equipa de APPCC que, independentemente das suas outras funções, deve organizar o trabalho da equipa de APPCC e ter responsabilidade e competência para: 
a) Assegurar que o sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais é estabelecido, implementado, mantido e atualizado em conformidade com os requisitos do presente guia e com os requisitos regulamentares.
b) 	Comunicar diretamente à gestão da organização a eficácia e adequação do sistema de gestão.
c) 	Organizar sessões de formação e educação relevantes para os membros da equipa de APPCC. 

O chefe da equipa de APPCC deve ser um representante da unidade de gestão ou dispor de acesso direto à mesma.

A gestão deve fornecer os recursos adequados para o estabelecimento, implementação, atualização e controlo do sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais. Deve existir comunicação adequada para informar a equipa de APPCC (e o chefe da mesma) sobre alterações significativas aos produtos ou processos. 

[bookmark: _Toc400033133][bookmark: _Toc438214638][bookmark: Management_review]4.1.3 Análise da gestão

A gestão deve documentar as medidas de verificação tomadas de modo a garantir que o sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais está a funcionar eficazmente. Estas medidas devem incluir o planeamento, implementação e acompanhamento de processos que demonstram a conformidade do produto. Os processos de monitorização devem incluir a recolha de medidas, análise de dados e, se for caso disso, ações para reforçar a eficácia do sistema 

Um procedimento documentado deve definir a(s) estrutura(s) para identificar e gerir as medidas corretivas, incluindo:
a) Análise do motivo da não conformidade. 
b) Definição da medida corretiva.
c) Rastreio da aplicação da medida.
d) Verificação da eficácia da medida, se for caso disso.

Todas as fases acima mencionadas devem ser demonstráveis, por exemplo, através de registos ou atas de reuniões.

A gestão deve rever anualmente a implementação, eficácia e validade do sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais, através da avaliação de:
a) Ações resultantes de análises anteriores por parte da gestão.
b) Resultados de auditorias internas e externas.
c) Resultados da análise APPCC.
d) Reclamações e outras opiniões dos consumidores.
e) Implementação das principais medidas corretivas e preventivas.
f) Alterações que possam ter um impacto na validade do sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais.

O resultado da análise deve abordar:
a) As conclusões sobre a implementação, eficácia e validade do sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais.
b) As ações e objetivos para melhorar o sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais.

O relatório da análise deve ser prontamente disponibilizado.


[bookmark: _Toc400033134][bookmark: _Toc438214639][bookmark: Resource_Management]4.2 Gestão de recursos


[bookmark: _Toc400033135][bookmark: _Toc438214640]4.2.1. Fornecimento de recursos 

A gestão deve identificar e fornecer os recursos necessários para que todas as atividades desenvolvidas no âmbito do presente guia sejam realizadas de um modo que não comprometa a segurança das matérias-primas para alimentação animal.
As empresas do setor das matérias-primas para alimentação animal devem dispor de pessoal suficiente com as aptidões e as qualificações requeridas para o fabrico dos produtos em causa. 
A gestão deve disponibilizar uma infraestrutura, instalações de trabalho, áreas de produção e equipamentos suficientes e adequadamente concebidos. 


[bookmark: _Toc400033136][bookmark: _Toc438214641][bookmark: Human_Resources]4.2.2 Recursos humanos

[bookmark: _Toc400033137][bookmark: _Toc438214642][bookmark: Organisational_chart]4.2.2.1 Organograma

A gestão deve elaborar um organograma. As responsabilidades em matéria de segurança dos alimentos para animais devem ser documentadas e atualizadas.


[bookmark: _Toc400033138][bookmark: _Toc438214643][bookmark: Competency]4.2.2.2 Competência, consciencialização e educação

Todo o pessoal que realiza atividades que afetam a segurança dos alimentos para animais deve ser competente e ter educação, formação, aptidões e experiência adequadas à descrição da função. A descrição da função será comunicada aos funcionários responsáveis. Os programas de formação deverão ser analisados e atualizados periodicamente, sempre que necessário.

A gestão deve:
a) Identificar e definir claramente na descrição da função as aptidões e competências necessárias do pessoal cujas atividades têm um impacto na segurança dos alimentos para animais.
b) Proporcionar a educação e/ou formação necessárias em conformidade com a descrição da função para garantir e manter o cumprimento dessas aptidões necessárias, incluindo uma sessão de introdução aos princípios APPCC.
c) Assegurar que o pessoal responsável pela monitorização dos processos de segurança dos alimentos para animais recebe formação sobre técnicas de monitorização adequada e sobre as medidas necessárias a tomar sempre que se verifica uma perda de controlo dos processos.
d) Avaliar a eficácia das atividades acima mencionadas. 
e) Garantir que os funcionários têm consciência da importância e da relevância das suas atividades individuais na contribuição para a segurança dos alimentos para animais.
f) Garantir que os funcionários têm consciência da necessidade de uma comunicação eficaz.
g) Manter registos adequados sobre a educação, formação, aptidões e experiência de todos os funcionários que têm impacto na segurança dos alimentos para animais.


[bookmark: _Toc400033139][bookmark: _Toc438214644][bookmark: Personal_hygiene][bookmark: hygiene]4.2.2.3 Higiene do pessoal

A gestão deve dispor de um programa documentado para a higiene do pessoal que seja baseado numa avaliação de riscos; estes requisitos devem ser também aplicáveis aos visitantes e contratantes.

A gestão deve:

a) Garantir que as instalações de higiene do pessoal se encontram devida e adequadamente identificadas, localizadas e mantidas. 
b) Fornecer vestuário de trabalho adequado, tal como vestuário de proteção e calçado de segurança, sempre que necessário, mantendo-o em condições higiénicas. 
c) Definir regras claras quanto à proibição de fumar e de comer ou beber nas instalações. Se for caso disso, deverá disponibilizar instalações separadas para esses efeitos.
d) Devem existir procedimentos escritos para a tomada de medidas no caso de uma situação clínica que possa colocar em perigo a segurança das matérias-primas para alimentação animal, ou em caso de suspeita da mesma. 

e) Garantir que os visitantes e contratantes cumprem com os requisitos relativos à higiene quando visitam/trabalham nas instalações.



[bookmark: _Toc400033140][bookmark: _Toc438214645][bookmark: Infrastructure]4.2.3 Infraestrutura e ambiente de trabalho

A gestão deve fornecer os recursos para o estabelecimento e manutenção da infraestrutura necessária para assegurar a conformidade com os requisitos do sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais.

[bookmark: _Toc400033141][bookmark: _Toc438214646][bookmark: Basic_requirements]4.2.3.1 Requisitos básicos 

A gestão deve disponibilizar um ambiente de trabalho adequado em conformidade com os regulamentos locais, nacionais e europeus e com os requisitos do presente guia, de modo a assegurar a conformidade do produto.

[bookmark: _Toc400033142][bookmark: _Toc438214647][bookmark: Requirement_loading]4.2.3.2. Requisitos para as áreas de carga, armazenamento, produção e para outras instalações relacionadas com matérias-primas para alimentação animal  

A gestão deve disponibilizar instalações adequadas em termos de disposição, conceção, construção e dimensão, de modo a que seja possível evitar a contaminação, a contaminação cruzada e quaisquer efeitos adversos em geral para a segurança dos alimentos para animais.

A gestão deve garantir o seguinte:

a) [bookmark: Exteriors]Exteriores

 O ambiente fabril deve ser mantido em ordem e limpo. Deverá existir um sistema que evite a contaminação através dos animais. O acesso às instalações deverá ser controlado de modo a evitar o acesso não autorizado às áreas de produção, armazenamento e expedição.

A gestão deve ter em consideração em que medida o ambiente fabril e as atividades circundantes podem desencadear efeitos adversos para a segurança das matérias-primas para alimentação animal. Devem ser tomadas e documentadas medidas para a proteção contra potenciais fontes de contaminação.

b) [bookmark: Buildings] Edifícios

A gestão deve disponibilizar edifícios em bom estado, adequados ao fim a que se destinam e que permitam a realização de inspeções.

c) [bookmark: Floors_walls]  Pavimentos, paredes, tetos e equipamentos neles montados

Os pavimentos, paredes, tetos e equipamentos neles montados devem ser concebidos, construídos e acabados para:
1. Cumprir com os requisitos da produção
2. Evitar o risco de contaminação
3. Evitar a acumulação de sujidade
4. Reduzir a condensação
5. Evitar o crescimento de microrganismos indesejáveis
6. Evitar o desprendimento de partículas
7. Facilitar a limpeza

d) [bookmark: Drainage_facilities]Sistemas de escoamento
Os sistemas de escoamento devem ser adequados ao fim a que se destinam; devem ser concebidos e construídos de forma a evitar o risco de contaminação. 

e) [bookmark: Doors]Portas e janelas
As portas, janelas e outras aberturas devem ser construídas de modo a evitar a entrada de pragas, humidade e de matérias estranhas. Caso as janelas possam ser abertas, devem ser instaladas vedações para a proteção contra pragas. As portas e janelas devem ser concebidas de modo a facilitar a limpeza. As portas devem permanecer fechadas. 



f) [bookmark: Lightning] Iluminação 

As instalações e áreas de produção deverão dispor de iluminação suficiente que permita aos funcionários trabalharem em condições de higiene e desempenharem as suas funções no que se refere à segurança dos alimentos para animais. Sempre que exista um risco de contaminação devido a quebras, o equipamento de iluminação deve ser à prova de estilhaçamento. 

g) [bookmark: Ventilation]Ventilação e aspiração
As salas devem estar equipadas com ventilação e aspiração com capacidade suficiente para mantê-las isentas de vapor, condensação e poeira em excesso.


[bookmark: _Toc400033143][bookmark: _Toc438214648][bookmark: Equipment]4.2.3.3 Equipamento 

A gestão deverá disponibilizar equipamentos de fabrico que estejam localizados e sejam concebidos, construídos e mantidos de forma adequada ao fabrico de matérias-primas para alimentação animal. O equipamento deve ser utilizado e armazenado de modo a reduzir os riscos de segurança dos alimentos para animais.

Sempre que necessário, o equipamento deve ser instalado em locais afastados das paredes para possibilitar o seu funcionamento, limpeza e manutenção fáceis, e evitar a infestação por pragas.




[bookmark: _Toc352150393][bookmark: _Toc400033144][bookmark: _Toc438214649][bookmark: Control_monitoring]4.2.4 Controlo de dispositivos de monitorização, medição e dosagem

A gestão deve assegurar que tanto a monitorização como a medição podem ser levadas a cabo em conformidade com os procedimentos documentados. Sempre que seja necessário para assegurar resultados válidos, o equipamento de medição e dosagem deve:

a) Ser calibrado ou verificado em intervalos especificados, com base numa avaliação de riscos ou antes do seu uso, por referência a normas de medição passíveis de serem associadas a normas de medição internacionais ou nacionais. Os dispositivos de dosagem devem ser calibrados, pelo menos, uma vez por ano no caso de a avaliação de riscos demonstrar que existe um risco para a segurança dos alimentos para animais. Na ausência de normas, a base para a calibração ou verificação deve ser registada. 
b) Ser ajustada ou reajustada, conforme necessário.
c) Ser identificada para que seja possível determinar o estado de calibração.
d) Sempre que possível, ser protegida de ajustes que tornassem o resultado da medição inválido.
e) Ser protegida contra estragos e deteriorações nas operações de manuseamento, manutenção e armazenamento.

Além disso, a gestão deve avaliar e registar a validade dos resultados da medição anterior, sempre que se verifique que o equipamento não está conforme aos requisitos.  A gestão deve tomar as medidas adequadas. Devem ser conservados registos dos resultados da calibração e da verificação.

[bookmark: Maintenance]

[bookmark: _Toc400033145][bookmark: _Toc438214650]4.2.5 Manutenção

As atividades de manutenção não podem ter um impacto negativo na segurança dos alimentos para animais.

