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PREFACIO

A fiscalizacdo baseada em risco é o reconhecimento de que é impossivel fiscalizar
tudo o tempo todo % e tem sido apontada como a Unica maneira de manter o risco sob
controle.

O método baseia-se no entendimento que as atividades de fiscalizacdo
desenvolvidas devem ser proporcionais ao risco que o estabelecimento oferece em virtude
tanto de seu processo produtivo quantos dos produtos que elabora e devem depender do
comportamento especifico de cada estabelecimento frente ao atendimento as legisla¢des
(639 Com base nestes aspectos, o Servigo Oficial pode combinar efetividade das acdes e
custos (40 otimizando os trabalhos desenvolvidos.

A proposta ja tem seu uso consagrado © 1% 2% em diversos segmentos produtivos e
em varios paises e foi modificada em virtude das peculiaridades dos sistemas de producao
brasileiros, bem como dos dados atualmente disponiveis para consulta. Ela propde que o
Risco do Total do Estabelecimento (RE) seja estimado por meio da somatdria da avaliagdo
do Risco Intrinseco (RI) e do Risco Regulatorio (RR).

No escopo da modernizacao da fiscalizacdo de produtos para alimentacdo animal, a
categorizagao de risco permite a categorizacdao dos estabelecimentos e proporciona
subsidios para o gerenciamento do servico, do emprego dos recursos humanos e
financeiros.

Ficam estabelecidos neste manual, os procedimentos de fiscalizacdo em
estabelecimentos fabricantes e fracionadores de produtos destinados a alimentagdo
animal, procedimentos estes baseados no Regulamento do Decreto 6.296 de 11 de
dezembro de 2007 e atos complementares e alinhados com diretrizes internacionalmente
aceitas.
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Capitulo 1 - Objetivo

Este manual tem por objetivo estabelecer os procedimentos para o calculo do Risco
do Estabelecimento (RE) de fabricantes e fracionadores de produtos destinados a
alimentacdo animal e determinar a frequéncia minima de fiscaliza¢cdes a que eles devem ser

submetidos.



Capitulo 2 - Obrigagbes

Cabe a cada Servico de Inspecdo de Produtos de Origem Animal (SIPOA):

» Realizar a compilagdo dos dados referentes ao Risco Intrinseco (RI) e do Risco
Regulatodrio (RR) para célculo do Risco do Estabelecimento (RE) localizados
nas unidades federativas correspondentes;

» Gerenciar as frequéncias minimas de fiscalizacbes e as datas de suas
realizacdes nos estabelecimentos;

» Fornecer informagdes referentes ao histérico do estabelecimento a equipe
responsavel pela fiscalizacdo, por meio do relatdrio disposto no Anexo [;

» Reportar as informacgdes referentes ao Risco do Estabelecimento no POA
mensalmente ao DIPOA; e

» Reportar ao DIPOA os entraves para execug¢do do planejado, propondo
ajustes.

Cabe ao DIPOA:
» Avaliar os planos de trabalho desenvolvidos pelos SIPOAs;
» Auditar periodicamente a execucdo das frequéncias minimas propostas
pelos SIPOAs em seus Planos Operativos Anuais; e
» Realizar os ajustes necessarios nos formularios, métodos, calculos, apds os
reportes recebidos dos SIPOAs.

Capitulo 3 - Obtencdo do Risco do
Estabelecimento

A metodologia prop&e que o Risco do Total do Estabelecimento (RE) seja estimado
por meio da somatdria do Risco Intrinseco (RI) e do Risco Regulatério (RR), individualmente
para cada estabelecimento.

O Risco Intrinseco leva em conta critérios de criticidade e complexidade dos
produtos elaborados e dos processos de producdo desenvolvidos.

Cada fator de risco possui uma pontuacdo correlacionada e proporcional a
severidade do risco envolvido, quer em virtude do processo produtivo, quer em virtude do
produto elaborado. A ideia é que quanto maior a pontuac¢do, maior o risco.

A pontuacdo final obtida é utilizada para determinar se o estabelecimento possui
um risco altissimo, alto, moderado, baixo ou baixissimo no que diz respeito a probabilidade
de causar prejuizos a saude animal e humana e magnitude dos efeitos adversos, caso eles
acontegam (0,

O Risco Regulatério, também denominado Risco de Desempenho, é o risco do
estabelecimento em nao cumprir a legislagao.



O valor estimado para o Risco do Estabelecimento é que ditard as frequéncias
minimas de fiscalizacbes.

