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Apresentacao

Em 2021, a Embrapa Gado de Leite e a
Boehringer-Ingelheim Saude Animal celebraramuma
parceria publico-privada para o desenvolvimento
do “Programa de Certificagdo em Biosseguridade”
para propriedades leiteiras. Essa parceria veio do
compromisso que ambas as instituicbes tém com a
Saude Unica, com uma visdo integrada, em que a
saude e o bem-estar animal estdo alinhados com
a qualidade de vida dos trabalhadores da pecuaria
leiteira e com a protegao do meio ambiente.

Para o desenvolvimento do “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade”, as equipes
técnicas da Embrapa Gado de Leite e da Boehringer-
Ingelheim contaram com a colaboragao e apoio da
Fazenda Colorado, em Araras, SP e da Fazenda
Santa Luzia, em Passos, MG. A participagao do setor
produtivo foi de extrema importancia, pois garante
a aplicabilidade do programa para os diferentes
sistemas de produgéo de leite.

O*“Programade Certificagdo em Biosseguridade”,
€ uma certificacao de terceira parte. Embrapa Gado
de Leite e Boehringer-Ingelheim desenvolveram
e sdo detentoras do programa. As propriedades
leiteiras que tiverem interesse na certificacao, apos
se adequarem aos requisitos do programa, poderao
solicitar a Certificagdo junto a uma Certificadora
credenciada pelo “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade” (a terceira parte). A Certificadora
realizara auditoria e concedera a certificacdo
aquelas propriedades que cumprirem os requisitos
minimos exigidos.

Esta publicagdo contém o Regulamento e o
Manual Operacional do “Programa de Certificagdo
em Biosseguridade”, bem como a Lista de Verificagao
com os requisitos de biosseguridade. Com base
nas informagdes disponiveis, os produtores de
leite poderdo adequar as suas propriedades,
aumentando o nivel de biosseguridade dos seus
sistemas de produgéo.

Elizabeth Nogueira Fernandes
Chefe-Geral da Embrapa Gado de Leite
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Programa de certificagdo em biosseguridade para propriedades leiteiras

Introducao

A biosseguridade é um termo utilizado no setor
produtivo que define um conjunto de praticas que
promove o0 controle ou até mesmo a erradicagao
da ocorréncia de doengas em animais de produgao,
com objetivo de promover a saude dos animais.
A biosseguridade também esta relacionada com
0 conceito de saude unica pois, ao promover
a saude dos animais, reduz a necessidade de
uso de medicamentos veterinarios, em especial
antibidticos, com impacto positivo no ambiente e na
saude humana, com a redugao de residuos no leite
e na carne.

Apesar disso, o termo biosseguridade ainda
carece de maior disseminagdo dentro do setor
produtivo, de forma a conscientizar os produtores
de leite sobre a importancia da adogdo de boas
praticas para a promogéao da biosseguridade. Neste
sentido, por meio de uma parceria publico-privada,
a Embrapa Gado de Leite e a Boehringer-Ingelheim
Saude Animal desenvolveram um “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade” para propriedades
leiteiras, com base em boas praticas e procedimentos
operacionais padrao.

Este trabalho foi desenvolvido em cooperacao
com duas fazendas comerciais, representando
sistemas de producgao diversos, quer seja a produgao
intensiva em confinamento ou a pasto. Isto permitiu
a identificagdo de diferencas e semelhangas nas
demandas de biosseguridade nos diferentes
sistemas de produgdo, com um levantamento
inicial de praticas e protocolos operacionais padrao
adotados pelas fazendas e que tinham relagcao
com a biosseguridade. A partir desse levantamento,
utilizou-se a metodologia FMEA (do inglés, Failure
Mode and Effects Analysis—Analise de Modo de Falha
e Efeitos), por meio de painel de especialistas, para
a definicdo de perigos e pontos criticos de controle
para a biosseguridade. Esses perigos e pontos
criticos de controle originaram uma lista inicial de
requisitos para as diferentes areas de aplicagdo da
biosseguridade. Posteriormente, os requisitos foram
validados pelos especialistas e classificados como
criticos e importantes. Entdo, foram elaborados
os documentos que compdem o “Programa de

Certificagdo em Biosseguridade”: regulamento,
manual operacional e lista de verificagao. A versao
inicial do programa de certificacdo foi validado
nas duas fazendas parceiras, por auditoria de
terceira parte. Assim, o programa desenvolvido
por metodologia inovadora e validado em sistemas
de producdo permitira que diferentes sistemas de
produgao de leite adotem boas praticas e possam
caminhar para a certificacdo em biosseguridade.

