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Instru¢cdo Normativa 4/2007
01/03/2007

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
GABINETE DO MINISTRO
INSTRUCAO NORMATIVA N° 4, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2007

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuicéo
que lhe confere o art. 2°, do Decreto n® 5.741, de 30 de margo de 2006, tendo em vista o disposto na Lei n® 6.198,

de 26 de dezembro de 1974, e no seu Decreto regulamentador n°® 76.986, de 6 de janeiro de 1976, e o que consta
do Processo n° 21000.012692/2006-11, resolve:

Art. 1° Aprovar o REGULAMENTO TECNICO SOBRE AS CONDICOES HIGIENICO-SANITARIAS E
DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO PARA ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE PRODUTOS
DESTINADOS A ALIMENTACAO ANIMAL ¢ o ROTEIRO DE INSPECAO, constantes dos anexos.

Art. 2° Estabelecer o prazo de até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, apds a publicagdo desta Instrucao
Normativa, para a entrega do Plano de Implementacdo das Boas Praticas de Fabricacdo, incluindo o manual,
pelos estabelecimentos fabricantes e fracionadores de alimentos para animais.

Art. 3° Estabelecer o prazo de até¢ 545 (quinhentos e quarenta e cinco) dias, apds a publica¢do desta Instrucao
Normativa, para que os estabelecimentos fabricantes e fracionadores de alimentos para animais atendam as
especificagcdes contidas no Regulamento Técnico e Roteiro de Inspecao.

Art. 4° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 5° Fica revogada a Instrucdo Normativa SARC n° 01, de 13 de fevereiro de 2003.
LUIS CARLOS GUEDES PINTO

ANEXO I

REGULAMENTO TECNICO SOBRE AS CONDICOES HIGIENICO-SANITARIAS E DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO PARA ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE PRODUTOS
DESTINADOS A ALIMENTACAO ANIMAL

1. OBJETIVO

Definir os procedimentos basicos de higiene e de boas praticas de fabricagdo para alimentos fabricados e
industrializados para o consumo dos animais.

2. AMBITO DE APLICACAO

Aplica-se a todo estabelecimento fabricante ou fracionador de produtos destinados a alimentagdo animal.
Destina-se ainda aos fiscais federais agropecuarios no exercicio das a¢des de inspecdo e fiscalizacdo destes
estabelecimentos, bem como para servir de guia as empresas do setor na elaboragao e implementacdo do Manual
de Boas Praticas de Fabricacdo com as informagdes necessarias a seguranca ¢ adequagao dos alimentos para
animais.

O cumprimento dos requisitos gerais deste Regulamento ndo exclui o cumprimento de outros regulamentos
especificos em vigor ou que venham a ser publicados.

3. DEFINICOES
Para efeito deste Regulamento, sdo definidos:

3.1. Boas Praticas de Fabricagdo - BPF: procedimentos higiénicos, sanitarios e operacionais aplicados
emtodo o fluxo de produg¢do, desde a obtencao dos ingredientes e matérias-primas até a distribuicao
do produto final, com o objetivo de garantir a qualidade, conformidade e seguranca dos produtos
destinados a alimentagdo animal.

3.2. Contaminagdo: presenca de substancias ou agentes estranhos de origem bioldgica, quimica ou fisica
quesejam considerados nocivos para saude dos animais.
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3.3. Contaminag@o cruzada: contaminagdo de produto destinado a alimentagdo animal com outro
produto,durante o processo de producdo ou contaminagdo gerada pelo contato indevido de
ingrediente, insumo, superficie, ambiente, pessoas ou produtos contaminados, que possam afetar a
inocuidade do produto.

3.4. Controle da qualidade: conjunto de procedimentos que envolvem programagao, coordenacio e
execucaocom o objetivo de verificar e assegurar a conformidade da matéria-prima, do ingrediente,
do rotulo e da embalagem, do produto intermediario e do produto acabado com as especificagdes
estabelecidas.

3.5. Desinfecgao: ¢ a redugdo, por meio de agentes quimicos ou métodos fisicos adequados, do nimero
demicrorganismos no ambiente, instalagdes, maquinarios e utensilios, a um nivel que nao origine
contaminagao do produto que sera elaborado.

3.6. Higienizacdo: limpeza e desinfecgao.
3.7. Limpeza: remocao de qualquer tipo de residuo indesejavel.

3.8. Lote: produto obtido em um ciclo de fabricagdo, sob as mesmas condigdes e tendo como
caracteristica ahomogeneidade.

3.9. Matéria-prima: toda substancia que, para ser utilizada como ingrediente, necessita ser submetida
atratamento ou transformacao de natureza fisica, quimica ou biologica.

3.10. Material de embalagem: qualquer material, inclusive material impresso, empregado no processo
deembalagem de determinado produto. Os materiais de embalagem podem ser primarios ou
secundarios, de acordo com a existéncia ou ndo de contato direto com o produto.

3.11. Pragas: insetos e todos os animais, tais como gatos e passaros, capazes de contaminar direta
ouindiretamente os alimentos.

3.12.  Procedimento(s) Operacional(is) Padrao(des) - POP: ¢ a descri¢do pormenorizada e objetiva de
instrugdes, técnicas e operagdes rotineiras a serem utilizadas pelos fabricantes de produtos
destinados a alimentagdo animal, visando a protecdo, a garantia de preservacao da qualidade e da
inocuidade das matérias-primas e produto final e a seguranga dos manipuladores.