Caracteristicas
das instalagdes e
produtos

Risco Intrinseco
Caracteristicas (RI)

dos processos

produtivos Risco do

Estabelecimento
(RE)

Risco
Regulatorio (RR)

Figura 1. Risco do estabelecimento = Risco Intrinseco + Risco Regulatdrio

Determinacdo do Risco Intrinseco - Etapa 1 - classificando o
produto elaborado e o volume de producdo

1. CALCULO DO RISCO ASSOCIADO AO VOLUME DE PRODUCAOQ

O risco associado ao volume de produgdo serd caracterizado pela classificagdao do
estabelecimento em relacdo ao quantitativo total produzido pela unidade fabril, conforme
Tabela 1.

Tabela 1. Classificagdo de estabelecimento quanto ao

volume produzido para caracterizagdo de risco associado o volume de produgdo.

Volume produzido Classificacdo do
estabelecimento
média anual de até 1.000ton - PEQUENO BAIXO
média anual de 1.000 a 10.000ton - MEDIO MEDIO
média anual de 10.000 a 35.000ton - GRANDE ALTO
ALTISSIMO

média anual acima de 35.000ton - MUITO GRANDE




De onde obter o dado? Dos relatérios mensais de producdo entregues pelas
empresas, preferencialmente dados do ultimo ano.
Em casos de auséncia de dados, deve-se supor o risco maximo.

2. CALCULO DO RISCO ASSOCIADO AOS TIPOS E QUANTIDADES DE CATEGORIAS DE
PRODUTOS ELABORADOS

A proposicdo dos tipos de risco para cada categoria e subcategoria de produto
constante no Quadro 1 foi embasada na consideracao de varios autores sobre perigos
relacionados a ingredientes (& 3141517) aditivos 1317, suplementos ** e alimentos (9. Deste
modo, foram agrupados produtos com riscos semelhantes em 4 tipos distintos, conforme
ilustracdo na Figura 2 e a sistematica utilizada para proposicdo de tal divisdo pode ser
consultada no Anexo |l

. A
AI/mentosl completos, Aditivos tecnoldgicos, a Aditivos sensoriais a /Ingre dientes de origem\
especificos ou excecio daqueles base de visceras .
coadjuvantes . o vegetal obtidos com da
mencionados no TIPO4 organolépticas fermentagdo
[ Ragbes ] microbiana (Ex:
Aditivos sensoriais, a ‘ Aditivos zootécnicos K leveduras)
[ Concentrados ] excegdo daqueles
mencionados no TIPO3 X . [ N
\ Ingredientes de origem . .
Suplementos vegetal — polpa citrica Ingredientes de origem
J mineral — cal, bentonita
7 = [ Coprodutos 2
Ingredientes de origem - - N
vegetal, 5 excecdo [Inqredlentes de origem < o
daqueles  mencionados Ingredientes de origem animal ) (Aditivos tecnolégicos,\
nos TIPOS 2 e 4 mineral, a exceglo adsorventes de
P : daqueles mencionados Ingredientes de origem micotoxinas & base de
[ ngret rlenfes ; e ’ no TIPO4 vegetal obtidos como \parede celular )
vegetal —jarelos subprodutos da
p Y
{ Premixes ] Aditivos nutricionais — PR odugaf) ‘_je KAditivos nutricionais, a
aminodcidos e blocombustlv7/s (E’/‘)’ excegdo daqueles
; i f DGS, DDGS, glicero :
[ Ncleos ] vitaminas ) / \ment:lonados no TIPO3 )

Figura 2: Gradacdo do risco das categorias/subcategorias dos produtos destinados &
alimentag¢do animal.

Quadro I: Tipos e Quantidades de categorias de produtos elaborados.



Produtos do TIPO1: Contabilizar o valor de 1 (um) ponto para cada escolha feita na listagem abaixo:
( ) Alimentos completos, especificos ou coadjuvantes

( ) Ragdes

( ) Concentrados

( ) Suplementos

( ) Ingredientes de origem vegetal a exce¢lo daqueles mencionados nos TIPOS 2 e 4

" Qan T e

Produtos do TIPO2: Contabilizar o valor de 4 (quatro) pontos para cada escolha feita na listagem
abaixo:

a. ( )Nucleos

b. ( )Premixes

c. ( )Aditivos tecnoldgicos, a excegdo daqueles mencionados no TIPO4

d. ( )Aditivos sensoriais, a excegdo daqueles mencionados no TIPO3

e. ( )lIngredientes de origem vegetal — farelos e dleos

Produtos do TIPO3: Contabilizar o valor de 6 (seis) pontos para cada escolha feita na listagem abaixo:

a. ( )Coprodutos

b. ( )Ingredientes de origem mineral, a exce¢do daqueles mencionados no TIPO4
c. ( )Aditivos sensoriais a base de visceras organolépticas

d. ( )Aditivos nutricionais — aminodcidos e vitaminas

Produtos do TIPO4: Contabilizar o valor de 8 (oito) pontos para cada escolha feita na listagem abaixo:

a. ( ) Ingredientes de origem vegetal obtidos como subprodutos da produgdo de biocombustiveis
(Ex: DGS, DDGS, glicerina, glicerol, etc.)