O operador será responsável por desenvolver na fábrica a manutenção planeada. Deve, assim, estar em vigor um programa para a manutenção da fábrica aplicável às instalações e equipamentos. Deve manter-se um registo do trabalhado realizado.

Se for caso disso, os lubrificantes utilizados deverão ser de qualidade alimentar.

Depois das atividades de manutenção e antes de se dar início à produção, deve ser implementado um processo que garanta as boas práticas em matéria de higiene.


[bookmark: _Toc352150395][bookmark: _Toc400033146][bookmark: _Toc438214651][bookmark: Cleaning][bookmark: Cleaning_sanitation]4.2.6 Limpeza, desinfeção e saneamento
A gestão deve implementar um programa de limpeza documentado. A eficácia do programa deve ser demonstrada. 
Este programa deverá assegurar que todas as áreas interiores e exteriores, edifícios, instalações e equipamentos se mantêm limpos e em bom estado para que possam funcionar como previsto e para evitar a contaminação. 
O equipamento deve ser concebido para facilitar limpeza manual ou em circuito fechado (limpeza CIP). 
Os contentores e o equipamento utilizados para o transporte, o armazenamento, a deslocação, o manuseamento e a pesagem de matérias-primas para alimentação animal devem ser mantidos limpos. 
Deve ser elaborado um calendário que estabeleça o método e os produtos utilizados na limpeza, assim como a frequência. Este calendário deve ainda definir as responsabilidades no que se refere às tarefas. Os métodos de limpeza devem ser adaptados à natureza das substâncias a eliminar. A verificação da correta implementação do calendário de limpeza deverá ser efetuada por uma pessoa qualificada. Sempre que necessário, a desinfeção química deverá ser considerada.
Os produtos de limpeza e desinfeção utilizados devem ser adequados aos fins a que se destinam e, sempre que necessário, de qualidade alimentar. Além disso, estes produtos devem estar autorizados no país de utilização. Os produtos de limpeza devem ser armazenados em separado de acordo com as instruções do fabricante e devem estar claramente identificados, e ser aplicados do modo adequado de maneira a evitar a contaminação dos produtos. 
Os utensílios de limpeza devem ser adequados aos fins a que se destinam, e devem ser mantidos e armazenados para evitar o risco de contaminação.

[bookmark: _Toc400033147][bookmark: _Toc438214652][bookmark: Pest_control]4.2.7 Controlo de pragas 

A gestão deve disponibilizar um plano escrito para o controlo de pragas, incluindo uma descrição das inspeções periódicas. A eficácia do plano deve ser demonstrada e documentada. 
Deve ser implementado um calendário com as áreas, instalações e equipamento a inspecionar, incluindo a frequência, bem como os detalhes dos pesticidas, produtos de fumigação ou armadilhas utilizadas. Além disso, o calendário deve indicar as responsabilidades no que se refere às tarefas. 
Os produtos para o controlo de pragas utilizados devem adequados e cumprir com os regulamentos locais para os efeitos em causa. Além disso, devem ser utilizados e armazenados em conformidade com as instruções do fabricante, estar claramente identificados e ser armazenados separadamente das matérias de entrada e das matérias-primas para alimentação animal, e aplicados de modo adequado, a fim de evitar a contaminação das matérias de entrada e das matérias-primas para alimentação animal. 
As posições das armadilhas e dos iscos devem estar indicadas num mapa. 
O plano APPCC deve ter em consideração o risco de contaminação por infestação ou pelo uso de pesticidas. 
A deterioração e a poeira devem ser controladas de modo a evitar as invasões de pragas. 
Sempre que exista uma probabilidade de contaminação por pragas, todas as janelas que abrem para o exterior, respiradouros ou ventiladores no telhado existentes, devem estar protegidos contra insetos. As portas com abertura para o exterior devem estar fechadas ou protegidas sempre que não estiverem a ser utilizadas.

Os resultados do controlo de pragas deverão ser incluídos na análise anual da gestão. 


[bookmark: _Toc400033148][bookmark: _Toc438214653][bookmark: Waste_control]4.2.8 Controlo de resíduos 

O operador deve efetuar um controlo aos resíduos e matérias que contêm doses perigosas de contaminantes ou outros fatores de perigo. Estes devem ser eliminados de modo adequado a fim de evitar a contaminação das matérias-primas para alimentação animal.
Sempre que necessário, para evitar estes perigos as seguintes medidas deverão ser tomadas: 
a) Proceder à eliminação de um modo que evite a contaminação.
b) Armazenar os resíduos em contentores fechados ou cobertos, nas áreas estabelecidas para a acumulação de resíduos.
d) Os contentores de resíduos devem estar claramente identificados.
e) Os resíduos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais e de um modo que garanta que os equipamentos e a segurança das matérias-primas para alimentação animal não são afetados. 

[bookmark: Water_steam][bookmark: _Toc400033149][bookmark: _Toc438214654]4.2.9 Abastecimento de água, vapor e ar

A água, vapor e ar utilizados e reutilizados no fabrico de matérias-primas para alimentação animal devem ser sempre de qualidade adequada. A gestão deverá certificar-se que a água, vapor e ar que são utilizados na produção de matérias-primas para alimentação animal são seguros para os animais.

A gestão tem de incluir na avaliação de riscos o abastecimento da água, os químicos das caldeiras, o vapor e o ar.     
[bookmark: _Toc400033150][bookmark: _Toc438214655][bookmark: Operational_rules]
4.3 Regras operacionais

[bookmark: _Toc400033151][bookmark: _Toc438214656]4.3.1 Geral

A gestão deve implementar todas as atividades de fabrico em conformidade com o presente guia. 

[bookmark: _Toc400033152][bookmark: _Toc438214657][bookmark: Incoming_materials_requirements]4.3.2 Requisitos das matérias de entrada

A gestão deverá colocar a tónica na garantia de que as matérias de entrada cumprem com a legislação nacional e da UE, assim como com os requisitos mencionados no presente guia.
Deverá ser implementado um programa documentado para o controlo das entradas no âmbito da aquisição e aprovação das matérias de entrada. 
No âmbito da EFISC, as matérias de entrada são adquiridas para o fabrico de géneros alimentícios e alimentos para animais.

[bookmark: Entry_check_program]O programa documentado para o controlo das entradas deve incluir os seguintes elementos:

1) Uma especificação do produto que inclua a descrição das matérias de entrada a adquirir (Consultar ponto 6.4).
2) A realização de uma avaliação de riscos (Consultar o Capítulo 6 e o documento do setor relevante).
3) Os requisitos para a monitorização analítica (amostragem, frequência, inspeção) devem ser definidos (Consultar o Capítulo 6, ponto 4.4.3, documento do setor — requisitos mínimos).
4) A amostragem e análise serão realizadas (Consultar o ponto 4.4.3).
5) O controlo de conformidade deve ser realizado e documentado.
6) Sempre que necessário, devem ser tomadas medidas corretivas com base nos resultados obtidos (Consultar o ponto 4.4.4).
7) Devem ser mantidos os registos de todos os resultados analíticos e de monitorização relevantes, bem como das ações necessárias que resultem dessa avaliação. 
8) Os resultados da monitorização serão utilizados para a revisão da avaliação de riscos.




4.3.2.1 [bookmark: Processing_aids][bookmark: _Toc400033153][bookmark: _Toc438214658]Auxiliares tecnológicos e aditivos para a produção de matérias-primas para a alimentação animal 

As matérias de entrada são adquiridas para o fabrico de matérias-primas transformadas para a alimentação animal (auxiliares tecnológicos, aditivos). 
As matérias de entrada podem ser originárias de:

a. Fontes seguras (situação preferida) 

O produto deve ter sido adquirido, preferencialmente, a uma fonte segura, em conformidade com um dos Guias europeus relevantes 
O fabricante deve executar o programa para o controlo das entradas (Consultar o ponto 4.3.2).


b. Fonte não segura

As matérias de entrada são adquiridas a uma fonte não segura. O fabricante passa a ser o ponto de partida da cadeia alimentar animal e um procedimento do tipo «guardião» torna-se, assim, num pré-requisito (Consultar o ponto 4.3.2.2). 

[bookmark: _Toc400033154][bookmark: _Toc438214659][bookmark: Gatekeeper_protocol]4.3.2.2 Protocolo do tipo «guardião»(auxiliares tecnológicos, aditivos de fontes não seguras).

Sempre que adquirir matérias a fontes não seguras, o fabricante deve:
a) Elaborar um processo para cada aquisição. O processo deverá incluir o seguinte:
· O contrato com o fornecedor. O contrato deverá incluir os requisitos para as matérias de entrada, armazenamento e transporte (pontos 4.3.9 e 4.3.10).
· Os requisitos e os resultados do programa de controlo de entradas descritos nos pontos 4.3.2.
· Os resultados das auditorias efetuadas, se for caso disso, com base numa avaliação de riscos.
O processo tem de ser concluído antes da ocorrência da primeira entrega.
b) Controlar os produtos entrados de acordo com o plano para o controlo das entradas e efetuar ensaios por amostragem aos produtos libertados (Consultar os pontos 4.3.2 e 4.4.3).
c) Integrar o fornecedor na avaliação dos fornecedores.

[bookmark: Incoming_materials]
4.3.3 Manuseamento das matérias de entrada   


A gestão deve certificar-se que cada lote que dá entrada no local é registado exclusivamente através de um número de lote, nome completo do produto, data de receção e quantidade recebida. Em primeiro lugar, será realizado um controlo visual e físico às matérias-primas. Todos os danos ocorridos devem ser comunicados a uma unidade responsável adequada, por exemplo, a unidade de controlo de qualidade. 
Deve existir um procedimento de receção e armazenamento para as matérias de entrada. Sempre que os silos forem esvaziados, a operação deve ser registada
As matérias de entrada deveram ser submetidas a um controlo em conformidade com o programa para o controlo das entradas (Consultar o ponto 4.3.2)

Devem ser conservadas amostras das matérias de entrada em quantidade suficiente, através de um procedimento predefinido pelo fabricante, a fim de garantir a rastreabilidade. Estas amostras serão seladas e rotuladas de molde a serem facilmente identificadas; deverão ser conservadas em condições que impeçam quaisquer alterações anormais à composição da amostra ou quaisquer adulterações. Deverão ser conservadas durante um período adequado à utilização para a qual os alimentos para animais são colocados no mercado (Consultar ponto 4.4.3).


[bookmark: _Toc400033156][bookmark: _Toc438214661][bookmark: cross_contamination]4.3.4 Medidas para a prevenção da contaminação cruzada

O operador deve dispor de um programa que permita evitar, controlar e detetar a contaminação cruzada a fim de reduzir o risco de contaminação dos alimentos para animais por outros produtos. 
[bookmark: _Toc400033157][bookmark: _Toc438214662][bookmark: Contamination]4.3.5 Medidas para a prevenção da contaminação

O operador deve dispor de um programa que permita evitar, controlar e detetar qualquer eventual contaminação. Este programa deve incluir medidas para evitar qualquer contaminação física, química e microbiológica. O ambiente, instalações e equipamentos fabris deverão ser construídos, mantidos e operados de forma a permitir reduzir a possibilidade de contaminação.

[bookmark: _Toc352150407][bookmark: _Toc400033158][bookmark: _Toc438214663]4.3.6 Auxiliares e aditivos tecnológicos
[bookmark: _Toc352075891]O operador deverá certificar-se que a utilização de auxiliares tecnológicos ou aditivos (tecnológicos) não afeta de modo adverso a segurança dos alimentos para animais e que está em conformidade com os requisitos previstos no Regulamento (CE) n.º 68/2013 relativo ao catálogo de matérias-primas para alimentação animal e no Regulamento (CE) n.º 1831/2003 relativo aos aditivos destinados à alimentação animal.