3.13. Produtos com medicamento: ragdes, suplementos, premixes, nucleos ou concentrados que
contenhamproduto de uso veterinario, para emprego em animal de producao.

3.14. Produtos destinados a alimentacdo animal: substidncia ou mistura de substancias, elaborada,
semi-elaborada ou bruta que se emprega na alimentacao de animais.

4. REQUISITOS HIGIENICO-SANITARIOS DAS INSTALACOES, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS
4.1. Localizagdo:

4.1.1. Os estabelecimentos devem estar situados em zonas isentas de odores indesejaveis e
contaminantes.Fora de area de riscos de inundacdes e alojamento de pragas. Longe de
outras atividades industriais que possam prejudicar a qualidade dos alimentos para
animais, a ndo ser que haja medidas de controle e seguranca que evitem os riscos de
contaminacao.

4.1.2. Na localizagdo dos estabelecimentos, ¢ imprescindivel a observacdo de medidas de
controle e seguranga que evitem riscos de contaminagdo dos produtos, das pessoas e do
meio ambiente.

4.2. As vias de transito interno devem ter superficie compactada e resistente ao transito sobre rodas,
comescoamento adequado, que permita sua limpeza e evite a formagao de poeira.

4.3. Instalagdes:
4.3.1. Devem ser de construgdo solida e sanitariamente adequada.

Todos os materiais usados na construcdo e na manutengdo nao devem apresentar risco ao produto final. Os
edificios devem ser construidos de maneira que permita o controle eficiente de pragas, de contaminantes
ambientais e de outros fatores que possam causar algum dano ao produto.
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4.3.2. A empresa deve dispor de espaco adequado para produgdo, armazenamento de
ingredientes, sacariavazia e produtos acabados obedecendo ao fluxograma de forma a
possibilitar a separagdo entre area de producdo e area de armazenamento de produto
acabado e evitar as operagdes suscetiveis de causar contaminagao cruzada.

4.3.3. No caso do estabelecimento fabricante de produtos com medicamentos, este deve possuir
area especifica em local separado, identificado, com acesso restrito e controle de
temperatura e umidade, para o armazenamento dos medicamentos.

4.3.4. Devem ser previstos locais especificos, fora da area de produgdo, para produtos
devolvidos ou recolhidos, materiais toxicos, materiais de laboratorio, explosivos ou
inflamaveis.

4.3.5. As instalagdes e equipamentos devem estar dispostos de forma a permitir limpeza
adequada.

4.3.6. Devem ser projetados de forma a permitir a separacgdo, por areas, setores ou outros meios
eficazes, deforma a evitar as operacdes suscetiveis de causar contaminagao cruzada.

4.3.7. Devem ser projetados de maneira a possibilitar fluxo unidirecional de operagdes para que
as mesmaspossam ser realizadas nas condigdes higiénicas, desde a chegada das
matérias-primas até a expedi¢ao do produto final.

4.3.8. Nas areas de processamento de alimentos, os pisos devem ser de material resistente ao
transito e aoimpacto, de facil drenagem, limpeza ou higienizagdo e, quando necessario,
possuir declive em direcdo aos drenos. Na area de produgdo, devem ser evitados os ralos
e quando absolutamente imprescindiveis devem ser do tipo sifdo ou similar, dotados de
fechamento e nao permitindo a formagao de pogas. Da mesma forma, as canaletas, quando
absolutamente indispensaveis, devem ser lisas com declive para o sifao ou similar. Nas
areas onde se armazenem ou manipulem produtos Umidos, os pisos devem ser
impermeaveis e lavaveis.

4.3.9. As paredes e divisorias devem ser lisas, sem frestas ou rachaduras, de facil limpeza ou
higienizacdo.Nas areas onde se armazenem ou manipulem produtos imidos, as paredes e
divisorias também devem ser impermeaveis e lavaveis.

4.3.10. O teto e as instalagdes aéreas devem ser construidos ou revestidos de modo que impegam
o acumulode sujeira e que reduzam ao minimo a condensacdo e a formagdo de mofo.
Devem ainda ser de facil limpeza.

4.3.11. As janelas, portas e outras aberturas devem evitar o acimulo de sujeira e serem de facil
limpeza. Asque se comunicam com o exterior devem ser providas de protecdo contra
pragas. As prote¢des devem ser de facil limpeza e boa conservagao.

4.3.12. As escadas, elevadores de servigo, monta-cargas e estruturas auxiliares, como
plataformas, escadasde mao e rampas devem estar localizados e construidos de modo a
ndo serem fontes de contaminacéo.

4.3.13. Nas areas de elaboracao dos produtos, todas as estruturas e acessorios suspensos devem
ser instalados de forma que nao dificultem as operacdes de limpeza e de maneira a evitar
a contaminacao direta ou indireta das matérias-primas, dos produtos e das embalagens.

4.3.14. Os refeitorios devem estar completamente separados dos locais de manipulagcdo dos
produtos e ndodevem ter acesso direto e nem comunicacao direta com estes locais.

4.3.15. Os estabelecimentos devem dispor de vestiarios e banheiros em numero suficiente,
separados porsexo, bem iluminados e ventilados, de acordo com a legislagdo,
convenientemente situados, sem comunicagao direta com o local onde sdo processados os
produtos destinados a alimentacdo animal e devem permitir o escoamento sanitario das
aguas residuais. Os lavabos devem estar providos de elementos adequados, tais como
sabdo liquido, detergente, desinfetante para lavagem das maos e de meios higi€énicos para
sua secagem. Os vestidrios e banheiros devem ser mantidos limpos.