( ) Ingredientes de origem vegetal obtidos a partir de fermentagdo microbiana (Ex: leveduras)

) Ingredientes de origem vegetal — polpa citrica

) Ingredientes de origem mineral — cal e bentonita

) Ingredientes de origem animal

) Aditivos zootécnicos

) Aditivos tecnoldgicos — adsorventes de micotoxinas a base de parede celular

) Aditivos nutricionais, a exceg¢do daqueles mencionados no TIPO3

SQ@™oanw
~~

Somatdrio:

De onde obter o dado? Os produtos fabricados pelo estabelecimento serdo obtidos
a partir dos dados constantes nos sistemas de informacdo disponiveis, da planilha de
fiscalizacdo, memoriais descritivos e certificado de registro da empresa para a associa¢do a
categoria a que pertencem.

Em casos de completa auséncia de dados, considerar a situagdo de pior risco.

O somatodrio obtido no Quadro | devera servira de base para definir quatro
classificacOes, da maneira proposta na Tabela 2.

Tabela 2. Classificagdo de estabelecimento quanto tipos e quantidades de categorias de produtos
elaborados.
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Somatorio de tipos e quantidades de categorias de Classificacdo do

produtos elaborados estabelecimento
Somatdrio de até 5 pontos BAIXO
Somatdrio de 6 a 10 pontos MEDIO
Somatdrio de 11 a 15 pontos ALTO
ALTISSIMO

Somatdrio de mais de 15 pontos

3. CALCULO DO RISCO ASSOCIADO AS QUANTIDADES DE ESPECIES E ESPECIES
PARA AS QUAIS PRODUZ

A intencdo deste fator de risco é avaliar ndo apenas a quantidade de espécies para
as quais um estabelecimento produz, mas também considerar as espécies em si. Deste
modo, teria mais risco uma empresa que produza para duas espécies com caracteristicas
muito distintas, por exemplo, aves e suinos, do que aquela que produza para trés espécies
de ruminantes.

O risco associado as quantidades de espécies e espécies para as quais produz deve
ser caracterizado, primeiramente de acordo com o Quadro Il. Apds obter o somatério neste
quadro, deve-se reportar a Tabela 4 para as classificacbes do estabelecimento.

Quadro Il — Cdlculo para quantidade de espécies e espécies para as quais produz

a. Contabilizar o valor de 6 (seis) pontos se o estabelecimento produz para qualquer
categoria de AVES DE PRODUCAO.

b. Contabilizar o valor de 6 (seis) pontos se o estabelecimento produz para qualquer
categoria de SUINOS.

c. Contabilizar o valor de 3 (trés) pontos se o estabelecimento produz para qualquer
categoria de RUMINANTES.

d. Contabilizar valor de 2 (dois) pontos se o estabelecimento produz para qualquer
categoria de PEIXES/ANIMAIS AQUATICOS DE PRODUCAO

e. Contabilizar o valor de 1 (um) ponto se o estabelecimento produz para EQUIDEOS ou
QUALQUER OUTRA ESPECIE.

Somataria:




Orientagdo: Pelo disposto no quadro I, observa-se que se um estabelecimento produzir para
suinos e aves (em qualquer fase) a pontuagdo deverd ser de 11 (pontos) — 6 pontos para aves
+6 pontos para suinos.

Se o estabelecimento produzir para equinos e coelhos contabilizar apenas 1 (um)
ponto.

Se o estabelecimento produzir para aves, suinos e equinos contabilizar 13 pontos
(6+6+1) e se produzir para aves, suinos, equinos e coelhos o total também serd de (6+6+1)
13 pontos.

Tabela 4. ClassificagGo de estabelecimento quanto a quantidade de espécies e espécies para as quais
produz.

Somatorio de quantidades de espécies e espécies para Classificacdo do
as quais produz estabelecimento
Até 1 ponto BAIXO
Somatario de 2 a 5 pontos MEDIO
Somatario de 6 a 8 pontos ALTO
ALTISSIMO

Somatario de 9 ou mais pontos

De onde obter o dado? A informacdo pode ser obtida nos sistemas informatizados,
planilha de fiscalizacdo, documentacdo entregue para registro, termos de fiscalizacdo.

Na impossibilidade de colher todos os dados, considerar o estabelecimento no maior
grau do risco.

4. CALCULO DO RISCO ASSOCIADO A ELABORACAO DE PRODUTOS PARA
ALIMENTACAO DE ANIMAIS DE PRODUCAOQ

O fator esta relacionado ao fato de que os perigos na fabricacdo de produtos para
alimentagcdo de animais de producdo repercutem na cadeia produtiva e ganham
importancia em saude publica.

