ANEXO IV B — Modelo de termo de fiscalizagao-BPF
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TERMO DE FISCALIZAGAO (BPF) .............. Loivoriainnnn. [oivoniiinnn @

IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

Denominagéo do interessado: N° do Registro:
Enderego: Municipio/UF:
CNPJ / CPF CEP: Telefone:
E mail: Coordenada geografica:
N° Processo SEI (quando aplicavel)
MODULO I: BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO E AUTOCONTROLES
A. DOCUMENTACAO E REGISTRO NC | NA
! ? | Registro do estabelecimento esta vigente e opera em atividades/categorias nele autorizadas.
2 o | Dispde de responsavel técnico ( cite nome e inscrig&o no conselho profissional ).
8 ? | Planos de ac&o anteriores a essa fiscalizagéo foram cumpridos (RR)
4 | 0| |Se o estabelecimento fabrica produto com medicamento ou com produtos medicados, existe
- | autorizag&o vigente. (RR)
5 ° | A prestacdo ou contratac&o de servicos de terceiros para fabricac&o ou fracionamento foi autorizada.
6 o | Relatério mensal do quantitativo fabricado, comercializado, importado e/ou exportado, é enviado
- | dentro do prazo.
7 |1 0| | A composicdo declarada nos rétulos dos produtos acabados guarda correlagdo com os produtos
- | utilizados na fabricacdo, conforme ficha de producéo. (RR)
8 Os produtos acabados atendem a legislacéo vigente quanto ao registro, rotulagem, propaganda e
° | quanto aos critérios e procedimentos para a fabricac&o, fracionamento, importagéo e comercializagéo
dos produtos dispensados de registro. (RR)
9 ° | Reutiliza embalagens mediante autorizagdo prévia do MAPA.
10 ° | Atendeu a intimag&o dentro do prazo estipulado. (RR)
1 o | Comunicou as alteracdes fisicas, de elementos informativos e documentais.
Né&o conformidades:
B. CONDICOES GERAIS DA AREA EXTERNA NC | NA
12 L | As condigbes externas da industria atendem aos critérios de Boas Préticas de Fabricagéo
Né&o conformidades:
C. CONDIGOES GERAIS DA AREA INTERNA
13 _ | Estruturas e materiais utilizados nas areas internas, bem como os fluxos (de produtos e pessoas) séo
condizentes com as Boas Préticas de Fabricacéo.
14 Areas, locais e estruturas sdo compativeis com o volume de producdo e atendem aos requisitos de
L | armazenamento, dimensionamento e conservacao exigidos pelas matérias-primas, insumos,
produtos intermediarios e produtos acabados desde a recepcao até a expedicao.
15 L | Equipamentos da linha de produgdo sé&o compativeis e em nimero adequado & atividade
N&o conformidades:
D. TREINAMENTOS NC NA
D . . - o . N .. e A
16 L | Existe programa de treinamento de funcionérios relativo a higiene pessoal e aspectos higiénico-
sanitarios e ha evidéncias de que os treinamentos sdo eficientes.
Né&o conformidades:
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E. CONTROLE DO PROCESSO PRODUTIVO NC NA
17 P | O monitoramento dos parametros de processo é feito dentro da frequéncia prevista, tem sido capaz
de identificar falhas e os registros dos parametros e das medidas corretivas estdo disponiveis. (RR)
18 » | Os ingredientes ou aditivos produzidos a partir de matérias-primas brutas sdo monitorados por meio
o de analises laboratoriais para a garantia da seguranca, qualidade e inocuidade dos produtos. (RR)
19 ® | A homogeneidade dos lotes baseia-se em testes validados de homogeneidade de mistura e é
validada. (RR)
20 ® | A empresa faz andlise laboratorial periédica como forma de verificagdo do processo produtivo,
registra e toma medidas corretivas adequadas na ocorréncia de desvios. (RR)
Nao conformidades:
F. AVALIACAO DOS ELEMENTOS DE CONTROLE NC NA
21 o o o
, | O manual de boas praticas de fabricacéo contempla os POPs obrigatérios e todas as etapas de
producéo estdo descritas por meio de fluxograma ou memorial descritivo.
N&o conformidades:
F.1. QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES E CONTROLE DE MATERIAS-PRIMAS, INGREDIENTES E NC | NA
DE EMBALAGENS
22 o | O POP define os critérios e os procedimentos para a qualificacdo de fornecedores e estes sédo
- | atendidos. (RR)
23 o | O POP define os critérios, parametros e os procedimentos para o recebimento de matérias-primas e
- |ingredientes e embalagens, e estes sdo atendidos. (RR)
24 “lAs matérias-primas e ingredientes estdo dentro do prazo de validade. (RR)