4.3.16. As instalagdes para lavagem das maos nas areas de produ¢do, quando a natureza das
operagdes assimo exigir, devem estar convenientemente localizadas, serem adequadas e
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providas de tubulacdes devidamente sifonadas que transportem as aguas residuais até o
local de desagiie.

4.3.17. Todos os locais destinados a lavagem das maos devem conter avisos sobre os
procedimentos para acorreta lavagem ou higienizacao das maos.

4.3.18. A instalacdo para limpeza e desinfeccdo dos utensilios e equipamentos de trabalho,
quando necessaria, deve ser especifica para a atividade.

4.3.19. O estabelecimento deve dispor de abastecimento, armazenamento e distribui¢ao de agua
suficientespara as operagdes propostas.

4.3.20. Os estabelecimentos devem dispor de um sistema eficaz de tratamento e eliminagdo de
aguas residuais, aprovado pelo 6rgdo ambiental competente.

4.3.21. Os estabelecimentos devem ter ilumina¢do natural ou artificial, que possibilitem a
realizacdo dasatividades. As fontes de luz artificial devem estar protegidas, exceto nas
areas onde nao haja presenca de produtos expostos, abertos ou ndo protegidos, destinados
a alimentacdo animal. As instalagdes elétricas devem ser embutidas ou exteriores e, neste
caso, estarem perfeitamente revestidas por tubulagdes isolantes e presas a paredes e tetos,
de maneira a dificultar a deposigao de residuos de qualquer natureza.

4.3.22. O estabelecimento deve dispor de ventilagdo adequada de forma a evitar o calor
excessivo, a condensagdo de vapor e o acumulo de poeira, com a finalidade de eliminar o
ar contaminado.

No caso de utilizagdo de ventilagdo forgada, a diregdo da corrente de ar deve seguir o fluxo contrario da produgao.
As aberturas de ventilagdo devem ser providas de sistemas de protecao para evitar a entrada de pragas e agentes
contaminantes.

4.3.23. O local destinado para lixo e residuos ndo aproveitdveis deve ser isolado da area de
producdo, defécil acesso, devidamente identificado, construido de modo a impedir o
ingresso de pragas e evitar a contaminac¢ao de matérias-primas ¢ produtos acabados.

4.3.24. Os produtos resultantes de devolucdo, recolhimento ou apreensio devem ser
identificados e colocados em setor separado, pelo periodo minimo suficiente para sua
destinagdo final, devendo ser mantidos em condi¢des tais que evitem sua deterioragdo e
sua contaminagao.

4.3.25. As vias de acesso e os patios devem ser mantidos livres de entulhos, lixo, ou qualquer
material quepropicie o estabelecimento e desenvolvimento de pragas.

4.4. Equipamentos e utensilios:

4.4.1. Todo equipamento e utensilio utilizado nos locais de processamento, que entre em contato
direto ouindireto com o alimento, deve ser confeccionado em material atoxico, que nao
lhe transmita odores e sabores, resistente a corrosdo e capaz de suportar repetidas
operagdes de limpeza e desinfeccdo. As superficies devem ser lisas, sem frestas e outras
imperfei¢des que possam servir de fonte de contaminagao e comprometer a higiene. O uso
de madeira s6 serd permitido para paletes e estrados ou para o armazenamento de sal
comum, desde que nao constitua fonte de contaminagao e esteja em bom estado de limpeza
e de conservagao.

4.4.2. Todos os equipamentos e utensilios devem ser desenhados, construidos e instalados de
modo a permitir uma facil e completa limpeza, desinfec¢do e lubrificagdo; além disso,
devem ser utilizados exclusivamente para os fins a que foram projetados.

4.4.3. Os equipamentos e utensilios devem ser mantidos em bom estado de conservacao e
funcionamento.

4.5. Limpeza, desinfeccao e lubrificagao:

4.5.1. Todos os produtos de limpeza e desinfec¢do e lubrificagdo devem ser registrados pelo
6rgdo competente, identificados e guardados em local especifico, fora das areas de
processamento dos alimentos. Os lubrificantes que entram em contato direto ou indireto
com os produtos destinados a alimentagdo animal devem ser grau alimenticio.
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4.5.2. Com a finalidade de impedir a contaminacdo dos produtos destinados a alimentagdo
animal, toda areade processamento, equipamentos e utensilios devem ser limpos com a
freqiiéncia necessaria e desinfetados sempre que as circunstancias assim o exigirem.

4.5.3. Devem ser tomadas medidas para impedir a contaminagao dos alimentos quando as areas,
os equipamentos e os utensilios forem lubrificados, limpos e desinfetados com agua,
detergentes, desinfetantes, lubrificantes ou solugdes destes. Os residuos desses agentes,
que permanegam em superficie suscetivel de entrar em contato com alimento, devem ser
eliminados, mediante um enxagiie cuidadoso com agua potavel antes que os equipamentos
ou utensilios voltem a ser utilizados.

4.5.4. O estabelecimento deve assegurar sua limpeza e desinfec¢do por meio de programa
especifico. Osfuncionarios devem ser capacitados para execucdo dos procedimentos de
limpeza e terem pleno conhecimento dos perigos e riscos da contaminagao.

4.5.5. O lixo deve ser manipulado e removido de maneira que se evite a contaminagdo dos
produtos destinados a alimentagdo animal e da agua.