O célculo do risco associado a elaboracdo de produtos para alimentagdo de animais
de producdo serd realizado de acordo com a Tabela 3.

Tabela 3. Classificagdo de estabelecimento quanto a elaboragdo de produtos para alimentagéo de animais

de produgdo.
Somatoria de tipos e quantidades de categorias de Classificacdo do
produtos elaborados estabelecimento
Ndo produz para animais de produgdo (*) (**) BAIXO
ALTISSIMO

Produz para animais de produgdo

Observagdes: (*) Devem ser desconsiderados os estabelecimentos fabricantes exclusivos
de ingredientes e/ou aditivos, para os quais a pontua¢do neste item deve ser zero.
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(**) Se o estabelecimento produzir APENAS para equideos, considerar risco baixo para esse
fator.

De onde obter o dado? A informacdo deve ser obtida a partir dos dados constantes
nos sistemas de informacao disponiveis, da planilha de fiscalizagdo, memoriais descritivos e
certificado de registro da empresa para a determinacdo se elaboram produtos para
alimentacdo de animais de producao.

Em casos de completa auséncia de dados, considerar a situagdo de pior risco.

5. CALCULO DO RISCO ASSOCIADO A POSSIBILIDADE DE USO DE MELHORADORES
DE  DESEMPENHO  ANTIMICROBIANOS, @ DE BETA AGONISTAS E
ANTICOCCIDIANOS

O risco associado a possibilidade de uso de melhoradores de desempenho
antimicrobianos, beta agonistas e anticoccidianos esta intimamente relacionado ao fato de
produzir para espécies que podem recebé-los na dieta, notadamente espécies de producao.
Esse fator ndo foi avaliado juntamente com o fator denominado ‘elabora produtos para
animais de producdo’ para corrigir um equivoco associado aos fabricantes de ingredientes,
gue elaboram para animais de producdo, mas que, por definicdo, ndo podem utilizar tais
produtos.

O risco associado a possibilidade de uso destas moléculas deve ser caracterizado de
acordo com a Tabela 5.

Tabela 5. Classificagdo de estabelecimento quanto a possibilidade de uso de moléculas melhoradoras de
desempenho.
Possibilidade de usar melhoradores de desempenho (*) Classificacdo do
estabelecimento

Ndo tem possibilidade de usar melhoradores de desempenho —
risco baixo (*). BAIXO

Tem possibilidade de usar melhoradores de desempenho — risco

, ALTISSIMO
altissimo

Observacdo: (*) Considerar que fabricantes de ingredientes e aditivos sempre terdo risco
baixo para esse fator.

De onde obter o dado? Considerar que todo estabelecimento produtor para as
espécies de alimentacdo humana é potencial usudrio deste tipo de moléculas.

Na impossibilidade de colher todos os dados, considerar o estabelecimento no maior
grau do risco.

6. CALCULO DO RISCO ASSOCIADO AO USO DE MEDICAMENTOS



Para este fator espera-se caracterizar o risco que esteja associado a utilizacao
inapropriada em empresas autorizadas ao uso de medicamentos e, portanto, estdo
embutidos os seguintes riscos:

a) uso de moléculas proibidas;

b) uso de medicamentos na dosagem de melhorador de desempenho,
principalmente, para aquelas classes terapéuticas cujo uso como
melhorador é vedado (anfenicdis, tetraciclinas, beta lactdmicos
(benzilpenicilanicos e cefalosporinas), quinolonas e sulfonamidas sistémicas)
(27) colistina e seus sais e outros principios ativos que vierem a ser assim
considerados;

c) existéncia de medicamento muito acima da dose terapéutica recomendada
(off label) — condicdo que interfere diretamente na possibilidade de ndo
atendimento do periodo de caréncia;

d) ocorréncia de contaminac¢do cruzada de ragdes medicadas para ragdes ndo
medicadas, notadamente para categorias sensiveis.

Devem ser contabilizados tanto os estabelecimentos autorizados para uso de
medicamentos quanto os estabelecimentos autorizados para uso de produtos destinados a
alimentacdo animal a partir de premixes, nucleos ou concentrados que contenham
medicamento de uso veterindrio.

Neste fator ndo estdo embutidos os riscos associados ao uso de medicamentos,
inclusive de moléculas cujo uso é proibido, em estabelecimento ndo autorizado para a
utilizacdo de medicamentos —outros fatores comentados anteriormente devem ser capazes
de contabilizar esse risco.

O risco associado ao uso de medicamentos deve ser caracterizado acordo com a
Tabela 6. Os estabelecimentos que possuem autorizacdo exclusivamente para
homeopaticos devem ser considerados tal como um estabelecimento que ndo possui
autorizacdo, ou seja, no risco minimo.

