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1 Objetivo

Este procedimento estabelece as tratativas a serem adotadas quando da retirada/recolha oportuna de
produtos que foram identificados como inseguros, evitando que o cliente e outros sofram danos quanto a
retirada ou remocéao do produto inseguro.

2 Definicdes

2.1 EWS - Sistema de Alerta Precoce

Sistema de Alerta Precoce (EWS) constitui uma importante rede de seguranca que ajuda a limitar a
extensdo ou a mitigar um (potencial) problema numa fase inicial com a ajuda de medidas adequadas.

O objetivo do EWS é notificar irregularidades relativas a seguranca dos alimentos para animais e permitir
uma resposta rapida e uma comunicagéo rapida sobre (novos) perigos e riscos ao longo de toda a cadeia
de producédo de alimentos para animais, prevenindo ou limitando as consequéncias prejudiciais para 0s
seres humanos, animais e o0 ambiente.

2.2 Produtos Inseguros
Produtos com limites de seguranca de substancias indesejaveis excedidos, conforme definido em

legislacdes ou quando a empresa determinou que existe ndo conformidade relacionadas a aspectos de
seguranca, ndo estando controlados e podem trazer consequéncias as partes interessadas.

3 Responsabilidades
3.1 Comercial

Responsavel pelas tratativas com o cliente quando forem detectados desvios relacionados a parte
comercial e em caso de devolugéo do produto.

3.2 Superintendente Industrial/Resp. Técnico produto

Responsével pela disposicao final dos produtos ndo conformes com suspeita ou constatacéo de risco e
sinais de que o produto ndo sao seguros ou constituem um elo na cadeia da alimentag&do animal.
Comunicar a equipe ESA e demais envolvidos sobre o desvio detectado.

Decidir sobre a comunicacao de Recall.
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3.3 Gerente e/ou Coordenador de Unidade

Responsavel por acompanhar e assegurar o cumprimento deste procedimento e dar prioridade as acfes
para as tratativas de recall.

3.4 Assistente da Qualidade

Responsavel pela implementacdo deste procedimento.

3.5 ESA - Equipe de Seguranca Alimentar

Responsavel pelas acbes a serem tomadas em caso de recall, juntamente com os demais responsaveis.

4 Execucao

4.1 Deve-se comunicar a ESA em caso de constatacdo de sinais indicando que o produto ndo cumpre
com as exigéncias legais relativas, qualidade comerciavel usual ou os limites especificos de seguranca
dos alimentos para animais, referente aos requisitos essenciais do esquema de Certificacdo GMP+ FSA.

4.2 O Gerente e/ou Coordenador de Unidade devem comunicar aos envolvidos que a acgéo recall tem
precedéncia sobre todas as outras atividades.

Nota 1: Os telefones de contato do pessoal interno esta disponivel no SIG da Unidade “Telefones de
Emergéncia SGSA”.

4.3 A equipe deve:

a) Realizar a rastreabilidade dos produtos envolvidos e verificar a quantidade produzida e expedida.

b) Verificar se possui produto no estoque, caso positivo, segregar e identificar.

c¢) Informar os colaboradores envolvidos no processo sobre a acao de recall.

d) Realizar o levantamento dos clientes que receberam o produto ndo conforme.

e) Necessidade de reanalise/testes.

f) Quantidade de produto recolhido.

g) Analisar as consequéncias do recall internamente, e externamente na imagem da empresa perante
aos clientes, autoridades competentes, elo cadeia alimentar.

h) Garantir que os produtos recolhidos retornem a empresa e que seja dado o destino correto.

4.4 Comunicar o cliente sobre a ndo conformidade e a acéo de recall, no prazo maximo de 12 horas apos
a confirmacao da contaminacgao.

4.5 Notificar a GMP+ Internacional em até 12 horas apos a deteccdo ou confirmacédo da contaminacao,
se:

¢ O produto ja foi entregue e ndo esta completamente bloqueado;

¢ A rastreabilidade do produto néo for clara e completa.