25 ® | Adquire e utiliza apenas produtos permitidos por legislacdo e conforme indicagdes e modo de uso
considerando o tipo de produto que elabora e as espécies/categorias. (RR)
N&o conformidades:
F.2. LIMPEZA/HIGIENIZACAO DE INSTALACOES, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS NC NA
26 " | Todas as areas, instalagBes, equipamentos e utensilios estéo relacionadas no POP.
27 | Para as areas, instalagdes, equipamentos e utensilios do item anterior foram descritos critérios,
frequéncias e os procedimentos de limpeza/higienizacao e ha evidéncias de que estes séo atendidos.
(RR)
N&o conformidades:
F.3. HIGIENE E SAUDE DO PESSOAL NC NA
28 » | O POP especifica os procedimentos em relagdo ao uso e higiene dos uniformes, habitos higiénicos,
higiene pessoal, higiene antes e durante as operagfes e estes sdo atendidos.
Nao conformidades:
F.4. POTABILIDADE DA AGUA E HIGIENIZAGAO DO RESERVATORIO NC NA
29 , | O POP descreve todas as etapas desde obtencdo até o destino da agua utilizada e este corresponde
a pratica.
30 o | O POP especifica o padrdo de potabilidade da agua e estes séo atendidos.
31 , | O POP especifica os procedimentos de limpeza e higienizagdo de reservatorios e estes sao
atendidos.
Nao conformidades:
F.5. PREVENCAO DE CONTAMINACAO CRUZADA NC NA
32 P | O POP identifica os perigos para cada etapa do processo, descreve as medidas preventivas
correspondentes e estas sao atendidas.
33 P | A andlise laboratorial proposta é capaz de detectar os perigos relacionados pela empresa para as
matérias-primas, produtos e processo produtivo e sdo tomadas medidas corretivas, quando dos
desvios. (RR)
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34 ° | Caso utilize sequenciamento de producdo como medida preventiva, descreve os critérios que
determinam a sequéncia. (RR)
35 | 0| P | Caso o sequenciamento de producdo seja imprescindivel como medida preventiva, os registros de
producéo permitem determinar a sequéncia real de producédo e condizem com os critérios definidos
no item anterior. (RR)
36 P | Caso a limpeza de linha (arraste, flushing ou outro método) seja imprescindivel como medida
preventiva, o procedimento de limpeza foi validado. (RR)
37 P | Caso a limpeza de linha (arraste, flushing ou outro método) seja imprescindivel como medida
preventiva, o procedimento validado de limpeza de linha é respeitado.
38 P | Caso a limpeza de linha (arraste, flushing ou outro método) seja imprescindivel como medida
preventiva, os registros de produgdo permitem determinar a destina¢éo do residuo de limpeza ou do
material utilizado.
39 Caso a limpeza de linha (arraste ou flushing) seja imprescindivel como medida preventiva e o material
° | seja reprocessado, o reprocessamento é seguro, existe descricdo clara do procedimento e registros
documentam sua execucao.
N&o conformidades:
F.6. MANUTENGAO E CALIBRACAO DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS c NC | NA
40 , | Todas as areas, instalagdes, equipamentos e utensilios estdo relacionados no POP de manuteng&o
e calibracao.
41 Para as éreas, instalagdes, equipamentos e utensilios do item anterior foram descritos critérios,
° | frequéncias, os procedimentos de manutencdo e calibracdo e ha evidéncias de que estes s&o
atendidos. (RR)
N&o conformidades:
F.7. CONTROLE INTEGRADO DE PRAGAS C | NC | NA
42 P | O POP especifica as medidas preventivas e corretivas adotadas para o controle de pragas e ha
evidéncias de que estas séo atendidas. (RR)
N&o conformidades:
F.8. CONTROLE DE RESIDUOS E EFLUENTES c NC | NA
43 P | O POP especifica os procedimentos em relacdo ao controle de residuos e efluentes e ha evidéncias
de que estes sdo atendidos.
N&o conformidades:
F.9. RASTREABILIDADE E RECOLHIMENTO DE PRODUTOS C NC NA
44 | 0 | P | Foi possivel realizar a rastreabilidade de um lote de produto acabado. (RR)
45 ® | Mantém os registros e os tratamentos dados as reclamacdes de consumidores.
N&o conformidades:
G. OUTRAS CONSTATACOES SIM NAO
46 ° | Omitiu ou declarou informagées falsas a fiscalizagdo, fraudou ou simulou a legalidade de documentos
ou registros. (RR)
47 ° | Impediu ou causou embaraco a fiscalizac&o. (RR)
48 ° | Descumpriu interdicéo. (RR)
49 ° | Subtraiu, substituiu, removeu ou comercializou produtos apreendidos pela fiscalizagéo. (RR)

Descrever medidas fiscais adotas:

H.