Tabela 6. Classificagdo de estabelecimento quanto ao uso de medicamentos.

Uso de medicamentos Classificagcdao do estabelecimento

Néo possui autorizago ou possui autorizagdo

. . BAIXO
exclusivamente para uso de medicamentos
veterindrios homeopdticos

. N , ALTO
Possui autorizaglo para uso de premixes,
concentrados, etc. medicados
Possui autorizagdo para uso de medicamentos .

ALTISSIMO

Observacoes: (*) Considerar que fabricantes de ingredientes e aditivos sempre terdo risco
baixo para esse fator.

(**) O uso de principios ativos para modular processos fermentativos ndo deve ser avaliado
neste item.

De onde obter o dado? Lista publicada de estabelecimentos autorizados para o uso
de medicamentos.
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Na impossibilidade de colher todos os dados, considerar o estabelecimento no maior
grau do risco.

ATRIBUICAO DE PESO AOS FATORES DE RISCO INTRINSECO
SELECIONADOS

Apdés a suposicdo de vdrios fatores, passou-se a considerar apenas os
selecionados e foram atribuidos pesos em virtude da sua importancia, seguindo critérios
técnicos e referéncias adaptadas de outros paises 38,

A Organizacdo de Cooperacdo e de Desenvolvimento Econ6mico (OECD) afirma
gue o grau do risco deve ser proporcional a probabilidade de seu acontecimento, a
severidade caso aconteca e a populacdo a ser atingida (ou alternativamente qual o
envolvimento do meio ambiente e perdas econémicas) ),

Os fatores de risco selecionados foram submetidos a apreciagdao de seis
Auditores Fiscais Federais Agropecuarios e ficaram assim estabelecidos:

e Tipos e quantidades de produtos elaborados — peso 6

e Volume de produgdo/ comercializagdo — peso 5

e Flaboragdo de produtos para alimentagdo de animais de produgdo — peso 5
e Autoriza¢do para uso de medicamentos — peso 4

e Quantidade de espécies para as quais produz — peso 4

e Possibilidade de uso de moléculas melhoradoras de desempenho — peso 2

Determinacdo do Risco Intrinseco - Etapa 2 - somando os
valores obtidos na Etapa 1

Apds o célculo do risco em cada um dos seis fatores apontados acima, deve-se soma-
los de acordo com o Quadro lll.
A sistematica proposta é a seguinte:
1. Cada linha corresponde a um dos seis fatores de risco cuja classificacdo foi
explicada anteriormente.
2. Para cada linha (fator) deve ser escolhida a classificacdo que |he caracteriza
em uma das quatro colunas do Quadro lll: baixo, médio, alto e altissimo.
3. O valor de cada coluna é de, respectivamente, 1, 2, 3 e 4 pontos e deve ser
multiplicado pelo valor da coluna ‘peso’.
4. Deste modo, como exemplo, um estabelecimento que somar grande volume
de producdo deverd ter a pontuacdo de 3 pontos multiplicado por 5
(constante na coluna ‘peso’), sendo assim, no exemplo dado, para a primeira
linha a pontuacgdo sera de 15 pontos).
5. Os pontos de cada uma das linhas deverdao ser somados ao final,
preenchendo o campo pontuacgao.



Quadro lll: Determinagdo do Risco Intrinseco — Etapa 2

Fatores de Risco

) Médio Alto Altissimo Pontuacdo
Baixo .
(2 (3 (4 Peso obtida
(1 ponto)
pontos) pontos) pontos)
VO“:jmeN de MEDIO | GRANDE | MUITO
produao/ 5 GRANDE
comercializacdo PEQUENO Média Média
Média anual Média anual anual Média
(contabilizar dados | anual de entre entre a?nual 5
do Ultimo ano) 1.000 ton 1.000 a 10.000 a acima de
10.000 35.000 35.000
ton ton ton
Tipos e quantidade
de categorias de | Contabilizar
, Entre 11- N
produtos conforme as | Até o total queo
: _ Entre 6-10 15 total de 6
elaborados categorias listadas de5
no QUADRO |. =
Quantidades  de
espécies e espécies
pa?a as pquais Contabilizar de Até o total 9
acordo com o cotota Entre 2-5 Entre 6-8 2 4
produz de 1
QUADRO I
Elaboracdo de | Baixa para aqueles
produtos para | que nao produzem
alimentacdo de | para animais de
animais de | producdo e
r a [tissim r - - )
produgdo altissima para os Niio Sim 5
que produzem.
Observagdo: Zero
para os fabricantes
de ingredientes e de
aditivos
Possibilidade  de
uso de | Baixa para aqueles
me|h0rad0res de que néo podem ) )
desempenho utilizar;  altissima N3o Sim 2
antimicrobianos, para os que podem
ractopamina e | utilizar.
anticoccidianos
Autorizagao para
Uso de De acordo com ; .
medicamentos . N30 ou Sim Sim 4
classificagdo das , - produtos Medica-
| homeopa- medicados mentos
colunas ticos
Pontuacdo
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Determinacdo do Risco Intrinseco - Etapa 3 - classificando a
complexidade do processo produtivo

O risco relativo a complexidade do processo produtivo deve ser caracterizado de
acordo com o Quadro V.