Nota 2: O periodo de 12 horas consecutivas entra em vigor no momento em que a empresa tem
conhecimento da contaminacdo. Exemplo: Recebimento de certificado de andlise ou
comunicado do laboratorio interno ou externo.

Nota 3: a) Caso a situagdo estiver controlada e com argumentos técnicos comprovaveis, pode notificar
apoés as 12 horas.
b) Caso a empresa realizar uma analise de confirmacéo e verificar que ndo ha contaminacao,
nao é necessario enviar notificacdo EWS.
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Nota 4: Em caso de duvidas quanto a notificacdo ao GMP, levar em consideragdo as etapas da arvore
de decisédo (Figura 1).

Figura 1 — Arvore de decis&o

Quando notificar?(1)

N&o ha obriga¢éo de notificagcdo

O sinal ou fato percebido diz respeito a uma
ultrapassagem do(s) nivel(6es) maximo(s)

permitido(s) de substancias indesejaveis em
alimentos para animais, conforme mencionado

O sinal ou fato percebido diz respeito a outras
néo conformidades ou irregularidades
relacionadas a aspectos de seguranca
dos alimentos para animais?

TS1.5 Limites especifi
nail=1co Limites cifcos de seauranca (Para mais informacées: clique aqui)

para alimentos para animais?

Vocé é ou foi o proprietario(2) do (s) Relate o sinal ou o fato
lote(s) contaminado(s) percebido imediatamente ao
responsavel/proprietario do (s)
lote(s).

Para vocé nao ha obngacao de notificar a

GMP+ Int. e 0 organismo de certificacao

E realizada uma analise de confirmacéo 2(3)

/ O resultado da analise de \

confirmacédo excede 0s niveis maximos A contaminacdo néo esta
permitidos de substancias indesejaveis em confirmada. Néo 6 obrigatoria a
alimentos para animais, conforme notificacdo.(4)

mencionado no TS1.5 Limites

especificos de seguranca para
alimentos para animais ou confirma a

presenca de outras ndo conformidades ou
irreqularidades?

A notificacdo é obrigatoria e deve ser efetuada no prazo de 12 horas(5) apés a detecdo/
confirmacg&o:
- Preencha o formulario digital EWS no Portal GMP+ e envie sua notificacdo EWS
+ Se legalmente obrigado, notifique também a autoridade competente do pais ou regiao de residéncia

Excecao: Salmonella em racéo que passa por tratamento térmico ou outro tratamento que mata a bactéria salmonela (sem obrigacédo
de notificacéo)
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4.6 Caso for necessario, notificar o GMP+ Internacional por meio do Formulario de Notificacdo EWS,
diretamente no site: GMP+ Internacional (Servicos - Sistema Alerta Precoce).

Nota 5: Também é possivel encaminhar o formulario para ews@gmpplus.org e/ou entrar em contato:

GMP + International - Durante o horério de expediente normal (na Holanda)
Tel. +31(0)70 307 41 20

Mob. +31 (0)6 46 07 60 36

Mail: ews@gmpplus.org

Nota 6: Apos receber a notificagdo, a GMP entrara em contato com a empresa para discutir as agdes de
acompanhamento.

4.7 Realizar a comunicacdo do Recall para o cliente, ao Organismo Certificador e, se aplicavel ao
Ministério da Agricultura, conforme Tabela 1.

Tabela 1
Nome Contato
MAPA — Servico de Fiscalizacdo de Insumos e Salilde Animal | Telefone: (48) 3261-9901 / (48) 3261-9904
Clientes Conforme dados cadastrais no Sistema Zeus
SGS do Brasil LTDA Telefone: (11) 3883-8800
José Hamilton da Silva — Executivo de Vendas SGS Telefone: (11) 992111421

4.8 Consultar o MAPA e ap6s orientacdes, se aplicavel, comunicar a Assessora de Imprensa para
realizar a comunicacdo do Recall por meio de jornal na area de distribuicdo de produto, nota destacada
no site da empresa e emissoras de radio.