O “Programa de Certificagao em Biosseguridade”
esta alinhado com os Objetivos de Desenvolvimento
Sustentavel (ODS) integrantes da Agenda 2030,
proposta pela Organizagdo das Nagbes Unidas
(ONU), contribuindo, direta e indiretamente, para
o alcance dos seguintes objetivos: “Saude e Bem-
Estar” (ODS 3; Meta 3.3) e “Parcerias e Meios de
Implementacao” (ODS 17; Metas 17.16 e 17.17),
ao promover o conceito conhecido como Saude
Unica, que trata de interconexdo entre salde
humana, saude e bem-estar animal, meio ambiente
e politicas de defesa sanitéria. O Programa é fruto
de uma parceria publico-privada, contando com a
participagao de produtores de leite, onde foi possivel
o compartilhamento de conhecimentos, expertises,
tecnologias e recursos financeiros.

Regulamento do
“Programa de Certificacao
em Biosseguridade” para
propriedades leiteiras’

Capitulo | - Disposicoes
preliminares

Art. 12 Este Regulamento estabelece as regras
e procedimentos que deverao ser observados, de
forma voluntaria, pelos participantes do “Programa

" Versdo: 01-01.04.2024. Obrigatorio a partir de 01/04/2024.



de Certificagdo em Biosseguridade” do processo de
produgao de leite e seus derivados.

Paragrafo  Unico: Sdo detentores do
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”
a Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecuaria — Embrapa, empresa publica federal,
vinculada ao Ministério da Agricultura e Pecuaria,
por meio de sua Unidade Descentralizada Centro
Nacional de Pesquisa de Gado de Leite, inscrita
no CNPJ/MF sob n¢ 00.348.003/0013-54, Inscricao
Estadual 367.241.033.01-51, Inscrigdo Municipal
078.493.005, sediada em Juiz de Fora/MG, a
Avenida Eugénio do Nascimento, n2610, Bairro Dom
Bosco, CEP 36038-330 e a Boehringer-Ingelheim
Animal Health do Brasil Ltda., inscrita no CNPJ sob
o0 n2 57.600.249/0001-55, situada na Avenida das
Nagbes Unidas, n¢ 14.171, 172 andar, Vila Gertrudes,
Sao Paulo/SP, CEP 04794-000, que, em conjunto
se responsabilizam pela gestdo deste programa.
Nesta parceria no “Programa de Certificagao
em Biosseguridade”, a Embrapa e a Boehringer
compartilham as informagdes e resultados, no
ambito de sua aplicagao junto a cadeia de produgao
de leite e derivados.

Art. 2¢ O sistema de verificagdo das regras
proposto por este Regulamento inclui um dialogo
permanente com os consumidores, comerciantes e
produtores com o intento de aprimorar as agdes em
prol dos interesses comuns.

Art. 32 O objetivo deste Regulamento é descrever
o funcionamento do “Programa de Certificagdo
em Biosseguridade” bem como definir a interagédo
entre os detentores do “Programa de Certificacdo
em Biosseguridade”, unidades de producdo e/
ou processamento e certificadora independente,
que tera competéncia de monitorar o processo de
produgao agropecuario e processamento do leite
e seus derivados de acordo com as normas aqui
estabelecidas.