Previamente a classificacdo foi realizado um levantamento dos processos
tecnoldgicos tantos quantos possiveis e proposta sua segregacdo em graus 1, 2, 3 e 4 de
complexidade.

Para o levantamento considerou-se que um processo é tdo mais complexo, quanto
mais itens dos elencados abaixo apresentar:

e (Quantidade de variaveis;

e Quantidade de equipamentos, levando-se em conta a necessidade mais
frequente de ajustes e calibracdes;

e Sensibilidade as variacGes, ainda que pequenas;

e Grau de dependéncia de tecnologia intermedidria ou avanc¢ada;

e Perecibilidade da matéria-prima que processa;

e Necessidade de elevado conhecimento técnico, entre outros.

Tais processos foram segregados por comparacao e ficaram divididos em grau de
complexidade 1, 2,3,4,5,6e 7.

Processos que, por ventura, ndao estejam descritos no Quadro IV podem ser
classificados por analogia.

De onde obter o dado? Dos memoriais descritivos atualizados das empresas
entregues por motivo de registro ou renovacdo de registro dos estabelecimentos, dos
termos de fiscalizacdo ou roteiro de Boas Praticas de Fabricacdo.

Quadro IV — Determinagdo de risco intrinseco — Etapa 3

Tipo de Processamento

COMPLEXIDADE 1 Moagem, selecdo, limpeza, fracionamento e/ou
% processamentos fisicos simples (trituracdo, brunimento,
poNTO | Prensagem, emblocamento, etc.) ef/ou processo térmico

simples (coc¢do, desidratagdo etc.)

COMPLEXIDADE 2 | SOMAR

5 Dosagem e homogeneizagao (de sdlidos ou liquidos)
PONTOS
COMPLEXIDADE 3 Outros processamentos fisicos (filtracdo, ultrafiltragdo,
% atomizagdo, micronizagdo, centrifuga¢do, aspersdo,

ponTos | peletizacGo quando néo precedida de condicionamento,
etc.).

COMPLEXIDADE4 | o, 1g | Processamentos térmicos (secagem, tostacéo, peletizagéo
10 quando precedida de condicionamento, expansdo,
PONTOS | oxtrysdo, fervura, cozimento em estufas etc.).




COMPLEXIDADE 5 % Outros processamentos térmicos (pasteurizagdo, coccéio

ponTos | €m digestores, esterilizagéo, autoclavagem, etc.).

COMPLEXIDADE 6 Processamentos quimicos ou enzimaticos (solvatacdo,
floculacdo, hidrolise dcida, transesterificagdo (para

producdo de glicerina), extragcdo quimica, ou enzimdtica,
% degomagem enzimdtica ou quimica, desadificacdo,
ponTos | dessolventizagcdo, etc.), e bioldgicos (fermentagdo, de
superficie ou submersa, multiplicacdo celular, extragdo,
outros métodos de obtencdo de dcidos, aminodcidos,
vitaminas ou enzimas, etc.).

COMPLEXIDADE 7 | SOMAR

17 Recebe e processa matéria-prima de origem animal
PONTOS

Orientacdo para a classificacdo: Somar os processos produtivos que a empresa
desenvolva aos pontos obtidos na Etapa 2, aos pontos previstos para cada um dos tipos de
complexidade do quadro acima.

O céalculo do RISCO INTRINSECO pode ser feito sem a obrigatoriedade de fiscalizagdo,
0 que nos leva a algumas conclusdes:

Estabelecimentos cujos processos, produtos utilizados e volumes de produgao sejam
muito semelhantes, ficardo com uma nota parcial bastante semelhante, pois o risco
intrinseco esta relacionado as caracteristicas do estabelecimento.

O que podera diferenciar estabelecimentos de riscos intrinsecos semelhantes é o
cumprimento da legislacdo, o que sera avaliado no risco regulatdrio.

Determinacdo do Risco Intrinseco - Etapa 4 - classificando o
estabelecimento conforme pontuacdo obtida

Para dar continuidade ao cdlculo do risco intrinseco, é preciso encontrar a
classificacdo relativa ao valor da pontuacao total de acordo com o Quadro IV a seguir.