4.5.6. A entrada de animais nas areas internas e externas dentro do perimetro do estabelecimento
deve serimpedida.

4.5.7. O programa de controle das pragas deve ser eficaz e aplicado de forma continua. Os
estabelecimentose as areas circundantes devem sofrer inspe¢do periddica com vistas a
manter as pragas sob controle.

4.5.8. Os pesticidas solventes e outras substancias toxicas devem estar devidamente registrados
no orgaocompetente e rotulados com informagdes sobre sua toxicidade e emprego. Estes
produtos devem ser armazenados em areas especificas, e s6 devem ser distribuidos ou
manipulados por pessoal autorizado e devidamente capacitado.

4.5.9. As roupas ¢ os objetos pessoais devem ser guardados em areas especificas.
5. REQUISITOS HIGIENICO-SANITARIOS DO PESSOAL

5.1. A direcdo do estabelecimento deverd garantir que todos os funciondrios recebam treinamento
relativo ahigiene pessoal e aspectos higi€nico-sanitdrios para processamento dos produtos
destinados a alimentacdo animal mediante um plano de integracdo de novos funcionérios e de
treinamento continuo.

5.2. Toda pessoa que trabalhe na area industrial deve usar uniforme adequado, sendo este de uso
exclusivopara o servigo.

5.3. Nas areas de manipulagdo de alimentos, deve ser proibido todo ato que possa originar contaminag¢ao
dosprodutos, como comer, fumar, tossir ou outras praticas anti-higi€nicas.

5.4. Todos os funciondrios que mantém contato com produtos destinados a alimentagdo animal
devemsubmeter-se a exames médicos e laboratoriais pertinentes, de modo a avaliar a sua condi¢ao
de satde antes do inicio de sua atividade e repetidos, no minimo, anualmente enquanto
permanecerem na atividade. Havendo constatagdo ou suspeita de que o funciondrio apresente
alguma doenca ou lesdo, que possa resultar em contaminacao do produto, ele devera ser afastado da
area de processamento de alimentos.

5.5. O emprego de equipamentos de protecdo individual na manipulacdo de alimentos, como: luvas,
mascaras, tampdes, aventais e outros, devem obedecer as perfeitas condi¢cdes de higiene e limpeza
destes. No caso de luvas, o seu uso ndo exime o manipulador da obrigagdo de lavar as maos
cuidadosamente.

5.6. Os visitantes devem cumprir todas as disposi¢des referentes ao uso de uniformes e higiene
pessoalestabelecidas para os funcionarios.

6. REQUISITOS HIGIENICO-SANITARIOS DA PRODUCAO

6.1. Requisitos aplicaveis aos ingredientes e matérias-primas:
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6.1.1. Todos os ingredientes empregados na producdo de alimentos para animais devem estar
registrados noorgdo competente do MAPA, salvo aqueles dispensados de registro em
legislacdo especifica.

6.1.2. O estabelecimento ndo deve aceitar nenhuma matériaprima ou ingrediente que contenha
parasitas,microrganismos, substancias toxicas ou estranhas, que nao possam ser reduzidas
a niveis aceitdveis na industrializacdo. O produto final deve atender os padrdes de
identidade e qualidade especificos.

6.1.3. O estabelecimento deve garantir a origem, qualidade e inocuidade da matéria-prima,
ingrediente eembalagem.

6.2. Preveng¢do da contaminagdo cruzada:

6.2.1. Devem ser tomadas medidas eficazes para evitar a contaminagdo por contato direto e
indireto emtodas as etapas do processo ¢ fluxo de produgdo, considerando instalagdes,
equipamentos, pessoal, utensilios, uniformes e embalagens.

6.2.2. Deve ser estabelecida uma seqiiéncia fixa para o processo de fabricagdo dos diferentes
produtosconsiderando o emprego de ingredientes de origem animal, aditivos, produtos
veterinarios e a sensibilidade das diferentes espécies e categorias.

6.2.3. Considerando o seqiienciamento da producdo conforme subitem 6.2.2, o estabelecimento
devera empregar procedimentos de limpeza dos equipamentos que garantam a inocuidade
do produto. O material utilizado nesta operagdo devera ser identificado ¢ armazenado em
local proprio.

Estes procedimentos deverao ser validados e verificados periodicamente.

6.2.4. Nos casos em que exista risco elevado para a inocuidade dos produtos destinados a
alimentacdoanimal, vinculados a contaminagdo cruzada, e se considere que a utilizagao
dos métodos de limpeza ndo sdo eficientes, deve-se utilizar linhas de produgdo, de
transporte, de estocagem e de entrega separadas.

6.2.5. As diferentes matérias-primas e os produtos acabados devem ser identificados e
armazenados emseparado. 6.3. Uso da 4gua:

6.3.1. E imprescindivel um controle da potabilidade da 4gua, quando esta entra em contato na
elaboracdodos produtos ou para a producao de vapor e gelo.

6.3.2. A agua nao potavel utilizada para producdo de vapor, que ndo entre em contato com o0s
produtosdestinados a alimentac¢do animal, a utilizada para apagar incéndios e outros propositos, deve ser
transportada por tubulagdes completamente separadas e identificadas, sem que haja conexdo com as
tubulacdes que conduzem agua potavel.

6.4. Producao:

6.4.1. A empresa deve dispor de programa de treinamento dos funcionarios contemplando o
cronograma dostreinamentos, o contetido programatico com carga horaria, qualificacdo dos instrutores,
plano de avaliagdo de eficacia do treinamento entre outros.