Art. 42 Para efeito de melhor entendimento das
disposi¢cdes do presente Regulamento, adotam-se
as seguintes defini¢des:

I-“Programade Certificacdo em Biosseguridade”:
conjunto de regras e procedimentos, descritos em
seu Regulamento, Manual Operacional, Lista de
Verificagdo e Apéndices, que, observados, resultam
na produgcdo de leite com base no conceito de
“Saude Unica” e qualifica as unidades de produgao
e/ou processamento para o uso da Marca de
Conformidade;

Il - Regulamento: documento oficial que veicula
o conjunto de regras do “Programa de Certificagdo
em Biosseguridade”, fornecendo todas as instrugbes
sobre como requerer a certificacdo, obté-la e
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manté-la, como usar a Marca de Conformidade,
bem como todas as responsabilidades envolvidas;

Il - Manual Operacional: = documento
complementar a este Regulamento que tem
como objetivo dar maior detalhamento a pontos
especificos sobre a forma de implementagao pratica
deste Regulamento;

IV - Lista de Verificagdo: documento que redne
todos os requisitos, perfazendo instrumento para
auditar internamente o nivel de adequagdo da
unidade de produgéo, bem como para conseguinte
auditoria externa conduzida pela certificadora
(Apéndice A);

V - Apéndices: outros documentos do “Programa
de Certificagdo em Biosseguridade” que oferecem
sugestdes de modelos de documentos e instrugdes
para os interessados em participar deste programa;

VI - Credenciamento: procedimento executado
pelos detentores do “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”, ou entidade sob sua delegacao,
para avaliar a competéncia da certificadora, em
auditar as atividades previstas neste Regulamento,
com o objetivo de atestar a observancia dos
requisitos prescritos no presente Regulamento e
respectivos Manual Operacional, Lista de Verificacdo

e Apéndices;
VIl - Certificadora: entidade independente,
devidamente constituida, totalmente imparcial,

credenciada pelos detentores do “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade”, que atestara
a observancia, pelas unidades de producido e/
ou de processamento, aos requisitos previstos
para obtengdo e manutencdo da certificagao.
A certificadora devera atender todos os requisitos
da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17065 na sua edigcao
mais recente, incluindo emendas (Associacao
Brasileira de Normas Técnicas, 2013);

VIl - Unidade de Producdo: todos os
estabelecimentos rurais de produgdo de leite, em
dia com suas obrigagbes junto aos o6rgdos de
defesa sanitaria, que adotarem voluntariamente
os requisitos deste Regulamento, com o intento
de estabelecer uma forma de produgdo com
biosseguridade;

IX - Grupo de Unidades de Produgdo: o grupo
de estabelecimentos rurais de pequeno porte,
com producao de até 1.000 litros de leite didrio,
com perfis socioambiental e técnico semelhantes,
com proximidade geografica, além de condi¢des
climaticas e epidemiolégicas similares, que
compartilham a mesma “Analise de Risco e Plano
de Acdes em Biosseguridade” (Apéndice B);

X - Unidade de Processamento: todo
o estabelecimento que receba o leite para
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beneficiamento ou industrializagdo, regularmente
inscritos nos 6rgéos de vigilancia sanitaria e no
Ministério da Agricultura e Pecuaria ou equivalente,
que aderir voluntariamente ao presente Regulamento
com o intento de valer-se do uso da marca do
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade” para
produtos processados/fabricados exclusivamente
com leite oriundo de unidades de producao
certificadas conforme o “Programa de Certificacéo
em Biosseguridade”;

XI - Auditoria Externa: exame sistematico e
periédico realizado pela certificadora, em que
profissional devidamente qualificado comparece
pessoalmente, em uma data previamente agendada,
a unidade de produgado e/ou processamento a ser
auditada, com o intento de verificar se os requisitos
estabelecidos pelo presente Regulamento estado
sendo efetivamente cumpridos;

XII' - Auditoria Interna: exame sistematico e
periédico realizado por profissional devidamente
qualificado, que comparece pessoalmente a
unidade de produgédo e/ou processamento a ser
auditada, com o intento de verificar se os requisitos
estabelecidos pelo presente Regulamento estdo
sendo efetivamente cumpridos. Esse processo
pode ser conduzido por um auditor da propria
unidade de produgao e/ou processamento, desde
que nao tenha conflito de interesses com o objeto
a ser auditado;

XIII - Processo de certificagdo: conjunto de
procedimentos e de oferta de garantia, concebido
com o intento de averiguar se determinado integrante
da cadeia produtiva do leite observa as regras e os
principios veiculados pelo presente Regulamento;

XIV - Nao Conformidade: termo utilizado para
indicar o ndo atendimento de qualquer requisito
especificado neste Regulamento e demais
documentos que compdéem o “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade”;

XV - Acgéo corretiva: agao efetuada para sanar
uma nao conformidade;

XVI - Certificado: documento que atesta que a
unidade de produgdo e/ou processamento atende
aos requisitos estabelecidos pelo “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade”;

XVII - Marca de conformidade: marca protegida
que atesta que a unidade de produgado, unidade
de processamento e produtos lacteos produzidos
com leite certificado atendem aos requisitos
estabelecidos pelo “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”.