[bookmark: _Toc400033159][bookmark: _Toc438214664][bookmark: rework]4.3.7 Reformulação 

A gestão será responsável pela reformulação com vista a garantir que tanto a segurança das matérias-primas para alimentação animal, como a rastreabilidade e o cumprimento regulamentar são mantidos. 
A aprovação e utilização de reformulações (por exemplo, de rejeições, devoluções de clientes ou derrames) devem ser consideradas no âmbito do sistema APPCC. As potenciais reformulações que não sejam aprovadas para o uso a que destinam devem ser tratadas como produto não confirmado e, no caso de se tornarem matérias residuais, deverão ser tratadas em conformidade com os procedimentos de eliminação de resíduos (Consultar ponto 4.2.8), a menos que se destinem a uma aplicação industrial. 


[bookmark: _Toc400033160][bookmark: _Toc438214665][bookmark: Production_feedmaterials]4.3.8 Produção de matérias-primas para alimentação animal

A gestão deve garantir a disponibilidade de instruções de trabalho: 
a. As diferentes fases de produção devem ser realizadas de acordo com procedimentos escritos que têm como objetivo definir, controlar e monitorizar os pontos críticos no processo de fabrico. 
b. Estas devem incluir procedimentos que abordem o risco de transferência. 
A gestão deve planear e executar a produção e prestação de serviços em condições controladas. As áreas de produção devem ser controladas de modo a que possa ser evitado o acesso por parte de pessoal não autorizado. 

[bookmark: _Toc400033161][bookmark: _Toc438214666][bookmark: Finished_feedmaterials]4.3.9 Matérias-primas acabadas de alimentos para animais

A gestão deverá, sempre que possível, fornecer informações que contemplem o seguinte:
a. Todas as matérias-primas para alimentação animal devem dispor de uma especificação escrita.  (Consultar ponto 6.4) 
b. Todas as matérias-primas para alimentação animal devem ter um nome ou código únicos. 
c. Todos os lotes devem estar rotulados com um elemento identificador único (que pode ser uma combinação de códigos), para que possam posteriormente ser identificados e rastreados. A rotulagem deve estar em conformidade com a legislação da UE em matéria de alimentos para animais.
Todas as matérias-primas para alimentação animal devem ser inspecionadas antes da respetiva expedição, de acordo com os procedimentos escritos, para garantir que todas as especificações são cumpridas. Uma amostra de referência de dimensões adequadas deve ser recolhida de cada lote e mantida durante um período adequado à utilização para a qual os alimentos para animais são colocados no mercado, com um período mínimo de três meses.
d. As amostras devem ser seladas e rotuladas, e armazenadas de um modo que permita evitar quaisquer alterações anormais. 

No caso de as matérias-primas para alimentação animal serem não conformes e, portanto, não serem introduzidas no mercado por qualquer motivo relativo à segurança do produto, a sua eliminação, destino ou devolução ao fabricante das matérias-primas para alimentação animal deve ser registada. 
[bookmark: storage]
4.3.10 Armazenamento    


A gestão deve controlar e documentar todas as atividades de armazenamento das matérias de entrada, auxiliares tecnológicos, resíduos, matérias e matérias-primas para alimentação animal não conformes, com vista a permitir a fácil identificação, controlo do produto, reduzir a deterioração e evitar a contaminação cruzada. 

Regras para o controlo do processo de armazenamento: 
a. As matérias de entrada devem estar devidamente identificadas e ser armazenadas em locais adequados, adaptados e em bom estado, com vista a garantir condições de armazenamento adequadas que giram os riscos de contaminação e a eventual infestação por organismos perigosos. As matérias embaladas devem ser armazenadas em embalagens adequadas. 
b. As matérias-primas para alimentação animal devem estar devidamente identificadas e ser armazenadas em condições adequadas e limpas. 
c. Os químicos (detergentes, pesticidas, lubrificantes, produtos técnicos) que não se destinem à inclusão em matérias-primas para a alimentação animal devem estar devidamente identificados e ser armazenados separadamente em locais seguros.
d. Os resíduos e matérias não conformes devem estar devidamente identificados e ser armazenados separadamente.
e. Caso uma unidade de armazenamento contenha um produto não conforme, este deverá ser tratado em conformidade com o previsto no ponto 4.4.4. Assim que a unidade de armazenamento tiver sido esvaziada, a limpeza desta unidade deverá ser validada e documentada antes da entrada de um novo produto (Consultar ponto 4.2.6).
f. Sempre que necessário, devem ser aplicados sistemas de rotação de mercadorias específicos com vista a garantir que as matérias são utilizadas de forma adequada e dentro do prazo de validade definido.
g. Se um fabricante contratar serviços de armazenamento externos, este deve, preferencialmente, utilizar um armazenamento seguro que esteja em conformidade com o Guia Europeu de Boas Práticas de Higiene para a recolha, armazenamento, comércio e transporte de cereais, oleaginosas e proteaginosas. 
Se este não for o caso, todos os requisitos aplicáveis ao armazenamento contidos no presente guia devem fazer parte do contrato. 
h. O operador deve controlar todas as atividades externalizadas. 

[bookmark: _Toc400033163][bookmark: _Toc438214668][bookmark: Transport]
4.3.11 Transporte 

[bookmark: _Toc400033164][bookmark: _Toc438214669][bookmark: General_transport]4.3.11.1 Requisitos gerais em matéria de transportes

O transporte de matérias-primas para a alimentação animal, tanto a granel como em embalagens, por via ferroviária, rodoviária, fluvial ou marítima, deverá ser suficientemente controlado para garantir a conformidade com o presente guia e com os requisitos legais para o transporte de matérias-primas para a alimentação animal, a fim de assegurar a entrega de um produto seguro ao consumidor.
Independentemente do transporte utilizado, o contratante responsável pelo transporte e a transportadora são responsáveis por garantir que o veículo e equipamento utilizados para o transporte estão conformes com os requisitos de segurança dos alimentos para animais.
Impurezas consideradas perigosas para os seres humanos ou animais podem entrar em contacto com o produto final. Devem ser tomadas as medidas necessárias para garantir que o carregamento e transporte do produto em causa são adequados a fim de reduzir o risco de contaminação química, microbiológica e/ou física do produto.

Com base numa avaliação de riscos, o operador deverá avaliar, a intervalos razoáveis, a eficácia das medidas tomadas.
[bookmark: _Toc400033165][bookmark: _Toc438214670][bookmark: Transport_packed_feedmaterials]4.3.11.2 Operação de transporte de matérias-primas para alimentação animal embaladas

A gestão deve garantir, em caso de transporte de matérias-primas para alimentação animal em contentores ou embalagens seladas, que as avaliações de riscos consideram quaisquer potenciais perigos e garantir, ao mesmo tempo, que os controlos excluem de forma eficaz qualquer risco grave de contaminação. Se o operador utilizar uma transportadora externa para o transporte de alimentos para animais embalados, então esta transportadora externa não tem de ser uma transportadora segura. 

[bookmark: _Toc400033166][bookmark: _Toc438214671][bookmark: Transport_bulk_feedmaterials]4.3.11.3  Operação de transporte de matérias-primas para alimentação animal a granel

A gestão deve assegurar que todos os transportes oferecidos são adequados para o transporte das matérias-primas para alimentação animal e deve aplicar as seguintes regras gerais: 

a) Pessoal qualificado e autorizado e/ou supervisores identificados para o controlo de veículos e dos compartimentos de carga, antes do início do carregamento.
b) Devem existir registos com informações sobre os três carregamentos anteriores (por compartimento de carga), a inspeção ao compartimento de carga e, se necessário, quaisquer operações de limpeza que tenham sido efetuadas. 
c) Para informações sobre os requisitos de segurança relativamente ao transporte a granel por via terrestre ou marítima, consulte o sítio Web da International Database Transport (for) Feed (IDTF) para saber quais os requisitos relevantes e quais os métodos de trabalho e verificação recomendados. Visite o sítio Web para saber que produtos pertencem à categoria dos perigos relativos aos alimentos para animais e quais as medidas de limpeza e/ou desinfeção necessárias.

d) O compartimento de carga deve estar vazio, limpo e inodoro e, se necessário, seco e isento de potenciais contaminantes provenientes de cargas ou sistemas de limpeza anteriores. Se isto não se verificar, devem ser aplicadas medidas de limpeza e/ou desinfeção 
e) Os equipamentos de manuseamento estão limpos e são adequados ao fim a que se destinam
f) O compartimento de carga deve estar claramente identificado e rotulado. Se um veículo tiver diferentes compartimentos de carga com produtos diferentes, cada compartimento deverá estar claramente identificado e rotulado.
g) Devem ser tomadas medidas para evitar a contaminação cruzada.
h) A transportadora deve proteger os compartimentos de carga da chuva e de outros tipos de contaminação, com base numa avaliação de riscos. 
i) A conformidade dos resultados do controlo, bem como as não conformidades e as medidas corretivas devem ser registadas e documentadas.
j) Para garantir a rastreabilidade, todos os dados relevantes serão registados. Consultar o ponto 4.4.2 Rastreabilidade


	Quando o compartimento de carga é utilizado várias vezes para as mesmas matérias-primas para alimentação animal (designado por transporte dedicado), é possível avaliar qual a frequência de limpeza necessária para esses ingredientes específicos de alimentos para animais, com base numa avaliação de riscos.





[bookmark: _Toc400033167][bookmark: _Toc438214672][bookmark: Transport_road]4.3.11.4 Transporte rodoviário

Podem ser aplicáveis as seguintes situações de transporte de matérias-primas:

a) Transporte rodoviário detido pelo operador


O operador deve trabalhar em conformidade com um procedimento definido que garanta que a atividade de transporte cumpre com os requisitos do presente Código (Consultar pontos  4.3.11.1, 4.3.11.2 e 4.3.11.3) 

b) Transporte rodoviário efetuado pelo cliente

Sempre que a distribuição ou o transporte forem da responsabilidade do cliente, o operador deverá tomar precauções razoáveis para evitar potenciais riscos e a eventual contaminação da matéria-prima dos alimentos para animais. 

No caso de se detetarem quaisquer anomalias antes do carregamento, o operador deve comunicá-las ao cliente e obter permissão por escrito deste para efetuar o carregamento.


c) Transporte rodoviário efetuado por um subcontratante

Para o transporte de matérias-primas para alimentação animal realizado por um subcontratante, o operador deve recorrer a transporte seguro em conformidade com o Guia Europeu de Boas Práticas de Higiene para a recolha, armazenamento, comércio e transporte de cereais, oleaginosas e proteaginosas.

Num país no qual não esteja disponível uma transportadora local segura, a transportadora deve ser selecionada com base no pressuposto de que pode cumprir com os critérios de segurança e fiabilidade do produto, tal como descritos ( Consultar pontos 4.3.10.1, 4.3.10. 2 e 4.5.1 Relacionamento com o fornecedor).

O operador deverá informar a transportadora sobre os seus requisitos para o transporte em causa; estes requisitos devem estar documentados.

a) Transporte por via marítima e ferroviária comissionado pelo cliente

Sempre que a distribuição ou o transporte forem da responsabilidade do cliente, o operador deverá tomar precauções razoáveis para evitar potenciais perigos e a eventual contaminação da matéria-prima dos alimentos para animais. (Consultar pontos 4.3.11.1,  4.3.11.2 e 4.3.11.3)

No caso de se detetarem quaisquer anomalias antes do carregamento, o operador deve comunicá-las ao cliente e obter permissão por escrito deste para efetuar o carregamento.

b) Transporte por via marítima e ferroviária realizado por um subcontratante

Para o transporte por via marítima e ferroviária das matérias-primas para alimentação animal assegurado por um subcontratante, o operador deve recorrer a transporte certificado tendo em conta o âmbito relevante de um dos esquemas reconhecidos, a menos que o cliente consinta transporte não certificado (Consultar o Anexo 3 para os esquemas reconhecidos pertinentes). 