6.4.2. Os funcionarios devem estar treinados e capacitados em boas praticas de fabricagdo para
trabalhar, esupervisionados por pessoal qualificado.

6.4.3. Todas as etapas do processo de fabricagdo devem ser continuas, sem acimulos de materiais,
matérias-primas ou produtos e realizadas de forma a garantir a inocuidade e integridade do produto final.

6.5. Embalagem:

6.5.1. Todo material deve ser apropriado para o produto a que se destina e para as condigcdes previstas de
armazenamento, devendo também ser seguro e conferir protecao contra a contaminagao.

A embalagem deve ser armazenada em condi¢des higi€nico-sanitarias, em areas especificas para este fim.

6.5.2. As embalagens devem ser de primeiro uso e integras, salvo as autorizadas pelo MAPA em conformidade
com a legislagdo especifica. Na area de envase, devem ficar apenas as embalagens necessarias para uso imediato.

6.6. Controle da qualidade:
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6.6.1. Os responsaveis pela qualidade devem ter treinamento e conhecimento suficientes sobre as boas praticas
de fabricagdo, para poder identificar os perigos relacionados a inocuidade e qualidade dos produtos destinados
a alimentacdo animal e estabelecer os processos de controle.

6.7. Documentagdo e registro:

6.7.1. A empresa deve estabelecer procedimentos para elaboragdo, emissdo, circulacdo e controle da
documentagdo.

6.7.2. Devem ser mantidos registros de todos os controles realizados em todas as etapas do processamento, desde
a chegada da matéria-prima até a expedi¢ao do produto acabado.

6.8. Armazenamento, conservacao e transporte:

6.8.1. As matérias-primas, ingredientes ¢ os produtos acabados devem ser armazenados e transportados
devidamente rotulados com todas as informagdes obrigatérias e em condigdes que garantam a integridade das
embalagens.

6.8.2. As matérias-primas, ingredientes e os produtos acabados devem ser conservados de forma a garantir a sua
inocuidade e integridade, sempre respeitando a temperatura ¢ umidade adequadas para conservagao e a data de
validade.

6.8.3. Os veiculos utilizados no transporte devem estar limpos e serem projetados e construidos de forma a
manter a integridade das embalagens e dos produtos destinados a alimentagdo animal. Os veiculos de transporte
devem realizar as operacdes de carga e descarga em locais apropriados, cobertos e fora da area de producao e
armazenamento.

7. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADROES (POP)

7.1. Devem ser implementados POP contemplando no minimo os seguintes itens:
a) Qualificagdo de fornecedores e controle de matérias-primas e de embalagens;
b) Limpeza/Higienizagdo de instalagdes, equipamentos e utensilios;

c) Higiene e satde do pessoal;

d) Potabilidade da 4gua e higieniza¢do de reservatorio;

e) Prevencao de contaminagdo cruzada;

f) Manutengao e calibragdo de equipamentos e instrumentos;

g) Controle integrado de pragas;

h) Controle de residuos e efluentes;

1) Programa de rastreabilidade e recolhimento de produtos (Recall);

7.2.  Todos os POP devem ser aprovados, datados e assinados pela direcdo da empresa e pelo
responsavelpelo controle da qualidade. Os POP devem descrever os materiais € os equipamentos
necessarios para a realizacdo das operagdes, a metodologia, a freqiiéncia, o monitoramento, a
verificagdo, as agdes corretivas e o registro, bem como os responsaveis pelas execugdes. As agodes
corretivas devem contemplar o produto, a restauracao das condi¢des sanitarias e as medidas preventivas.

7.3.  Os funcionarios, os monitores e os verificadores devem estar devidamente treinados para
execucdo dosPOP.

7.4.  Os POP devem ser apresentados como anexo do manual de procedimentos de Boas Praticas de
Fabricacdo do estabelecimento e acessiveis aos responsaveis pela execucdo das operacdes e as
autoridades competentes.

7.5.  Os POP referentes a qualificagdo de fornecedores, de matérias-primas e de embalagens devem
especificar os critérios utilizados e os procedimentos adotados para a qualificacdo dos fornecedores e o
controle de matérias-primas e de embalagens. Deve-se prever um local para depdsito das ndo aprovadas.

7.6. Os POP referentes as operagdes de limpeza/higienizacdo de instalacdes, equipamentos e
utensiliosdevem conter informacgdes sobre a natureza da superficie de operacdo a ser higienizada, método
de higienizagdo, produtos utilizados com a devida concentracdo, principio ativo e tempo de acdo,
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temperatura da agua, enxagiiec e outras informacdes que se fizerem necessarias. O desmonte dos
equipamentos deve ser previsto, quando aplicavel, e os equipamentos em manutencdo devem estar
identificados.

7.7.  Os POP referentes a higiene e saude do pessoal devem especificar, no minimo, os procedimentos
emrelagdo ao uso e higiene dos uniformes, habitos higiénicos, higiene pessoal, higiene antes e durante
as operagdes, exames laboratoriais, atestados médicos, presenga de funcionarios com lesdes visiveis ou
sintomas de infecgdes e treinamento especifico.