Quadro IV — Determinacdo de risco intrinseco — Etapa 4

Resultado Classificacao do estabelecimento
<50 A
51-68 B
69-84 ¢
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85-103

>104

Frequéncia minima de fiscalizacées de estabelecimentos com
base no RISCO INTRINSECO

A frequéncia minima de fiscalizacdes devera ser baseada no resultado obtido no
risco intrinseco, antes da determinacdo do risco do estabelecimento, de acordo com o
estipulado no Quadro VII.

Quadro VIl - Determinagdo da frequéncia minima de fiscalizacdes de acordo com o RISCO INTRINSECO

Tipo RISCO FREQUENCIA MINIMA DE FISCALIZAGCOES
estabelecimento INTRINSECO
A BAIX[SSIMO Uma fiscalizagdo a cada 36 meses
B BAIXO Uma fiscalizacdo a cada 30 meses
C MEDIO Uma fiscalizagdo a cada 24 meses
D ALTO Uma fiscalizagdo a cada 18 meses
E ALTISSIMO Uma fiscalizagdo a cada 12 meses

Determinacdo do RISCO REGULATORIO - contabilizando o
atendimento a legislagdo

1. Seguir a frequéncia de fiscalizagdes com base no risco intrinseco. Para inicio das
atividades de calculo do risco, todos os estabelecimentos terdo o risco regulatdrio
zerado. Isto significa dizer que o risco regulatdrio é grau zero — conforme quadro VIII.

2. Durante a primeira fiscalizagdo serd conta determinado o risco regulatério, com a
aplicacdao de um formulario (Figura 3);




3. No referido formuldrio devera ser marcado o item descumprido, que levou a
caracterizacdo do risco regulatério — ao lado de cada item no formulario estd estipulado
se o risco encontrado determina que o estabelecimento se encaixe no Grau 1 ou 2.

4. A frequéncia de fiscalizagbes serd aumentada dependendo da caracterizagdo do risco
regulatério no Grau 1 ou 2.

Exemplo: O estabelecimento foi classificado como risco intrinseco médio. No grau zero,
deverd receber fiscalizagbes a cada 24 meses. Se apds a primeira fiscalizacGio com base em
risco, for detectada irregularidade que o classifique no grau 1 do risco regulatdrio, deverd
ser fiscalizado uma vez a cada 18 meses.

Figura 3: Relatdrio de caracterizagdo do risco regulatorio

RELATORIO DE CARACTERIZAGAO DO RISCO REGULATORIO
1. Durante fiscalizacdo houve adog¢do de medida cautelar de interdicio com ou sem
apreensdo pelos seguintes motivos:

Marque S (SIM) ou N (NAO) GRAU
1.1 | ( ) Descumprir interdi¢do (2)
1.2 | () Por subtrair, substituir, remover ou comercializar produtos apreendidos pela (2)
fiscalizagdo
1.3 | ( ) Operar estabelecimento em condi¢des inadequadas de conservagdo e higiene (2)
1.4 | ( ) Por ter em estoque ou utilizar matéria-prima ou produtos proibidos por (2)

legislacdo especifica; cuja detecgdo se deu durante fiscalizagdo

1.5 | ( ) Por ter em estoque ou utilizar medicamento sem autorizagdo do MAPA — (2)
detecgdo feita em fiscalizagdo

1.6 | ( ) N&o cumprir com as providéncias previstas em planos de acao, fiscalizagoes, (2)
autuacoes, intimacgGes ou notificagdes - relativos a deficiéncias sanitarias

1.7 | ( ) Por ndo implementar efetivamente as Boas Praticas de Fabricagdo, isolada ou (2)

cumulativamente, nos seguintes itens:

a. Evidéncias de descumprimento a grade de sensibilidade

b. Evidéncias de utilizagdo de substancias ndo contemplada na grade de
sensibilidade

c. Deficiéncia de monitoramento de parametros de processos relacionados a
seguranca dos produtos (quer por auséncia de equipamento de medicdo, quer
por falta de calibracdo ou por inexisténcia de registros)

d. Utilizar processos de limpeza nao validados (quer por tipo de material, quer por
quantidade utilizada) tanto de linha quanto de caminhdes

e. Registros ndo auditaveis do cumprimento da sequéncia de produgado.

Evidéncias ou vestigios de pragas durante a verificacdo oficial

g. N&o manter registros auditaveis da recepcdo de matérias-primas, ingredientes
e insumos, especificando procedéncia, quantidade e qualidade, controles do
processo de fabricacdo, produtos fabricados, estoque, expedicdao e destino,
sendo incapaz de realizar rastreabilidade

bl

1.8 | () Ndo executar analises de controle de qualidade como forma de monitorar a ()
produgdo e garantir padrdes de identidade, qualidade e seguranga dos produtos
acabados destinados a alimentagdo animal.