COMENTARIOS FINAIS

Conclusé@o sobre as Boas Préticas de Fabricacdo e elementos de controle

() O estabelecimento aplica as Boas Praticas de Fabricagdo conforme os procedimentos avaliados.

() O estabelecimento aplica as Boas Praticas de Fabricagdo, com as ressalvas apontadas acima.

() O estabelecimento n&o implementou efetivamente as Boas Préaticas de Fabricacio de acordo com os apontamentos acima (RR)

As acdes fiscais adotadas estdo consignadas no campo ‘termos lavrados/vinculados’.
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Em todos os casos o estabelecimento tem 30 dias para enviar plano de acédo ao -SIPOA, identificando as medidas adotadas, os
prazos e as nao conformidades ja consideradas solucionadas.

MODULO Il - USO DE MEDICAMENTOS/PRODUTOS MEDICADOS C [NC|NA

50 As medidas preventivas relativas a contaminagdo cruzada devido ao armazenamento e uso de
medicamentos/produtos medicados estdo contempladas em procedimento escrito e sdo atendidas.

51 Os medicamentos sdo licenciados no MAPA, utilizados nas categorias de produtos as quais séo indicados,

nas quantidades prescritas e a prescri¢cdo veterinaria atende a legislagdo especifica. (RR)

—o

52 Para estabelecimento que manipula somente os produtos com medicamento, estes provém de
estabelecimento autorizado, séo utilizados nas categorias de produtos e espécies as quais sao indicadas,
nas quantidades prescritas e a prescri¢cao veterinaria atende a legislacéo especifica. (RR)

—o

53

~ o

Produtos acabados atendem aos requisitos especificos de rotulagem de produtos medicados.

54 | © | HA evidéncias de que premixes, nlcleos e concentrados com medicamentos sejam comercializados apenas
para estabelecimentos autorizados a fabricar rages, suplementos e concentrados com medicamentos ou
produtos medicados.

55 | P | Realiza monitoramento laboratorial que evidencia o controle da contaminag&o cruzada e eficiéncia de limpeza
para os diferentes principios ativos utilizados (RR)

N&o conformidades:

Conclusao sobre a autorizacdo ou manutencéo do uso de medicamentos/produtos medicados

() Autorizado para o uso de medicamentos (atendeu aos itens 7, 8, 19, 20, 22 a 25, 32 e 44).

() Apto a manutenc¢do da autorizacdo para o uso de medicamentos (atendeu aos itens 7, 8, 19, 20, 44, 50, 51, 53 e 54 E atendeu
aos itens 22 a 25 e 32 a 39 com relagdo aos medicamentos).

() Apto a manutencao do uso de produtos medicados (atendeu aos itens 7, 8, 19, 20, 44, 50, 52, 53 e 54 E atendeu aos itens 22 a
25 e 32 a 39 com relacdo aos medicamentos).

() Apto amanutencgéo do uso exclusivamente de medicamentos homeopéticos (atendeu aos itens 7, 8, 19, 44, 51 e 53 E atendeu
aos itens 22 a 25 com relacdo aos medicamentos homeopaticos).

(_ ) NAO autorizado ao uso de medicamentos/NAO APTO A MANUTENCAO do uso de medicamentos/produtos medicados.

MODULO Ill - RESPALDO PARA CERTIFICACAO OFICIAL C |NC|NA
(cite os paises e produtos)
56 Os produtos acabados, o processo de fabrica¢@o e os produtos utilizados, inclusive os de origem animal,

atendem as exigéncias dos paises importadores permitindo a certificagdo para a exportagdo (ou sua
manutencio). (RR)

57 | , | Especificamente sobre as analises laboratoriais que embasam a certificacdo: estas s@o condizentes com
os certificados a que estdo submetidos os produtos. (RR)

58 SE A CERTIFICAGAO OFICIAL DEPENDE DE APPCC, avalie-o quanto C |NC | NA

59 |, | Programa escrito: equipe, descrigdo de todos os perigos (biolégicos, fisicos e quimicos).