7.8.  Os POP referentes a potabilidade da agua e higienizagdo de reservatorio devem especificar o
padrdo depotabilidade microbiolédgico e fisico-quimico e abordar as operagdes relativas ao controle da
potabilidade da agua, incluindo todas as etapas: captagdo, tratamento, armazenamento, distribuicao,
pontos de colheita de amostras, colheita de amostras, analises, monitoramento, agdes corretivas,
verificagdo e registros. Devem estabelecer sempre a freqiiéncia da execugdo das andlises, dos
monitoramentos, da verifica¢do e da limpeza dos reservatorios.

7.9.  Os POP referentes a prevencgao de contaminagao cruzada deverao identificar os possiveis locais
eformas de ocorréncia de contaminagdo cruzada, aplicando os principios obrigatorios do POP.

7.10.  Os POP referentes a manutencao e calibragdo de equipamentos e instrumentos devem detalhar
asoperacdes de manutengdo e calibragdo de cada equipamento e instrumento envolvido no processo
produtivo.

7.11.  Os POP referentes ao controle integrado de pragas devem contemplar as medidas preventivas e
decontrole. No caso da adocdo de controle quimico, os procedimentos operacionais também devem
especificar grupos quimicos dos produtos utilizados, nome, principio ativo, concentragao, local e forma
de aplicagdo do produto, freqliéncia de sua utilizagdo, assim como o responsavel pela execugao da tarefa.
As empresas terceirizadas contratadas devem ter o registro proprio no Orgdo competente.

7.12.  Os POP referentes ao controle de residuos e efluentes devem discriminar o responsavel pelo
destinodos residuos além dos itens obrigatorios de um POP.

7.13.  Os POP referentes ao programa de rastreabilidade e recolhimento de produtos (Recall) devem
estabelecer como sera a rastreabilidade, por meio do historico de cada lote ou partida produzidos, desde
a origem das matérias-primas utilizadas até o destino final do produto acabado. Devem ser estabelecidos
os procedimentos do Recall a serem seguidos para o rapido e efetivo recolhimento do produto, a forma
de segregacao dos produtos recolhidos e seu destino final, além dos responsaveis pela atividade.

7.14. Os POP devem ser revisados pelo menos uma vez ao ano e sempre que houver qualquer
modificacdonos procedimentos operacionais, visando avaliar a sua eficiéncia e ajustando-os se for
necessario.

7.15. Todas as etapas descritas nos POP devem ser registradas e a verificagdo documentada, para
comprovarsua execugao.

Esses registros devem ser datados e assinados pelo responsavel pela execucdo de cada etapa do POP.
8. DOCUMENTACAO E REGISTROS

8.1. O estabelecimento deve manter os registros das reclamacdes, sugestdes e elogios dos funcionarios
econsumidores.

8.2. Todos os registros devem ser feitos em formularios proprios, sem rasuras, preenchidos a tinta,
datados,assinados, arquivados em ordem cronologica e disponiveis para consulta.

8.3. Manuten¢do dos registros: todos os registros devem ser mantidos pelo periodo de no minimo 2
anos. (Redagdo dada pelo (a) Instrugao Normativa 14/2016/MAPA)

9. MANUAL DE PROCEDIMENTOS DE BPF

9.1. Cada estabelecimento devera possuir um manual de procedimentos proprio e especifico para o
estabelecimento, que tenha base cientifica e que atenda as exigéncias do presente Regulamento.

9.2. Todas as operacdes devem ser realizadas de acordo com o manual de procedimentos de BPF, que
deveser claro e preciso o bastante para que todas as operacdes sejam executadas conforme o
descrito e que o objetivo esperado seja atingido.
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9.3. O manual de procedimentos pode ser, a critério do estabelecimento, mais abrangente e mais
rigorosoque o presente Regulamento.

10. DISPOSICOES GERAIS

10.1. Os estabelecimentos fabricantes de produtos com medicamentos devem estar classificados no
Grupo 1. (Redagao dada pelo(a) Instrucdo Normativa 15/2009/MAPA)

Redacdo(des) Anterior(es)

10.2. Os estabelecimentos que forem classificados nos grupos 2 ou 3 terdo prazos para se adequarem.

10.3. Os estabelecimentos que forem classificados no grupo 4 sofrerdo interdicdo temporaria até
adequacao.

10.4. O MAPA definira um prazo para que os estabelecimentos apresentem cronograma de adequacao
dasndo-conformidades observadas.

10.5. Os prazos propostos no cronograma de adequagdes apresentado pelos estabelecimentos serdo
avaliadospelo MAPA e poderao ser aceitos ou redefinidos.

ANEXO II (Alterado(a) pelo(a) Instrugdo Normativa 15/2009/MAPA)
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7, ™
T REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINSTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGRDPECLARIA
DEPARTAMENTC DE FISCALIZAGAQ DE INSUMOS PECUARIOS

ROTEIRC DE INSPEGAD DAS BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ EM ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE
PRODUTOS DESTINADOS A ALIMENTAGAD ANIMAL

. ~

A - DENTIFICAGAD DA EMPRESA
1- HOME EEHPRESARIAL ;

2 - N°. DE REGISTRO NO MAPA 3 - INSCRIGAD ESTADUAL

4- CNPJ: B - FONE: |l - FAX:

7 - ENDEREGO ELETRONIGD:

i - ENDEREGO {RualAv): |n -N-  [10 - COMPLEMENTO:
11 - BAIRRO: 12 - WUNICIFIO: 13-UF: [14-CEP:

15 - CLASSIFICACAD DA ATIVIDADE E CATEGORIA:
{ )}Febrcants ({ )Fraclonador

) Ragles { )Suplementos { ) Conventrados { 1 ingredisntes i )Almentos
{ )Aditivos { } Produtos com Medicamentos
16 - ESPECIES A QUE 5E DESTINAM OS PRODUTOS