Num país no qual não esteja disponível uma transportadora local garantida, a transportadora deve ser selecionada com base no pressuposto de que pode cumprir com os critérios de segurança e fiabilidade do produto, tal como descritos (Consultar pontos 4.3.11.1, 4.3.11.2, 4.3.11.3 e 4.5.1 Relacionamento com o fornecedor).

O operador deverá informar a transportadora sobre os seus requisitos para o transporte em causa; estes requisitos devem estar documentados.



[bookmark: _Toc400033168][bookmark: _Toc438214673][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: Inspection_on_loading]4.3.11.5 Inspeção aquando do carregamento de transporte por via marítima ou ferroviária

Para o transporte de matérias-primas para alimentação animal por via navegável interior, via marítima ou ferroviária, deverá ser realizado um controlo físico por uma pessoa autorizada (inspetor de carregamento designado) para que as condições de limpeza dos compartimentos de carga e o equipamento e processo utilizados no carregamento sejam verificados (Consultar pontos 4.3.11.2 e 4.3.11.4, alínea a)).
O inspetor designado deverá ser:
a) um inspetor de carregamento designado de uma agência de inspeção independente, acreditado em conformidade com a norma ISO/IEC 17020 e certificado nos termos da norma ISO 9001:2008 para o âmbito relevante da Inspeção ao Compartimento de Carga (LCI, em inglês) e dos alimentos para animais, e que desempenhe as suas funções em conformidade com normas reconhecidas internacionalmente, tais como a FOSFA e a GAFTA.
b) Um inspetor designado pelo operador, que tenha formação e competência enquanto inspetor de carregamento qualificado, salvo especificação em contrário no contrato com o cliente.
As conclusões detalhadas do inspetor devem constar do relatório da LCI. 

[bookmark: _Toc400033169][bookmark: _Toc438214674][bookmark: Product_development]4.3.12 Desenvolvimento do produto e do processo

As especificações do presente guia devem ser tidas em consideração ao desenvolver novos produtos e processos, ou ao desenvolver mais profundamente os já existentes. Todas as matérias-primas para alimentação animal devem ser submetidas a avaliações de riscos antes de serem colocadas no mercado. 


[bookmark: _Toc400033170][bookmark: _Toc438214675][bookmark: Management_system_components]4.4 Componentes do sistema de gestão

[bookmark: _Toc400033171][bookmark: _Toc438214676][bookmark: Documentation_requirements]4.4.1 Requisitos de documentação

A gestão deve manter um manual de gestão da segurança dos alimentos para animais que abranja todos os aspetos do presente guia. Todos os documentos e registos devem estar disponíveis para consulta por parte do pessoal competente e ser controlados de forma eficaz. O controlo da documentação e dos registos deve ser estabelecido num procedimento documentado.
	
Todos os documentos do manual do sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais devem estar autorizados, sob controlo da versão e devem ser distribuídos de forma controlada. O operador deve ter um sistema que permita proibir a utilização de documentos redundantes.
 
Quaisquer outros documentos que sejam relevantes para a segurança dos alimentos para animais devem ser identificados e geridos.

Os registos devem manter-se sempre atualizados, legíveis, facilmente identificáveis e recuperáveis. A gestão deve identificar todos os registos relevantes, bem como o seu período e local de arquivamento. O período de arquivamento corresponde, no mínimo, à data de validade dos produtos produzidos acrescida de um ano.

[bookmark: _Toc400033172][bookmark: _Toc438214677][bookmark: Traceability] 4.4.2 Rastreabilidade

A gestão deve estabelecer e implementar um sistema de rastreabilidade documentada para poder identificar as matérias de entrada de fornecedores diretos e a distribuição do produto de matérias-primas para alimentação animal ao cliente direto, assim como para permitir a identificação dos lotes de produto das matérias-primas produzidas e a sua relação com os números ou códigos de lote das matérias de entrada.
Sempre que a reformulação ou qualquer operação de reformulação seja levada a cabo, a rastreabilidade deve ser mantida.
Na indústria das matérias-primas para alimentação animal, a rastreabilidade deverá refletir a natureza do processo de produção (contínuo, lote, etc.), desde a receção da matéria-prima até à expedição da matéria-prima para alimentação animal.
Um sistema de rastreabilidade deve incluir, pelo menos:
a) Os dados do fornecedor e do cliente
b) Os códigos ou lotes das matérias entradas e saídas; Produtos, embalagens e químicos utilizados no decurso do processo.
c) Número de tanques, silos ou equipamentos utilizados.
d) Os documentos de fabrico ou quaisquer outros documentos relativos à operação que tenham sido aplicados.
e) Horário das operações e controlos.
f) Quantidade e fluxo.
Em geral, todos os registos necessários para a rastreabilidade devem ser conservados por um período de 5 anos de acordo com a legislação da UE pertinente, em particular com o Regulamento (CE) n.º 178/2002 e com as suas orientações sobre a implementação dos artigos 11.º, 12.º, 14.º, 17.º, 18.º, 19.º e 20.º do REGULAMENTO (CE) N.º 178/2002 RELATIVO ÀS NORMAS GERAIS DA LEGISLAÇÃO ALIMENTAR e/ou disposições nacionais. 	
 

Os registos relacionados com a rastreabilidade devem manter-se sempre atualizados, legíveis, facilmente identificáveis e recuperáveis. A gestão deve identificar todos os registos relevantes, bem como o seu período e local de arquivamento.

As amostras das matérias-primas entradas e das matérias-primas para alimentação animal devem ser conservadas por um período de tempo adequado à utilização para a qual os alimentos para animais são colocados no mercado. As amostras devem ser conservadas em contentores adequados, selados e rotulados, e devem ser eliminadas de um modo controlado. As condições de armazenamento devem impedir que as amostras sofram deterioração ou danos.

Devem ser conservados e disponibilizados registos no que diz respeito à produção, distribuição e utilização das matérias-primas para alimentação animal com vista a facilitar a rápida rastreabilidade destas matérias-primas até à fonte imediatamente anterior, e a rastreabilidade até aos próximos destinatários, caso sejam identificados efeitos adversos conhecidos ou prováveis para a saúde dos consumidores.

A gestão deve verificar a validade dos seus procedimentos de rastreabilidade realizando, pelo menos uma vez por ano, um teste de rastreabilidade ascendente e descendente. Estes testes devem ser documentados e avaliados para fins de melhoria.



[bookmark: _Toc400033173][bookmark: _Toc438214678][bookmark: INspection_sampling_analysis]4.4.3 Inspeção, amostragem e análise

A gestão deve dispor de um sistema documentado de inspeção, amostragem e análise para o controlo e verificação que abranja os produtos e perigos, os métodos, a frequência, as qualificações e as responsabilidades. 

Estes sistema deve ser adequado às matérias e aos produtos a testar. A gestão deve ter em conta, de forma demonstrável, informações provenientes de diferentes fontes, por exemplo; da legislação europeia e nacional relevante e das orientações internacionais, dos programas de vigilância na produção primária, do RASFF, da EFSA, da recolha de dados da organização do setor e dos fornecedores.

a) Monitorização e controlo

A gestão deve elaborar o plano de monitorização com base numa avaliação de riscos, tendo em conta a frequência e gravidade de cada contaminante específico por produto, em cada fase de produção, e o resultado da análise anterior. Com base nos resultados será estabelecida a frequência de análise específica. (Consultar o Capítulo 6). 


Um empresa produtora de matérias-primas para alimentação animal que opere várias instalações com o mesmo produto, pode, para além dos seus próprios dados, utilizar os resultados da análise disponibilizados por outras instalações da empresa para a sua avaliação de riscos. 


Se a gestão não dispuser de informações e dados suficientes para estabelecer um plano de monitorização para o produto/processo em causa, deve aplicar os requisitos de monitorização mínimos, tal como previsto no anexo relevante do documento de setor específico. Esta medida é aplicável por um período máximo de um ano. Findo este período, deve estar implementado um plano de monitorização com base nos dados disponíveis e numa avaliação de riscos.


Se for possível demonstrar que existe um determinado parâmetro que não apresenta um risco significativo, o número de amostras e análises pode ser reduzido. Por outro lado, quando os resultados da análise indicam um risco acrescido, deve aumentar-se o número de amostras e análises, e devem ser tomadas medidas para solucionar o problema.

A monitorização deve ser sistematicamente distribuída ao longo do ano.

O plano de monitorização deve ser revisto, pelo menos, uma vez por ano. 


Em caso de excedência, o produto em causa deverá ser tratado como um produto não conforme (Consultar ponto 4.4.4 Produto não conforme).

Mediante pedido, os dados relativos à monitorização podem ser recolhidos pelos grupos de trabalho sobre alimentos para animais pertinentes da organização europeia do setor. Os resultados da monitorização do setor coletivo serão partilhados com os participantes num quadro de anonimato.

*Os requisitos específicos para a monitorização de óleos e gorduras no que se refere a dioxinas e bifenilos policlorados sob a forma de dioxina são descritos no anexo respetivo do documento de setor da FEDIOL e no código de práticas revisto da FEDIOL  em matéria de segurança de gorduras e óleos vegetais nos alimentos para animais no que se refere às dioxinas e aos bifenilos policlorados sob a forma de dioxina.

**Os requisitos específicos para a monitorização da salmonela nas instalações de trituração de oleaginosas estão descritos no Código de Práticas da FEDIOL para o controlo de salmonelas.

*** Os requisitos para a monitorização da Aflatoxina B1 no milho são descritos no Código de Boas Práticas da Starch Europe para a monitorização de Aflatoxinas B1 no milho e nos subprodutos do milho (matérias-primas para alimentação animal).

b) Validação inicial do processo de fabrico

A gestão deve validar a segurança do processo de fabrico a fim de assegurar a segurança das matérias-primas acabadas de alimentos para animais (Ver pontos 6.11 e 6.12). 

Sempre que o processo de fabrico ultrapassar os limites críticos estabelecidos, a gestão deve tomar as medidas corretivas necessárias e levar a cabo uma amostragem intensiva e uma análise por lote para os perigos relevantes, de modo a avaliar a segurança do processo e do produto. Depois da verificação, a frequência da monitorização deverá ser determinada de acordo com o previsto na alínea a) monitorização e controlo.

[bookmark: _Toc400033174][bookmark: _Toc438214679][bookmark: Sampling]4.4.3.1 Amostragem

O responsável pela recolha de amostras deve ter conhecimentos sólidos a nível da amostragem, do processo de fabrico e da segurança de matérias-primas para alimentação animal. 
 De acordo com o ponto 4.2.2.2, o responsável pela recolha receberá formação relativa à sua função.  Mais especificamente, o responsável pela recolha de amostras receberá formação sobre os métodos de amostragem relevantes da ISO/GAFTA e/ou FOSFA, bem como sobre os requisitos de amostragem, tal como previsto nos códigos do respetivo setor (consultar ponto 4.3.3)


Os procedimentos de amostragem devem ser adaptados:

a) À amostragem de matérias-primas entradas, semiacabadas e acabadas de alimentos para animais.

·  Para controlar a conformidade das matérias-primas entradas, semiacabadas e acabadas de alimentos para animais, o método de amostragem deve representar as características de todo o lote a um nível adequado.  
· A frequência e o método da amostragem serão estabelecidos com base numa avaliação de riscos e com base nos requisitos nacionais e da UE relevantes.

· O volume da amostragem deve ser suficiente para a realização de mais testes. As amostras devem ser seladas, rotuladas e registadas, permitindo uma fácil identificação.

b) Amostragem para monitorização interna.

· Para verificar a validade de outras medidas de controlo, o método e a frequência da amostragem devem ser adaptados à eficácia prevista dessas medidas de controlo.

A contaminação durante a recolha de amostras será evitada.

As amostras serão devidamente eliminadas de modo a impedir a contaminação das matérias-primas para alimentação animal.