60 |, | Registros de monitoramento e a¢des corretivas dos PCCs.

61 | P | Registros de verificagéo e acgdes corretivas dos PCCs.

62 | P | Registros de validacdo do programa escrito.

N&o conformidades:

Concluséo sobre habilitacdo ou manutencéo da certificacdo oficial para exportacéo

(_ ) O estabelecimento esta apto/mantém a certificacdo sanitaria oficial.

() O estabelecimento NAO esta apto & certificacdo para (descrever produto e destino ou anexar lista).

MODULO IV — FABRICAGAO COMPARTILHADA PARA RUMINANTES E NAO RUMINANTES COM USO DE PRODUTOS DE | C | NC [ NA
ORIGEM ANIMAL

63 |, | POP descreve as medidas corretivas no caso de ocorréncia de contaminacéo por ingrediente de origem
animal detectada no monitoramento por meio de analise de laboratdrio e estas séo adotadas.

64 Possui linhas completamente separadas até a entrada do misturador

0|0

65 Monitora 10% dos lotes produzidos para alimentag¢éo de ruminantes.
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N&o conformidades:

[ [

Conclusao sobre fabricagdo compartilhada para ruminantes e ndo ruminantes com uso de produtos de origem animal
(_ ) Apto a fabricacdo compartilhada (atendeu aos itens 19, 20, 32 a 39 e 63).
(_ ) Apto & manutencao da fabricacdo compartilhada (atendeu aos itens 19, 20, 32 a 39, 62 a 64).
(_ ) NAO estéa apto a fabricagio compartilhada

MODULO V — ADESAO AO SISTEMA DE PRODUCAO LIVRE DE RACTOPAMINA C |[NC|NA
66 | © | Para estabelecimentos de dedicacdo total: premixes, nlcleos e concentrados sdo provenientes de
estabelecimentos constantes da lista de fornecedores do MAPA.
67 | P | Para estabelecimentos de dedicagdo total: demais produtos (aditivos, coprodutos e ingredientes) sdo
monitorados pela empresa quanto a presenca de ractopamina.
68 | ° | Para estabelecimentos de dedicagdo parcial: Plantas baixas e linhas de equipamentos, utensilios, silos e
veiculos dedicados a fabricacdo livre de ractopamina estio protegidas da contaminacao por este aditivo.

69 | ° | Monitora premixes, niicleos e racées com relacdo a presenca de ractopamina, guando necessario.
Né&o conformidades:

Conclusé@o sobre a adeséo ao sistema livre de ractopamina
() Apto a adesdo — dedicacao total (atendeu aos itens 7, 8, 20 e 22 a 25) - Indicar categorias de produtos:
() Apto a manutencdo da adesdo — dedicacao total (atendeu aos itens 7,8 20, 22 a 25, 65 e 66) - Indicar categorias de produtos:
() Apto a adesédo — dedicacéo parcial (atendeu aos itens 7,8, 20, 32 a 39 com relag&o a ractopamina) - Indicar linhas e categorias de
produtos:
() Apto & manutengdo da adesao — dedicacéo parcial (atendeu aos itens 7, 8, 34, 67 e 32 a 39 com relag&o a ractopamina) - Indicar
linhas e categorias de produtos:
(_ ) NAO apto

Termos lavrados/vinculados Numeragéo

Auto de Infracédo

Termo de Colheita de amostra

Termo de Apreenséo

Termo de Intimag&o

Termo de Suspensao/Interdi¢cao

Local e data: / , de de
Responsavel pelo estabelecimento Representante do Orgéo Fiscalizador Representante do Orgéo Fiscalizador
Nome: Nome: Nome:
RG/CPF: Carteira Fiscal / RG: Carteira Fiscal / RG:

Em caso de recusa ou auséncia do responsavel pelo estabelecimento ou do seu representante, assinatura de uma testemunha com respectivo
endereco e identificagcdo (Artigo 100, § 1°, inciso V, do Regulamento da Lei n. 6.198/1974, aprovado pelo Decreto n. 6.296/2007).

Nome: RG/CPF

Endereco:

(1)  N°/ano/série, em que série corresponde a todas as iniciais do nome e sobrenomes do AFFA.
(2) Emitir em 2 vias: 1% fiscalizagdo; 22 fiscalizado
Assinar com tinta azul e preencher sem rasuras.