) Aoves { )Suinos {( YBovinae { }Ovince ( )Csprinos { ) Eqilidsos
[ }ChemeGudon [ ) Pebos { }CamurSes { )ouiros {sspecificar}
17 - RESPOMSAVEL TECNICO - CRMV - CRMV/Z - CREA - CRO - CRF:

18 - MOTIVO DA INSPEGAD:

( )} Bolicitagio do reglstro

{ } Rotina de trabalho

{ } Progemmus especificos {aspecificar):

{ )} Atenvdimento & dendnela

{ } Autorizeciio da febricagho de produtas com medicamentos
{ ) Dulros (supacificar):

19 - DATA DA INSPECAD:

20 - PARTICIPANTES DA ENIPRESA E FIBCAL{IS) FEDERAL{IS) AGROPECUARIOS)
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B- A‘UALIAGAO D EETABELECIMENTO
[ITEM 1 - INSTALAGOES, EQUIPAMENTOS E UTENSLIOS
[TENS | rEG [1.1. AREA EXTERMA: 2R RAD HNA
(4.4 N Ausincia de focos de contamineciio na drea externa e drea livre de focos de 0 0 0
L |Inzaiubricade.
_— N do objetoa am desuso ou o mantidos am local predeterminado ou i} () 0
z estranhos a0 ambiants.
113 M |Auséncla de qualquer animal na dres externa. {} ] {)
Auslncis nes imediecien de depisilc de bwp, do fgus estegnade, donims
114 N ot () [ {)
115 | N |Acesso direlo &5 insbabeches, no comum & gulnos usos.
1.2 AREA INTERMA:
124 | N Auséncia de objetos em desuso ou estranhos 80 amblemis, 3o kentiicanos o 0 TS
Infia mantidos em kel pradebaminade.
|mu:
122 | N _|De materal que permite ficil e apropriada higlenizagso. {} ty {3
123 | N |Em bom estads de Enpars ¢ congarvachin. 8] i) £
124 | N Dmuumhumgmlﬂammdﬂamadafmhamamnouﬂm” () 0
colocados am locals sstratfgloos de forma a faciitar o escoaments.
TETOA:
125 M |Em bom estado de Enpeza e conservacio. () ] {)
|PAREDES E DIVIBORIAS:
1248 N |Asabamsnin liso & de fieil hinisnizagho. i} il {1
127 N |Em bom estado de kmpeza e conservaciio. (} |3 {]
128 N [|Ausincla de actimuk de poslra. i) i) £}
|mn'rn:
128 | N |Com superficle llsa, de fadl limpeza, alustadss sos batentes. 8] £}
1210 | M |Em hom estado de Impazs & congsvacsn. i) i)
21 | N Portas externas mantldas fechadas ou com disposittvos qus Impecam a entreda 0 () 0
de pragas & pessoas ndo autorizadsas.
LIANELAS E OUTRAR ARERTLRAS:
1212 | N |De meterdal que parmmite ficll Empaza, ajustadas acs batentes. () ) i}
1213 | N |Exsténela da proteciio conira prages. {1 [ I
1214 | N _|Em bom estado de kmpaza e consarvagtio. () L] i]
MENE  |NAD CONFORMDADES

[B - AVALIACAS DO ESTARE| ECEEENTO

ITEM 1. INSTALACOER, ECREPAMENTDS E LTENEILIOS

mi2es ] -y Iu.mm

e NS MA
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1218 L[] ] [
1218 [} () ()
[FXT] [ ] ] ]
1218 [ (] )
1519 N Ineminpfias siifions embutides ou, quando mdericms, am canslabas oU s T (3
|raemiician por tubsiiscfien Bsolardes q condiores Tieadion neg paredes & tados.
VENTRLAGRD:
jao0 | ‘N [Vanlinpia » alrcuaghc e ar, natuml ou Torgeds, Mapares e svisr 8
condensagio de vapor, & formagio de pasin om suspensd.
13 RS TALAGHES SAMTARIAR B WRETUAURICS FARA 08 FIMGIHUARDN:
14 N mmﬂ“mmlhmm“m- () T (3
5 funalondrion.
Insizlschen senibries com veeos saniSrics: mickirios o lsvetdrios Integos o
132 | N |em proporgio adegisds »o nimen de smpregados (corforma legisieglic [} () )
. N Insininghes sanlirize servides de dgua cormnis 4 coneciadas 4 rede de ssgoio 03 0 0
ou foass sdption.
134 | N Mnmmmdm{lﬂm«mmm}mumua 03 0 03
_ﬁ____r # irgredisntien s e e
198 | N lAap ﬂnnwﬂdnm 0 [¥] 0
148 I mamﬂmmmmulmale, 3 0) (3
s & lrviveia
1457 [ Srineciio pra ey el acian L) [ 0
Insizacios wanibinss dotades do produlos destinados i higierm pessoat papel
138 | N Iﬁkin,uﬂnlh;h,ml-hmﬂmnﬁniﬁmﬁlnblmm () () (i
138 N |Presenca de Ixsires com Emps ummmm [ [} ]
1316 | N |Presangs de svisns oom o0& proosd par | Evagem das milos. ] (W) 0
1411 N mmmmammmwmmw 0 0 (3
1312 | N |Duchae ou chuvsinos sm ndmsne suficlents {eonformes agisiacio sepeciica). [ ) §)
1218 | O \estifrios spreseriam-se ciganizados s limpos s &m adsquado estedo da ) 0 (3
oonssvegio.
1414 N [Tomeliras com fechamonts nHO manual. [ ] L)
1316 | N |Jensiss com coiira RE. [ 0] ]
ATALAGHES RANITARLAS FARA 08 VISITANTES B OLUTR:
1418 | N _[Towmsnte da dnea de L) () (@]
MTERSS  PAc COHEFTI AT
|u-mmlnmmm
ITEM 1. INSTALACOES, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS
MEsm | =0 |14, LAVATORION PARA A AREA DE PRODUCAD: mm M N
Exdotincy oy lewsition préimen & drea da manipuiseSs (0m SgEs comeniy,
144 N chirtoackos: da Lomirg o Techamanis niia manual sm ncalEagle sopiads #m 0 i 03
relacin 8o flu de produplo e servige, 5 em nimen sufldente de modo
mbmncsr boda m dma de produglio,
Lavatdios dotedos de sehonoin [iquido inadom ou antledpiica, toakhes do
142 | N |papsl ou oulna sistems higlBnico o segure de secogem o colator o papelcom  [) ) ()
tampa acdonaces eem contalo mamal
148 | N |Levetddos em boss dal 0 4y 43