[bookmark: _Toc400033175][bookmark: _Toc438214680][bookmark: Frequency_analysis]4.4.3.2 Frequência das análises

As frequências das análises específicas são baseadas no resultado da avaliação de riscos tendo em conta o risco envolvido, o seu potencial impacto e os requisitos regulamentares relevantes. (Consultar o Capítulo 6)


Todos os dados e resultados de análises relativos às amostras deverão ser documentados e comunicados, e estar acessíveis no âmbito da organização. 

[bookmark: _Toc400033176][bookmark: _Toc438214681][bookmark: Laboratory]4.4.3.3 Laboratório e métodos

Para as análises laboratoriais internas relativas à segurança das matérias-primas para alimentação animal, o laboratório deve ser acreditado de acordo com a norma ISO/IEC 17025 para o âmbito e métodos relevantes, ou então a adequação do método e a sua aplicação devem ser validadas de acordo com a normas adequadas e através da participação em testes de proficiência interlaboratoriais, em conformidade com a norma ISO/ IEC 17043, avaliação de conformidade, requisitos gerais para testes de proficiência.

Para as análises subcontratadas no geral e para as análises de segurança das matérias-primas para alimentação animal que, nos termos da lei, exigem um laboratório acreditado e métodos normalizados, o laboratório responsável pela análise deverá ser acreditado de acordo com a norma ISO 17025 para o âmbito e métodos relevantes. Caso não esteja disponível um método normalizado, poderá utilizar-se um método validado.
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[bookmark: _Toc400033177][bookmark: _Toc438214682][bookmark: Control_non_conforming_product]4.4.4 Controlo do produto não conforme 

A gestão deve estabelecer um procedimento documentado para o tratamento de produtos que não cumprem com os requisitos previstos. 
O procedimento deverá incluir: 
a) Identificação.
b) Separação dos lotes afetados.
c) Disposição para a eliminação dos produtos, sempre que necessário.
d) Avaliação da principal causa da não conformidade. 
e) Documentação da não conformidade, da análise da principal causa, das medidas corretivas e da verificação.
f) Registo das informações internas das partes pertinentes. 

A responsabilidade pela revisão e eliminação do produto não conforme deve ser definida. 

Um lote de matérias-primas para alimentação animal que tenha sido infestado acima do limite legal por contaminantes específicos não deve ser misturado com outros lotes de matérias-primas para alimentação animal com o intuito de diluir a contaminação.

Um produto não conforme deverá ser analisado em conformidade com os procedimentos documentados e uma das seguintes medidas deverá ser tomada: 
a) Rejeição e devolução ao fornecedor
b) Reformulação (Consultar o ponto 4.3.5 relativo à reformulação).
c) Reclassificação (por exemplo, como um produto destinado à utilização industrial).
d) Dispensa (não em situações relacionadas com a segurança dos alimentos para animais).
e) Rejeição e subsequente destruição ou eliminação, de acordo com os procedimentos de eliminação de resíduos (Consultar ponto 4.2.8). 

 
[bookmark: _Toc400033178][bookmark: _Toc438214683][bookmark: Crisis_management]4.4.5 Gestão de crises — retirada e recolha por motivos de segurança  

A gestão deve implementar um procedimento de retirada e recolha que garanta que os consumidores e as autoridades reguladoras possam ser informados imediatamente em caso de qualquer irregularidade que possa afetar negativamente a segurança das matérias-primas para alimentação animal, em conformidade com o artigo 20.º do Regulamento (CE) n.º 178/2002.

Se a gestão considerar ou tiver motivos para crer que uma determinada matéria-prima para alimentação animal produzida, transformada ou fabricada não cumpre com os requisitos de segurança dos alimentos para animais, deve imediatamente dar início ao procedimento de retirada do mercado, e  se necessário, recolha junto dos consumidores, da matéria-prima para alimentação animal em causa, e informar as autoridades competentes do sucedido. 


O operador da empresa deve observar o seguinte:

a) O procedimento de retirada e recolha deve ser documentado. 
b) Deve ser estabelecida a responsabilidade no que se refere à notificação dos consumidores e das autoridades reguladoras.
c) Deve ser definida, no âmbito da operação, a responsabilidade pela retirada e recolha do produto. 
d) Deverá existir um contacto de apoio em caso de crise, disponível todos os dias e a todas as horas.
e) Deve ser elaborada uma lista com todos os contactos relevantes (incluindo todos os fornecedores, clientes e autoridades relevantes). Esta lista deve estar sempre atualizada.

As matérias-primas para alimentação animal que forem consideradas perigosas deverão ser tratadas como produtos não conformes (Consultar ponto 4.4.4).
O procedimento de recolha deve ser testado por simulação anualmente de modo a garantir a sua validade. 
[bookmark: _Toc400033179][bookmark: _Toc352150429][bookmark: _Toc438214684][bookmark: Internal_audits]
4.4.6  Auditorias internas

A gestão deve assegurar que as auditorias internas são levadas a cabo anualmente, tendo em consideração todos os processos relevantes para verificar se o sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais está:

a) Efetivamente implementado e mantido.
b) Em conformidade com os requisitos regulamentares e outros requisitos estabelecidos. 

As auditorias internas também podem ser utilizadas para identificar potenciais oportunidades de melhoria. O planeamento das auditorias internas deve ser documentado, assim como quaisquer atualizações resultantes de auditorias anteriores.
O procedimento de auditoria documentado deverá incluir, no mínimo:

a) A elaboração e emissão de planos de auditoria.
b) O âmbito das auditorias.
c) A frequência das auditorias.
d) Os métodos utilizados para a realização das auditorias.
e) A comunicação de resultados e das melhorias sugeridas.
f) A distribuição de relatórios.
g) A implementação de medidas corretivas e atividades de acompanhamento.
h) Seleção e formação de auditores competentes (Consultar ponto 4.2.2.2 )

Os requisitos para a realização de auditorias devem garantir a objetividade e imparcialidade do processo de auditoria. Os auditores não poderão efetuar auditorias ao seu próprio trabalho. 

Para auditorias internas, poderá ser relevante consultar: 

a) A lista de auditores disponível no sítio Web da EFISC.
b) Relatórios das auditorias internas e externas anteriores. 
c) Relatórios sobre as ações resultantes das anteriores auditorias.
d) Lista com as matérias-primas para alimentação animal não conformes e medidas corretivas conexas.

O auditor deverá documentar os seus resultados, as possíveis recomendações e as conclusões, e comunicá-las posteriormente à gestão.

A gestão deve rever os resultados e assegurar o acompanhamento das não conformidades e as medidas corretivas necessários. 

[bookmark: Supplier_and_customer_relationship]
4.5 Relacionamento com o fornecedor e o consumidor   


[bookmark: _Toc400033181][bookmark: _Toc438214686][bookmark: Supplier_relationship]4.5.1 Relacionamento com o fornecedor

A escolha dos fornecedores de serviços e matérias de entrada é um aspeto fundamental do sistema de gestão da segurança de qualquer operador. Fornecedores de baixo nível podem resultar na produção de matérias-primas para alimentação animal de baixa qualidade e podem comprometer a segurança de todo o processo do operador.  Todos os operadores deverão, por isso, colocar ênfase na garantia de que os seus fornecedores cumprem com o requisito dos operadores e com os requisitos previstos no presente guia. 

Deverá existir uma lista dos fornecedores de produtos e serviços, que deverá estar sempre atualizada e disponível para consulta.

De preferência, e em conformidade com o Guia europeu de boas práticas pertinente, o operador deve recorrer a fornecedores de produtos e serviços que sejam seguros. 

Os fornecedores de matérias-primas de alto risco devem ser avaliados anualmente com base numa avaliação de riscos. 

Os fornecedores de serviços com um potencial impacto na segurança das matérias-primas para alimentação animal, por exemplo, laboratórios ou prestadores de serviços de transporte e de armazenamento, devem, na medida do possível, constar da avaliação de riscos dos fornecedores. (Consultar o Capítulo 6). 

[bookmark: _Toc400033182][bookmark: _Toc438214687][bookmark: Customer_relationship]4.5.2 Relacionamento com o consumidor
O operador deve garantir a comunicação adequada com os clientes para determinar quais os requisitos de segurança do cliente no que diz respeito às matérias-primas para alimentação animal. Os requisitos das matérias-primas para alimentação animal serão indicados na especificação do produto e constarão do contrato (ver ponto 6.4).  Os contratos e encomendas serão objeto de uma análise para se determinar se o operador tem capacidade para cumprir com esses requisitos. Caso os requisitos do consumidor tenham um impacto na segurança das matérias-primas de alimentos para animais, a análise do contrato deve incluir uma notificação do chefe da equipa de APPCC, antes da produção ou entrega. 

As reclamações dos consumidores serão avaliadas com base num procedimento documentado que estabelece o fluxo de trabalho e as responsabilidades para a gestão das reclamações. 
As seguintes informações devem ser registadas em relação a cada reclamação:
a) Especificações, quantidade e número de lote da matéria-prima sujeita à reclamação.
b) Nome do cliente e local de entrega.
c) Características da reclamação.
d) Investigação das causas.
e) Medidas tomadas para evitar a reincidência.
f) Informações prestadas ao cliente.

As reclamações dos consumidores relativas à segurança das matérias-primas de alimentos para animais serão registadas, para facilitar a recuperação para efeitos da verificação de APPCC.
[bookmark: _Toc400033183][bookmark: _Toc438214688][bookmark: Prerequisite_programmes]
5   Programas de pré-requisitos

Para que seja implementado um sistema eficaz de APPCC o operador deve ser estabelecer um programa de pré-requisitos indicando as medidas de controlo, com base no resultado da sua avaliação de riscos. 

O PPR deve, no mínimo, focar os temas enumerados abaixo.

O presente documento inclui disposições mais pormenorizadas no capítulo sobre a gestão; Ponto 4.2 gestão de recursos e capítulo do ponto 4.3 relativo às regras operacionais. Além disso, estão disponíveis mais informações na avaliação de riscos dos documentos de referência do setor em causa (Consultar anexos)

A ligação fornecida no texto abaixo fornece a referência ao respetivo texto.

[bookmark: _Toc400033184][bookmark: _Toc438214689]5.1 	Construção e configuração do edifício (Ver ponto 4.2.3.2).

[bookmark: _Toc400033185][bookmark: _Toc438214690]5.2	 Configuração das instalações e do espaço de trabalho (Ver ponto 4.2.3.3).

[bookmark: _Toc400033186][bookmark: _Toc438214691]5.3	Ferramentas (Ver ponto 4.2.3.3).

[bookmark: _Toc400033187][bookmark: _Toc438214692]5.4 	Eliminação de resíduos (Ver ponto 4.2.8).

[bookmark: _Toc400033188][bookmark: _Toc438214693]5.5 	Equipamento, limpeza e manutenção (Ver ponto 4.2.3.4).

[bookmark: _Toc400033189][bookmark: _Toc438214694]5.6 	Gestão das matérias primas entradas (Ver ponto 4.3.3 e ponto 4.5.1).

[bookmark: _Toc400033190][bookmark: _Toc438214695]5.7 	Medidas para a prevenção da contaminação (Ver ponto 4.3.4).

[bookmark: _Toc400033191][bookmark: _Toc438214696]5.8 	Limpeza e saneamento (Ver ponto 4.2.6).

[bookmark: _Toc400033192][bookmark: _Toc438214697]5.9 	Controlo de pragas (Ver ponto 4.2.7).

[bookmark: _Toc400033193][bookmark: _Toc438214698]5.10 	Higiene do pessoal (Ver ponto 4.2.2.3).

[bookmark: _Toc400033194][bookmark: _Toc438214699]5.11 	Instalações do pessoal (Ver ponto 4.2.2.3).

[bookmark: _Toc400033195][bookmark: _Toc438214700]5.12 	Reformulação (Ver ponto 4.3.5).