2. Durante fiscalizagdo houve ado¢do de medida cautelar de apreensdo pelos seguintes
motivos:
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2.1 | ( ) Por adquirir ou utilizar matéria-prima ou produto ndo registrado ou ndo (1)
indicado para alimentagdo animal — detecgdo feita em fiscalizagdo

2.2 | ( ) Porter em estoque ou utilizar matéria-prima ou produto nao indicado para a (1)
espécie/categoria animal — detecc¢do feita em fiscalizagdo

2.3 | () Terem estoque ou utilizar produtos oriundos de estabelecimentos sem registro (1)
na fabricagdo de outros produtos destinados a alimentagdo animal

2.4 | ( )Terem estoque ou utilizar produtos vencidos na fabrica¢do de outros produtos (1)
destinados a alimentag¢do animal

2.5 | ( ) Por fabricar produto em desacordo com a composic¢do registrada ou declarada (1)
— detecgdo feita em fiscalizagdo, sem auxilio de analise laboratorial

2.6 | ( ) Elaborar produtos ou fazer propaganda de produtos com alegagdes proibidas (2)
(Para este item, considere alegagdes proibidas: tratamento, prevengéo ou cura de
doengas, patologias, intoxicagbes, infec¢bes e afecgbes)

2.7 Por, intencionalmente, adulterar a data de validade no rétulo do produto (2)

3. Com autuacgdo pelos seguintes motivos:

3.2 | ( ) Causar impedimento ou embaraco a fiscalizacdo (2)

3.3 | ( ) Fraudar ou simular a legalidade de documentos ou registros, desacatar, (2)
intimidar, ameacar, agredir ou tentar subornar servidor

3.4 | ( ) Omitir dados estabelecidos pela legislagdo vigente ou utilizar-se de falsa (2)
declaragdo
3.5 | ( )Suspensdo da certificagdo, com ou sem interdi¢do, com ou sem apreensdo por (2)

nao atendimento de requisitos de conformidade e sanitdrio para exportagdo

Quadro Vill — Graus de Risco regulatdrio

Grau
Nenhum ponto de risco regulatério GrauO
Um ou mais itens cujo grau corresponda a 1 Graul
Um ou mais itens cujo grau corresponda a 2 Grau 2

De posse do grau do risco regulatério — Quadro VIl — reportar-se ao Quadro VIII
para adotar a frequéncia de fiscalizagdes correspondente ao grau obtido pelo
estabelecimento.

Capitulo 5 - Frequéncias minimas de
fiscalizagdes — somando o risco regulatorio
ao risco intrinseco



A frequéncia minima a ser aplicada aos estabelecimentos apresentada no Quadro
VIl serd majorada em virtude do risco regulatdrio, de acordo com o proposto no Quadro IX.

Quadro IX — Frequéncia de Fiscalizagbes de acordo com o RISCO DO ESTABELECIMENTO

RISCO FREQUENCIA MINIMA GRAU 0 GRAU 1 GRAU 2
INTRINSECO DE FISCALIZACOES
BAIXISSIMO Uma fiscalizacdo fMan'ger? Uma fiscalizagdo a Uma fiscalizagdo a
requencia
a cada 36 meses d cada 30 meses cada 24 meses
BAIXO Uma fiscalizacdo fMa”'ﬁer? Uma fiscalizagdo a Uma fiscalizagdo a
requencia
a cada 30 meses a cada 24 meses cada 18 meses
MEDIO Uma fiscalizagdo f'\"an'ﬁer? Uma fiscalizagdo a Uma fiscalizagdo a
requencia
a cada 24 meses d cada 18 meses cada 12 meses
ALTO Uma fiscalizacdo f'\"a”'ﬁer? Uma fiscalizagdo a Uma fiscalizagdo a
requencia
a cada 18 meses d cada 12 meses cada 9 meses
ALTISSIMO Uma fiscalizagdo fManEer? Uma fiscalizagdo a Uma fiscalizagdo a
requencia

a cada 12 meses

cada 9 meses

cada 6 meses

Apds a primeira fiscalizacdo baseada em risco os estabelecimentos teriam ajustes
nos calculos em virtude da possibilidade de:

1.

2.

Informacdes mais precisas sobre o risco intrinseco, pela observacao in loco
dos processos produtivos do estabelecimento;
Informacdes atualizadas e padronizadas sobre o risco regulatdrio.

Capitulo ¢ - Como tratar estabelecimentos
que obtiverem registro inicial

Estabelecimentos de registro inicial ndo terdo classificacdo de Risco Regulatério.
Partindo dessa premissa, independentemente do valor calculado para o risco intrinseco,
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TODOS os estabelecimentos que obtiverem registro inicial devem ser auditados 6 (seis)
meses apds concessdo do registro.

Essa regra intenciona balizar o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo para
sustentar a frequéncia minima de fiscalizagdes propostas.
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