151

162

i}

153

()

154

i
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TR

182 | N 0 iy
Equipamanios destinedos & consarvacio dos produios {refrigamdonss,

183 | N |cBhmarss frigorffices e oubroa), possusm medidorss de temparstum, locallzados () L3 R ]
Equlpamenios destinadas se processamento ¥mico, com medidores de

154 | N |paridmeios izl como temparaium, presslo ou umidade), localbados em local () L B
Bpopiade.
LHeraiioa do matedal rée contam nante, reciclentes & cormoadic, de tamanha o

185 | N | gue permitam Rl higienkzaco: sm bom sstado de oomsenvaglio s sm (3 &y &y
ndmer sufidenta » apropriado ao tipa de opsragie mallzads.

a0 | N Uenafion amazenados ¢m beal apmprisds, de forma ordenade o protegiden T
eonira contaminaclin.

mERS | NAG CONPORMIDADER

B —AVALIACAD DO EBTABH ECIMENTD

ITEM 2 PROGRAMA DE TRENAMENTO DE FUNCIONARIOS

TE A |24, PROGRANA DE TRENAMENTO DE FURCIO AR B mla WA
214 N _|Exisia progama da elmemanto ds funclonfrios. 1} [ 8]
212 N _|Exdsiam reglsiros dewis programa. i} () (]
213 N _|As svidincies comproven gus o ielrmmenine astilo mndo sfidentss. i3 [l ]

TEM 3. CONTROLE DO PROCESS0 DE PRODUGAD, ARMAZENAMENTO E EXPEDICAD

RED

ERE]

3.1. CONTROLE DO PROCESSD DE PRODUGRD, ARMAPFNANENTD B EXPEDSAD:
Todss an slupas da Mﬂnldhd-uhlpwmdnﬁimmm
memocil descriive.

1.1

L)

()

Thd--ﬂlEdl.EEulnmm.mmn

12

i:

{1

Todes an siwpss da produgio sbo ealmsdes deniro de cordlighes higinioss &
om ocale adeoquedon.

L)

0

313
s

Exizin rag o dos desonrts ou

aild

i}

(8]

Embaiegans » ndhios dox produios soabedos sm confomideds aom o
|reg isirsdn no MAPA,

L]

ERE ]

Hud.hmdnmhﬂmﬂﬂm.m.mwm
{fimmparsihira, unidada, ausincls de ko anler, sfesindos das paredes, anire
oulroa).

i

)

ERE ]

Empresa Tez andisa labomiorial periodics pars 0onigia g8 QUEicats dns
s scsbados.

8

LA R

An opaiachen da sapecicho de produios ecabadon sio makzadss am local
prodegico 4 qua nio parmita & ocaméncia de contaminagio cneads,

(&)

418

WmhﬁThdnmhmm‘hllnmmmbmhmmthm
sumincin de veinme » pragas ou qusiguer svidincs de sus pressnga.

1.8

Vaicuios nio transportam ouime cuges qua comprometam a esgurmnca do
I {coma utom gu enire autrou).

0
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Ic-mm.uﬂnmpmmnlsmwm PADROES
1. BUALIRICACAS DE FOMMECEDORSS B CONTROLE DEl MATERIAS-FREMAS,

T mlmmlum WD N
1.4 | |Exdebs POP dusortiy quo aiedds o ey otecle. (] £y 13
- N Os sho ecessivals » suilo disponivels pam coneulia peios 0 T i3
' funclondrise anvolvidos nes reapactivos kecals de trebalih.

.3 M ) {3 {)
14 @) i ¥ i)
1F ] i {1
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1.10 N 0 th {)
1.11 L] () [# i)
142 N ] i) )

e meo |2 LMPEZARBGENZAGAD DE MSTALACOES, EQUPAMENTOS E UTENSLICE
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PARTICIPANTES DA REUNIAO FINAL
Noms; MNotna:
Camgo: Cargo:
Assinatiira Asginatura
Nome: Nome:
Camo: Cango:
Assnaturs Agsinatura
Nome: Nome:
Camgo; Carge:
Asslnatura Asslnetura
MNome Nome:
Camgo: Cango:
Assinatura Asginatura
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