[bookmark: _Toc400033196][bookmark: _Toc438214701]5.13	 Retirada do produto do mercado e sua recolha (Ver ponto 4.4.4 e ponto 4.4.5).

[bookmark: _Toc400033197][bookmark: _Toc438214702]5.14 	Armazenamento (Ver ponto 4.3.9).

[bookmark: _Toc400033198][bookmark: _Toc438214703]5.15	Transporte (Ver ponto 4.3.10)				

[bookmark: _Toc400033199][bookmark: _Toc438214704]5.16	Formação e supervisão do pessoal	(Ver ponto 4.2.2.2)	

[bookmark: _Toc400033200][bookmark: _Toc438214705]5.17  	Informações sobre o produto (Ver ponto 6.4)			

[bookmark: _Toc400033201][bookmark: _Toc438214706]5.18 	Defesa alimentar bioterrorismo e biovigilância  (Ver pontos 4.1.1 e 6.6)
[bookmark: _Toc400033202][bookmark: _Toc438214707][bookmark: HACCP_system]
6  Sistema APPCC 

[bookmark: _Toc400033203][bookmark: _Toc438214708][bookmark: HACCP_general_introduction]6.1 Introdução geral

APPCC é a sigla de Análise de perigos e pontos críticos de controlo e é uma «ferramenta» que ajuda o operador a identificar os perigos para a segurança e a quantificar o risco associado aos seus produtos e processos.  O sistema permite ao operador documentar, controlar e verificar o efeito das medidas de controlo destes perigos para a segurança.
A produção de matérias-primas seguras para alimentação animal exige que o sistema APPCC assente sobre uma base sólida de programas de pré-requisitos. Os programas de pré-requisitos proporcionam as condições ambientais e operacionais básicas necessárias à produção de matérias-primas seguras para alimentação animal. Conquanto os programas de pré-requisitos possam ter impacto sobre a segurança da matéria-prima para alimentação animal, eles também pretendem garantir que os alimentos para animais são saudáveis e adequados para consumo. O sistema APPCC tem um âmbito de aplicação mais estreito, limitando-se a garantir que o consumo dos alimentos para animais é seguro. A natureza do PPR variará entre os operadores individuais, mas os princípios gerais aplicar-se-ão em toda a indústria europeia de matérias-primas para a alimentação animal.

Os pré-requisitos são a espinha dorsal do sistema, e sem eles nenhum sistema APPCC será bem-sucedido.  Estes procedimentos proporcionam uma sólida base de funcionamento, permitindo à equipa da APPCC centrar-se em algumas questões cruciais que podem não ser tratadas no âmbito do programa diário, mas que, no entanto, necessitam de cuidados especiais. 

O método da APPCC e do PPR operacional (ver ISO22000) baseia-se em sete princípios básicos:

1. Realizar uma análise de perigos.
2. Determinar os pontos críticos de controlo (PCC) e o programa de pré-requisito operacional (PPR operacional).
3. Estabelecer limites críticos (PCC) e normas de desempenho (PPR operacional)
4. Estabelecer um sistema para monitorizar o controlo de cada PCC e PPR operacional.
5. Estabelecer as medidas corretivas a aplicar no caso de os controlos falharem.
6. Estabelecer um procedimento para confirmar que todos os aspetos do sistema APPCC funcionam eficazmente.
7. Documentar todos os procedimentos e registos a fim de demonstrar que o sistema APPCC está a trabalhar eficazmente.


[bookmark: _Toc400033204][bookmark: _Toc438214709][bookmark: HACCP_general_requirements]6.2 Requisitos gerais

O operador deve ter um sistema APPCC bem documentado e totalmente implementado que cubra todas as atividades abrangidas pelo seu âmbito de aplicação. Este âmbito de aplicação começa no momento da propriedade legal das matérias de entrada e termina quando a propriedade do produto final é transferida para o cliente.

A aplicação e a execução práticas do sistema APPCC requerem uma abordagem estrutural que se pode repartir na seguinte estratégia de implementação;
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6.3 Equipa de APPCC e chefe da equipa

O sistema APPCC deve ser desenvolvido e mantido por uma equipa multidisciplinar que será responsável pela criação, desenvolvimento, manutenção e revisão do referido sistema. Esta equipa deve ter acesso a conhecimentos multidisciplinares e experiência prática em sistemas de gestão da segurança dos alimentos para animais. É vital que esta equipa tenha o apoio total da gestão do operador, e em condições ideais, a equipa deveria ser conduzida por um representante da gestão.  A equipa deve incluir pessoas que, no seu conjunto, tenham conhecimento demonstrável e aprofundado sobre:
a) Aplicação dos princípios de APPCC.
b) Processos de produção e equipamento utilizado.
c) Produtos, matérias de entrada e perigos relacionados com os mesmos.
d) Requisitos jurídicos e setoriais.

As reuniões de equipa serão presididas pelo chefe da equipa de APPCC. O chefe da equipa responde diretamente perante a gestão. As reuniões da equipa de APPCC são regularmente previstas. Os resultados destas reuniões, a composição da equipa de APPCC e a competência individual dos membros da equipa devem ser documentados.
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O sistema APPCC deve abranger a produção de todas as matérias-primas para alimentação animal já existentes, bem como as novas. 
A fim de avaliar os perigos apresentados pelo processo ou pela entrega ao utilizador final são necessárias informações pormenorizadas sobre cada produto.  Certifique-se que considera as matérias de entrada do produto e a aplicação dada pelos seus clientes à matéria-prima para alimentação animal. Tanto os produtos finais como as matérias de entrada podem ser definidos como grupos se os aspetos de segurança dos alimentos para animais forem comparáveis. Por razões práticas, e sempre que apropriado, convém agrupar os produtos similares. Nesse caso, todas as matérias de um grupo devem ser referidas na especificação relevante.

Para as matérias de entrada, devem ser estabelecidas especificações documentadas indicando:
a) Nome ou outra identificação.
b) Origem e método de produção.
c) Características químicas, físicas e microbiológicas pertinentes em matéria de segurança dos alimentos para animais, incluindo as características determinadas na análise de perigos.
d) Embalagem (se aplicável).
e) Prazo de validade/condições de armazenamento.
f) Legislação aplicável.


Para matérias-primas para alimentação animal, devem ser estabelecidas especificações documentadas indicando:
a) Nome ou outra identificação.
b) Características químicas, físicas e microbiológicas pertinentes no que se refere à segurança dos alimentos para animais. 
c) Embalagem (se aplicável).
d) Composição.
e) Rotulagem/reclamações.
f) Prazo de validade/condições de armazenamento.
g) Instruções de aplicação/utilização prevista.
h) Legislação aplicável.
i) Deve ser identificada e documentada a utilização prevista do produto.
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Todos os processos que se inserem no âmbito de aplicação devem ser documentados em fluxogramas do processo. Os fluxos do processo devem ter um nível de pormenor que facilite uma análise aprofundada pela equipa de APPCC. O fluxograma do processo deve indicar etapas utilizadas na produção do produto em causa.  Cada bloco do fluxo do processo deve refletir uma etapa do processo.
 O fluxograma do processo deve incluir:
a) Produção, armazenamento e processos logísticos.
b) Processos de produção ou de tratamento de água, vapor, ar comprimido, gases ou qualquer outra substância que entre em contacto direto com o produto.
c) Equipamento para a limpeza CIP, sempre que tal possa constituir um perigo para o produto final.
d) Todos os processos externalizados.
e) Reformulação e/ou armazenamento intermédio.
f) Contributo significativo de auxiliares tecnológicos.
g) Variações de alinhamento que são inerentes ao processo.

O diagrama deve ser tão simples quanto possível, com diagramas claros e sem termos ambíguos. O seu nível de pormenor deverá estar em conformidade com o conhecimento dos membros da equipa de APPCC do processo. O seguinte é um exemplo muito básico:
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Confirmar a exatidão do fluxograma do processo in situ comparando-o com o processo de funcionamento real nas suas instalações.  

Sempre que a contaminação cruzada possa representar um risco, as informações do processo devem incluir uma planta das instalações indicando o percurso dos produtos (finais), resíduos e pessoal, bem como a localização dos coletores de resíduos e das instalações do pessoal.

Todas as informações do processo devem ser validadas de forma demonstrável pela equipa de APPCC face aos processos e instalações reais. 
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6.6 Análise de perigos


A equipa de APPCC deve realizar e documentar uma análise de perigos que abranja as matérias e todas as etapas do processo inseridas no âmbito de aplicação definido. 

O diagrama será usado para identificar potenciais perigos em cada etapa do processo, tendo em conta as circunstâncias particulares de cada etapa, a partir de uma perspetiva:
Química — 	Pesticidas, lubrificantes, dioxinas, metais pesados, produtos de limpeza, etc.
Biológica — 	Microrganismos indesejáveis tais como: salmonela, E. coli, bolores, etc.
Física —	Corpos estranhos, tais como: vidro, madeira, joias, pedras, objetos metálicos, etc.
Por exemplo, para a fase 1, a sua primeira reflexão deve ser sempre, «Qual a qualidade da matéria-prima que me estão a fornecer?» 
Devem ser especificadas tanto a origem como o perigo, por exemplo: «Temperatura de prensagem demasiado baixa leva à sobrevivência de salmonelas».
Na avaliação de riscos serão também ser tomados em consideração o risco da localização das instalações e outras atividades nelas desenvolvidas.
Para todos os perigos identificados, o nível aceitável do perigo para a segurança dos alimentos para animais no produto final será determinado de acordo com os requisitos da UE e da legislação nacional e com os requisitos de segurança dos clientes relativos a alimentos para animais e ainda outros dados pertinentes.
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Para todos os perigos identificados, o nível de risco deve ser avaliado através da determinação da gravidade dos seus efeitos para a saúde e a probabilidade de ocorrência desse efeito na etapa em análise na ausência de medidas de controlo (risco absoluto). Para identificar os perigos significativos e os perigos não significativos, a equipa de APPCC deve comparar os níveis de risco calculado com um nível de risco predefinido. Devem ser documentados não só o nível de risco predefinido e sua causa, mas também a determinação dos perigos (não) significativos. 

O documento do setor em causa fornece informações distribuídas por perigo/ produto/ processo no que respeita a classificação do risco e eventuais medidas de controlo. O nível de risco indicado nos documentos do setor refere-se ao risco na ausência de medidas de controlo. As medidas de controlo tomadas em fases anteriores da cadeia alimentar, bem como as medidas tomadas no programa de pré-requisitos podem deslocar o nível de risco (probabilidade) para a esquerda na matriz de risco — Ver quadro A.

O quadro baseia-se em dois elementos fundamentais para a caracterização do risco, designadamente, a gravidade e a probabilidade. Sempre que apropriado poder-se-ão incluir parâmetros adicionais, tais como a capacidade de detetar, a fim de permitir uma adaptação específica, caso a caso, da avaliação de riscos.



Quadro A. Exemplo de matriz de risco
	Gravidade ↓
	
	

	Elevada
	2
	3
	4
	4

	Média
	1
	2
	3
	4

	Baixa
	1
	1
	2
	3

	Probabilidade →
de ocorrência
	Muito baixa
	Baixa
	Média
	Elevada





Quadro B: Exemplo de avaliação de riscos
Podem ser determinados quatro níveis de risco com o modelo de avaliação de riscos.
	Nível de risco
	Descrição

	1
	O risco é muito reduzido. Poderá não ser necessária nenhuma medida. 

	2

	O risco é baixo. Devem tomar-se medidas periódicas para efeitos de verificação

	3
	O risco é médio. O risco tem que ser controlado. O perigo deve ser reduzido e/ou eliminado até um nível aceitável através da combinação efetiva de PPR operacional ou PCC, definidos com base na árvore de decisão (ver ponto 6.8)

	4
	O risco é elevado. O risco tem que ser controlado. O perigo deve ser reduzido e/ou eliminado até um nível aceitável através da combinação efetiva de PPR operacional ou PCC, definidos com base na árvore de decisão (ver ponto 6.8)
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Todos os perigos significativos devem, recorrendo a um método estrutural, ser avaliados pela gestão para determinar se a respetiva etapa do processo é um PPR operacional ou um PCC.