4.9 Abrir acdo corretiva (RAC), para analisar as causas, identificar as fontes de contaminacao e registrar
todas as agOes tomadas.

4.10 Em caso de recolhimento de produto, comunicar ao Departamento Comercial para tomas as devidas
tratativas quanto a retirada, reembolso ou substituicdo do produto.

4.11 Em caso de recolhimento do produto, quando o mesmo chegar a fabrica, segregar, identificar e
registrar no Controle de Recolhimento de Produto.

4.12 Definir o destino do produto recolhido de acordo com o tipo de contaminac&o:

a) Reprocessamento posterior para garantir que 0 mesmo cumpra com os limites de seguranca de
alimentos para animais;

b) Destinar a outro uso diferente;

c) Destruir e/ou dispor como residuo.

4.13 Acompanhar a eficicia das agdes corretivas.
Nota 7: a) Em caso de Recall, a eficacia das a¢bes deve ser acompanhada por, no minimo, 2 anos.
b) Caso o desvio for devido a parametros de analises, realizar novo ensaio em laborat6rio

externo.

4.14 Manter todas as evidéncias das acbes durante o recall, desde a deteccédo até o destino final e
registrar por meio de relatorio.
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5 Simulado de Recall
Realizar a simulag&o do recall no minimo anualmente, conforme etapa abaixo:

a) Verificar com a producdo um lote remetido ao cliente.

b) Entrar em contato com o cliente e comunicar que sera realizada a simulagéo de recall.

¢) Formalizar a comunicacdo de recall ao cliente via e-mail, informando a anormalidade detectada,
solicitando a segregacéo do produto em estoque.

d) Realizar a rastreabilidade do lote conforme estabelecido no MEB 005 — Rastreabilidade (recebimento
/ inspecao matéria-prima e insumos, monitoramentos de processo / produgao, monitoramento do PCC,
limpeza de equipamento, liberacdo de produto...)

e) Solicitar a producdo para verificar se tem produto do lote usado na simulacdo em estoque. Caso
positivo segregar o material.

f) Elaborar Relatério de Simulado de Recall com todos os dados coletados e realizar analise critica.

g) Definir as acbes corretivas necessarias (identificar a causa raiz).

h) Simular a comunicacao aos 6rgdos competentes, clientes e Departamentos internos envolvidos, bem
como preencher o Formulario de Notificacdo EWS.

Nota 8: a) Também pode ser simulado que a empresa realizou analise de confirmacdo e levar em
consideracédo a arvore de decisao para posterior comunicacao ao GMP.
b) Também pode ser realizado o levantamento dos custos, como: frete entrega, devolugéo e
reposicao, custos do produto, mao-de-obra, etc.

i) Realizar as tratativas com o cliente quanto a devolugéo e reposi¢éo do produto.
i) Definir a disposicao final em caso de material devolvido.

Nota 9: a) Todas as evidencias devem ser anexadas ao processo.
b) Quando possivel documentar as agcdes com fotos.
6 AcOes Corretivas

Quanto forem detectadas ndo conformidades as mesmas sdo analisadas e as a¢gfes tomadas através de
acao corretiva, para evitar recorréncia da ndo conformidade.

7 Verificagao

A verificagdo é realizada nas auditorias internas que séo realizadas, no minimo, anualmente e de acordo
com cada registro de recolhimento e recall, e a cada simulado de recall.

8 Controle de Registro

e ~ Armazenamento ~ ~ Retencéo (minimo) | Disposicdo dos
Identificacao Protecdo | Recuperacao - - .
Local Forma Ativo Inativo registros
Controle de
recolhimento de Rasgado e/ou
produto deletado a
MEB Mod. 013 Dptos Fisica/ Dptos N qualquer
- . o . Por més 1 ano 4 anos .
Formulério de envolvidos | Eletrénica | envolvidos momento apos o
Notificacdo EWS tempo de
Relatério de Simulado retencao
de Recall