Se um perigo importante necessitar de um controlo específico e «absoluto» e não houver no processo nenhum ponto ulterior que o possa reduzir ou eliminar, trata-se de um PCC. 

Caso o perigo significativo não seja um PCC, deve ser controlado por um programa de pré-requisito operacional. O PPR operacional controlará e reduzirá o perigos para um nível aceitável (padrão de desempenho). Exceder os limites não significa automaticamente que o produto é inseguro. O PPR operacional será monitorizado e as medidas corretivas serão registadas para demonstrar que o PPR operacional é implementado.

No mínimo, este método deve tomar em consideração:
a) A necessidade de uma medida de controlo específico.
b) A possibilidade de monitorizar e/ou controlar a etapa do processo.
c) A validade da medida de controlo para eliminar o risco ou reduzi-lo a um nível aceitável.
d) A presença duma etapa posterior de transformação que elimine o risco ou o reduza a um nível aceitável.

A determinação é facilitada pela aplicação de uma árvore de decisão (ver figura abaixo) que indica, através de quatro questões, uma abordagem de raciocínio lógico. A fim de evitar um grande número de PCC não realistas, a árvore só deve ser aplicada a perigos significativos, por exemplo, com níveis de risco 3 e 4.
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O número total de PCC dependerá dos processos e produtos, mas, se seguido, o método correto dará o número relevante de PCC. Tente manter o número total o mais baixo possível. Poderá monitorizar de forma mais eficaz alguns PCC fundamentais do que uma vasta gama. Se, na sequência da aplicação da árvore de decisão, o resultado não for um PCC, isso significa que é um PPR operacional.
Uma vez identificados a etapa do processo e o perigo associado que necessita dum controlo específico, deverá ser definida a medida de controlo.  O controlo terá de ser possível, mensurável e eliminar ou reduzir os riscos para um nível aceitável. Se o PCC estiver fora do controlo deverá ser possível aplicar imediatamente medidas corretivas.
A análise de perigos pode determinar que a organização não precisará de controlar um determinado perigo. Isto pode ocorrer quando, por exemplo, a introdução ou a ocorrência de um perigo identificado para a segurança alimentar cumpre o nível aceitável definido sem qualquer intervenção adicional pela organização. Tal pode, por exemplo, acontecer quando foram implementados controlos adequados noutras fases da cadeia alimentar e/ou quando a introdução ou a ocorrência no âmbito da organização é pouco provável ou tão reduzida que o nível aceitável irá ser cumprido de qualquer forma (ISO/TS 22004: 2005)

Os fundamentos e os resultados da determinação do PPR operacional e do PCC devem ser documentados.
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Os PPR operacionais devem ser documentados e devem incluir, para cada programa, as seguintes informações:
a) Perigos para a segurança dos alimentos para animais a controlar pelo programa (Ver ponto 6.8).
b) Medida(s) de controlo (Ver ponto 6.8).
c) O padrão de desempenho
d) Procedimentos de monitorização que demonstrem a correta execução dos PPR operacionais (Ver ponto 6.11).
e) Correções e medidas corretivas a tomar no caso de a monitorização mostrar que os PPR operacionais não controlam os riscos (Ver ponto 6.11).
f) Responsabilidades e competências.
g) Registo(s) de monitorização.
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O plano APPCC deve ser documentado e deve incluir as seguintes informações para cada ponto crítico de controlo identificado (PCC):
a) Perigo(s) para a segurança dos alimentos para animais a controlar no PCC (Ver ponto 6.8).
b) Medida(s) de controlo (Ver ponto 6.8).
c) Limites críticos (Ver ponto 6.11).
d) Procedimento(s) de monitorização (Ver ponto 6.11).
e) Correções e medida(s) corretiva(s) a tomar caso os limites críticos sejam excedidos (Ver ponto 6.11).
f) Validação e verificação (Ver ponto 4.4.3)
g) Responsabilidades e competências.
h) Registo(s) de monitorização.

[bookmark: _Toc352150462][bookmark: _Toc400033213][bookmark: _Toc438214718][bookmark: HACCP11]6.11 Limites críticos, padrão de desempenho e monitorização

Para todos os PCC identificados devem ser definidos limites críticos. Será definido o padrão de desempenho para os PPR operacionais. Estes limites devem ser validados, por exemplo, pela legislação, por dados científicos ou por testes de desempenho. Deve ser estabelecido um valor-alvo como média e um limite crítico para dividir o aceitável do inaceitável.  Estes limites deverão cumprir com todas as obrigações legislativas em vigor. No entanto, caso não existam limites estabelecidos legalmente, deverá recorrer-se à investigação (bibliográfica e analítica) e à experiência (quer própria quer dum consultor) com vista a estabelecer o devido equilíbrio entre a segurança e a operabilidade.
Deve ser estabelecida uma distinção clara entre os limites que desencadeiam (apenas) ajustamentos de processos e os limites críticos que, caso sejam ultrapassados, exigem medidas corretivas orientadas para o produto. Os limites críticos e a sua validação devem ser documentados.

A monitorização de um PCC ou de um PPR operacional é uma medição planeada dos parâmetros do processo para verificar se um PPR operacional ou PCC se encontra sob controlo.  Deve ter um calendário, os limites acima definidos, um procedimento escrito, funcionários com formação adequada responsáveis e um registo escrito das medições/observações/resultados.
A monitorização do PPR operacional e dos PCC, será válida para:
a) Assinalar que o padrão de desempenho ou os limites críticos foram excedidos
b) Representar o estado contínuo com certeza aceitável.


Se se utilizar qualquer monitorização indireta ou limite qualitativo, a validação do método e/ou da competência do operador deve ser documentada.
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A equipa de APPCC deve definir as correções e as medidas corretivas previstas a tomar para efeitos de correção se for ultrapassado um padrão de desempenho ou um limite crítico. Esta correção deve estender-se a todos os produtos que, comprovadamente, não foram transformados dentro de limites críticos. 

Os relatórios de correção devem representar os valores de medição efetivos, a data/hora, as iniciais do funcionário envolvido e todas as correções, incluindo o volume e o destino final do produto envolvido. Deve existir um procedimento documentado para o tratamento do produto não conforme, a fim de garantir que a matéria-prima para alimentação animal não é libertada antes de ser avaliada (Ver ponto 4.4.4 relativo a produtos não conformes).

O operador deve documentar uma visão geral de todos os PPR operacionais e PCC, incluindo as medidas de controlo, padrões de desempenho, limites críticos, frequência e método de monitorização, correções, registos e as responsabilidades relacionadas. Esta visão geral deve ser aplicada na documentação operacional do manual do sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais.

Exemplo: 

	Passo
	Perigo
	Categoria
	PCC
	Monitorização
	Limite crítico
	Medida corretiva
	Registo e verificação

	4. Mistura
	Objetos estranhos no material
	Físico
(qualquer)
	3
(3.º no processo)
	O quê
	Como
	Quando
	Quem
	Todos os orifícios 
< 2 mm

A peneira roda a 50 rotações / minuto
	Bloquear produto desde o último controlo em conformidade
Substituir ou reparar a peneira ou reajustar a sua velocidade se não respeitar as especificações.
	Número de reclamações relativas a objetos estranhos no produto final



	
	
	
	
	Peneira
	Inspecionada para garantir que está a funcionar e em bom estado
	Diariamente
	Dept. de Manutenção
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O operador pode recorrer ao código, incluindo os documentos de referência do setor em causa, para validar o sistema APPCC.
O sistema APPCC deve ser validado, pelo menos, após cada alteração.
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A equipa de APPCC deve verificar o sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais, pelo menos anualmente, para confirmar a sua eficácia e validade. Esta verificação deve comprovadamente ter em conta:
a) A aplicação e eficácia de todos os pré-requisitos.
b) A aplicação e eficácia de todas as medidas de controlo.
c) Todos os desvios do PPR operacional e do controlo de PCC e as medidas corretivas tomadas.
d) Notificações (reclamações) internas e externas relacionadas com a segurança de alimentos para animais.
e) Resultados da análise química e microbiológica pertinente.
f) Incidentes e recolhas.
g) Alterações em produtos, processos e legislação. 

Esta verificação deve conduzir a conclusões explícitas sobre a aplicação, eficácia e validade do sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais. A verificação deve ser amplamente documentada e, em condições ideais, fazer parte do programa de auditoria interna da empresa e ser utilizada como contributo para a revisão pela direção.
Existe uma variedade de documentos que deverão fazer parte do sistema APPCC.  Indica-se a seguir uma lista mínima:
a) Equipa de APPCC (membros e competências).
b) Atas das reuniões da equipa de APPCC.
c) Especificações do produto final.
d) Especificações relativas às matérias.
e) Diagramas do processo.
f) Pré-requisitos.
g) Quadros de análise de perigos, incluindo determinação e validação do PPR operacional e PCC.
h) Programa de PPR operacional incluindo todos os perigos, padrões de desempenho, monitorização e medidas corretivas.
i) Plano de APPCC incluindo todos os PCC, limites críticos, monitorização e medidas corretivas.
j) Procedimentos operacionais dos PPR operacionais e dos PCC.
k) Relatórios relativos a medidas corretivas e documentos conexos.
l) Procedimentos de verificação e resultados de todos os elementos anteriores.
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7	DOCUMENTOS DE REFERÊNCIA   


A fim de alinhar o guia com a atual legislação sobre alimentos para animais e as diversas atividades a nível nacional, industrial e/ou das associações, o guia tem em conta os princípios de segurança de alimentos para animais e géneros alimentícios, bem como os princípios do sistema APPCC estabelecidos em vários documentos internacionais, mais abaixo indicados, e na legislação comunitária, em especial:

Legislação da UE
· Regulamento das Normas Gerais da Legislação Alimentar (178/2002)
· Regulamento relativo à Higiene dos Alimentos para Animais (183/2005) 
· Regulamento (UE) n.º 225/2012 — que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.º 183/2005 no que se refere à aprovação de estabelecimentos que colocam no mercado, para utilização em alimentos para animais, produtos derivados de óleos vegetais e gorduras misturadas e no que se refere aos requisitos específicos de produção, armazenamento, transporte e teste às dioxinas de óleos, gorduras e produtos derivados
· Regulamento relativo à colocação no mercado (767/2009)
· Regulamento (UE) n.º 939/2010 que altera o anexo IV do Regulamento (CE) n.º 767/2009 no que diz respeito às tolerâncias autorizadas aplicáveis à rotulagem da composição de matérias-primas para alimentação animal ou de alimentos compostos para animais
· Regulamento relativo ao catálogo de matérias-primas para alimentação animal (68/2013 )
· Regulamento relativo aos controlos oficiais (882/2004)
· Regulamento relativo aos aditivos (1831/2003)
· Diretiva relativa às substâncias indesejáveis nos alimentos para animais (2002/32/EC)
· Regulamento (UE) n.º 574/2011 que altera o anexo I da Diretiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos limites máximos de nitritos, melamina e Ambrosia spp. e à transferência de certos coccidiostáticos e histomonostáticos e que consolida os seus anexos I e II
· Regulamento (UE) n.º 277/2012 que altera os anexos I e II da Diretiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere a limites máximos e a limiares de intervenção para as dioxinas e os bifenilos policlorados
· Regulamento (EU) n.º 744/2012 que altera os anexos I e II da Diretiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos limites máximos de arsénio, flúor, chumbo, mercúrio, endossulfão, dioxinas, Ambrosia spp, diclazuril e lasalocida A de sódio e aos limiares de intervenção para as dioxinas
· Regulamento relativo aos resíduos de pesticidas (396/2005) — base de dados de LMR de pesticidas da UE
· O Regulamento (CE) n.º 178/2006 que altera o Regulamento (CE) n.º 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho a fim de estabelecer o seu anexo I, que enumera os géneros alimentícios e alimentos para animais aos quais se aplicam limites máximos de resíduos de pesticidas
· Regulamento (UE) n.º 600/2010 que altera o Anexo I do Regulamento (CE) n.º 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere ao aditamento e à modificação dos exemplos de variedades relacionadas ou de outros produtos aos quais se aplica o mesmo LMR

· Regulamento (CE)  n.º 149/2008 que altera o Regulamento (CE) n.º 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho ao criar os anexos II, III e IV que fixam limites máximos de resíduos para os produtos abrangidos pelo anexo I do mesmo regulamento

· Regulamento (CE) n.º 260/2008 que altera o Regulamento (CE) n.º 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho a fim de estabelecer o seu anexo VII, tendo em vista a criação de uma lista de combinações substância ativa/produto abrangidas por uma derrogação no que respeita a tratamentos pós-colheita com um fumigante

· Regulamento (CE) n.º 299/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que altera o Regulamento (CE) n.º 396/2005 relativo aos níveis máximos de resíduos de pesticidas no interior ou à superfície dos géneros alimentícios e dos alimentos para animais, de origem vegetal e animal, no que diz respeito às competências de execução atribuídas à Comissão

· Regulamento ( n.º 459/2010) que altera os anexos II, III e IV do Regulamento (CE) n.º 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere aos limites máximos de resíduos de determinados pesticidas no interior e à superfície de certos produtos

· Regulamento relativo a géneros alimentícios e alimentos para animais geneticamente modificados (1829/2003)
· Regulamento (CE) n.º 1830/2003 relativo à rastreabilidade e rotulagem de organismos geneticamente modificados e à rastreabilidade dos géneros alimentícios e alimentos para animais produzidos a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a Diretiva 2001/18/CE
· Recomendação da Comissão sobre a presença de desoxinivalenol, zearalenona, ocratoxinas A, toxinas T2 e HT-2 e fumonisinas em produtos destinados à alimentação animal, (2006/576/CE) 

· Recomendação da Comissão relativa à monitorização da presença de alcaloides da cravagem nos alimentos para animais e nos géneros alimentícios (2012/154/UE)

Declaração de exoneração de responsabilidade: Esta lista de legislação da UE não é uma lista exaustiva. Fornece a principal legislação comunitária pertinente, mas não pretende ser completa.



Codex Alimentarius
· O Codex Alimentarius Código de prática sobre a correta alimentação de animais

FAO 
· Boas práticas para a indústria de alimentos para animais— Aplicação do Codex Alimentarius
     Código de prática sobre a correta alimentação de animais

Normas ISO

· ISO 22000 sistemas de gestão de segurança da alimentação animal — requisitos para todas as organizações da cadeia alimentar
· ISO 9001:2008 Sistemas de gestão da qualidade — Requisitos
· ISO/TS 22002 Programas de pré-requisitos sobre a segurança dos géneros alimentícios — Parte 1: Fabrico de género alimentícios

BSI

· As especificações disponibilizadas publicamente PAS 222:2011 «Programas de pré-requisitos para a segurança dos géneros alimentícios, no fabrico de géneros alimentícios e de alimentos para animais» 
[bookmark: SECTOR_REFERENCE_DOCUMENTS]
8	 DOCUMENTOS DE REFERÊNCIA DO SETOR   


Um guia de setor deve incluir ou apelar à realização de exaustivas análises de riscos a nível setorial, abordando individualmente, para cada matéria-prima para alimentação animal envolvida:
 
— A identificação de perigos para a segurança dos alimentos para animais. 
— A formulação de medidas de controlo para esses perigos.
· Requisitos mínimos de monitorização
 
A responsabilidade dos locais/operadores individuais pela APPCC permanece intacta.

Os «Códigos de prática» do setor referidos no documento de setor são parte integrante do documento de setor e os requisitos são parte do presente guia.

Os seguintes setores de matérias-primas para a alimentação animal desenvolveram documentos de referência do setor que abrangem questões relativas à segurança das matérias-primas para alimentação animal:

APÊNDICE 3: DOCUMENTO DE REFERÊNCIA DO SETOR SOBRE A TRANSFORMAÇÃO DE BIODIESEL

APÊNDICE 4: DOCUMENTO DE REFERÊNCIA DO SETOR SOBRE A TRANSFORMAÇÃO DE AMIDOS E FÉCULAS	

APÊNDICE 5: DOCUMENTO DE REFERÊNCIA DO SETOR SOBRE TRANSFORMAÇÃO DE ÓLEO E OLEAGINOSAS

Foram desenvolvidos guias europeus adicionais pelos seguintes setores da cadeia alimentar animal. Em combinação, abrangem a grande maioria das atividades da cadeia alimentar animal.

FEFAC — Alimentos compostos para animais
FAMI - QS — Aditivos e pré-misturas
Coceral — Comércio, recolha, armazenamento e transporte
FEDIAF — Alimentos para animais de companhia

Os documentos estão disponíveis no sítio Web da DG Saúde e Consumidores

[bookmark: _Toc400033219][bookmark: _Toc438214724][bookmark: Stakeholder_consultation]
APÊNDICE 1: Consulta das partes interessadas

A EFISC contactou e reuniu-se com uma larga representação dos setores industriais associados à produção e consumo de matérias-primas para alimentação animal, os regimes nacionais de certificação, os organismos de certificação e outras partes interessadas em toda a Comunidade. 

O objetivo destas reuniões era convidar todas as principais partes interessadas associadas à indústria dos alimentos para animais na UE a fornecer comentários sobre o presente guia antes e após a sua primeira publicação, em junho de 2009. 

Os objetivos últimos deste procedimento consultivo, que ainda está aberto e em decurso, são: 

a) Procurar contributos, estabelecer um debate construtivo e convidar as partes interessadas a apresentar observações e propostas em relação ao texto, com vista à sua melhoria contínua.
b) Proporcionar uma boa compreensão da abordagem do guia a outros setores.
c) Alcançar um grau suficiente de confiança na cadeia alimentar humana e animal, tendo o maior cuidado com as legítimas expectativas de segurança da indústria dos outros setores.
d) Dotar o guia de uma abordagem em cadeia bem como de coordenação com as outras partes envolvidas.

Uma menção especial deve ser feita à participação muito ativa da Starch Europe e da FEDIOL, dentro da EFISC, de que são membros fundadores. Em conjunto, os membros da EFISC representam a grande maioria de todas as «matérias-primas para alimentação animal transformadas» que entram na cadeia alimentar através de alimentos compostos para animais 




 

Starch Europe  
A Starch Europe é a associação comercial que representa os interesses da indústria europeia do amido tanto a nível europeu como internacional. A indústria do amido está presente em 21 países da Europa e atualmente conta com 24 membros e 7 membros associados. Para uma lista completa consulte o sítio Web da Starch Europe: http://www.starch.eu/

FEDIOL
A FEDIOL é a federação europeia que representa a indústria de óleo e farinha proteica da UE. São membros da FEDIOL 14 associações nacionais de trituradores de sementes e empresas de transformação de óleo estabelecidos nos diferentes países da União Europeia. Através da sua rede de associações, mais de 35 empresas estão filiadas na FEDIOL, tais como a AAK, A.D.M, CARGILL, BUNGE, IOI Loders Croklaan, Lipidos Santiga, Sovena, Thywissen, Wilmar Edible Oils... A lista completa das empresas filiadas na FEDIOL pode ser consultada no nosso sítio Web: http://www.fediol.eu/

EBB
O European Biodiesel Board, também conhecido por EBB, é uma organização sem fins lucrativos, criada em janeiro de 1997 e representa os principais produtores de biodiesel.  Para mais informações visite o sítio Web http://www.ebb-eu.org/
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APÊNDICE 2:  Lista de acrónimos e abreviaturas   


· As: Arsénio
· B: Biológico
· Q: Químico
· Cat.: Categoria
· PCC: Pontos de controlo críticos
· Cd: Cádmio
· UFC/g: Unidades formadoras de colónias por grama
· CIP (cleaning-in-place): limpeza em circuito fechado
· DDT: Diclorodifeniltricloroetano
· CE: Comissão Europeia
· EFIP: Plataforma Europeia de Ingredientes de Alimentos para Animais
· UE: União Europeia
· FEFAC: Federação Europeia de Fabricantes de Alimentos para Animais
· BPF: Boas práticas de fabrico
· APPCC: Análise de Perigos e Pontos Críticos de Controlo
· HCH: Hexaclorociclohexano
· HCN: Cianeto de hidrogénio
· Hg: Mercúrio
· ISO: Organização Internacional de Normalização
· LCI: inspeção do compartimento de carga
· LMR: Limite Máximo de Resíduos
· EM: Estados-Membros
· F: Físico
· HAP: Hidrocarbonetos aromáticos policíclicos
· Pb: Chumbo
· BPC: Bifenilos policlorados
· PCCD: Dibenzo-para-dioxinas policloradas
· PCDF: Dibenzofuranos policlorados
· PPR: Programa de pré-requisitos
· SFM: Seguro, justo e comercializável
· SO2: Dióxido de enxofre
· T°C: temperatura em graus Celsius
· TEF: Fator de equivalência tóxica
· OMS: Organização Mundial de Saúde
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Quadro 1.  Fluxograma da monitorização    Com base na HACCP, em combinação com os requisitos de monitorização mínimos  —   Perigos por produto, por processo  indicado nos documentos de setor  —   avaliações de riscos  

 2. Controlo das matérias  entradas    3. Controlo da  transformação  4. Controlo do produto   final  5. Controlo do  armazenamento e das  condições de entrega  

                         

                        Verificação  do processo             

Recolha de  informação de:     Programas de  vigilância da  produção  primária     Região  geográfica     Informações  do RASFF     Setor (Fediol,  Starch Europe,  EBB)     Fornecedores     Outros    Especificações do  produto     CPP e PPR definidos  com base numa  avaliação de riscos     Programa de  controlo de entrada     Protocolo  «guardião»     Programa de  monitorização  (contaminantes)     Monitorização  contínua (processo)     Frequência baseada  em requisitos de  monitorização  mínimos em  combinação com a  avaliação de riscos      Amostragem  qualificada     Medidas corretivas        Controlos de  processos  —   parâmetros  definidos  —   limites  críticos.     CPP e PPR  def inidos com base  numa avaliação de  riscos     Programa de  monitorização  (contaminantes)     Monitorização  contínua  (processo)     Amostragem  qualificada     Medidas corretivas     Se o processo  ultrapassar os  limites críticos  estabelecidos, é  necessário aplicar  um processo de  amostragem e  análise intensivo  para verificar a  segurança do  produto e do  processo        Especificações do  produto     CPP e PPR definidos  com base numa  avaliação de riscos     Programa de  monitorização  (contaminantes)     Frequência baseada  em requisitos de  monitorização  mínimos em  combinação com a  avaliação de riscos      Amostragem  qualificada     (Re)validação e/ou  verificação da  segurança do  processo     Medidas corretivas     Requisitos legais  —   libertação positiva    Condições de  armazenamento  controladas      CPP e PPR  definidos com  base numa  avaliação de  riscos     Programa de  monitorização   (contaminantes)     Monitorização  contínua  (processo)     Medidas  corretivas      

Para análise externa, laboratórios e métodos certificados pela ISO/ IEC 17025  —   para análise interna, laboratórios e métodos  certificados pela ISO/ IEC 17025 ou método e testes de proficiência interlaboratoriais válidos em conformidade com a ISO/  IEC 17043 .  

Partilha de informações, experiências e dados de monitorização a nível do setor   

 

Reclamações do cliente  relacionadas com a  segurança dos  alimentos para animais    
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1. Aquisição  

2. Receção  

3. Armazenamento  

4. Mistura    

5. Granulação    

6. Expedição     
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