Capitulo Il — Principios do
“Programa de Certificagao
em Biosseguridade”

Art. 52 O “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade” baseia-se no conceito conhecido
como “Saude Unica”, que trata da interconex&o
entre saude humana, saude e bem-estar animal,
meio ambiente e politicas de defesa sanitaria,
entendendo que a seguranga deve ser considerada
na integralidade destes temas.

Art. 6° Este Programa procura alinhar-se a
abordagem da “Satde Unica” langada, em 2008,
pela Organizagdgo Mundial de Saude (OMS),
Organizagdo Mundial de Saude Animal (OIE/
WOAH) e a Organizacao das Nagdes Unidas para a
Alimentagdo e a Agricultura (FAO), que considera a
saude das pessoas, dos animais e o0 meio ambiente
como fortemente dependentes das atividades
humanas de produgao de alimentos seguros.

Art. 72 Também busca alinhar seus requisitos aos
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS),
da Agenda 2030, incentivando a produc¢éo pecuaria
de leite com respeito ao bem-estar animal, a protecao
do meio ambiente, a seguranga dos trabalhadores
e a oferta de alimentos seguros. Para tanto, indica
varias agdes tais como a diminuigao da utilizagdo de
produtos veterinarios e fitossanitarios no ambito da
unidade de produgao, por meio da implantagao de
um sistema de Boas Praticas Agropecuarias (BPA),
pela busca continua de melhorias de processos
produtivos e pelo desenvolvimento de tecnologias
mais eficientes.

Capitulo Il — Da responsabilidade
dos detentores do “Programa de
Certificagcao em Biosseguridade”

Art. 8 Aos detentores do “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade” € facultada a
nomeagdo de representante(s) para conduzir(em)
0s processos relativos as suas responsabilidades
junto a este Programa, sejam estes processos
relacionados a realizagdo de atualizagbes do
“Programa de Certificagcdo em Biosseguridade”, ao
credenciamento de certificadoras, a verificacdo
do atendimento aos requisitos € a concessao de
licenga para o uso da marca de conformidade ou
outros previstos neste Regulamento.

Art. 9¢ Os detentores do “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade” sdo responsaveis
pelo monitoramento das certificadoras credenciadas,
que pode ser realizado por meio de auditorias nas
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unidades de produgdo certificadas e relatérios
de controle, bem como pela solicitagdo de
esclarecimentos ou informagdes especificas de
interesse do processo de certificagéo.

Art. 10. Compete aos detentores do “Programa
de Certificagdo em Biosseguridade”, por meio do
procedimento de credenciamento, a aprovagéo e
atualizacdo das certificadoras aptas a executar a
avaliacao do processo produtivo.

Art. 11. As certificadoras potencialmente
interessadas no credenciamento deverao apresentar
aos detentores do “Programa de Certificagcdo em
Biosseguridade” os seguintes documentos:

| - Requerimento aos detentores do Programa
solicitando credenciamento para atuagao junto ao
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”;

Il - Contrato social registrado em Junta Comercial,
para as entidades privadas, ou instrumento
equivalente, para as entidades publicas;

Il - Memorial descritivo sobre sua estrutura
organizacional e administrativa, para demonstragéo
decapacidadetécnicaparaexecutaradequadamente
as agdes do processo de certificagdo, bem como
atendimento aos requisitos da Norma ABNT NBR
ISO/IEC 17065 (Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas, 2013);

IV - Estrutura de pessoal e responsavel técnico
inscrito no Conselho de Classe correspondente;

V - Declaragdao de compromisso consignando
o comprometimento e a integral observancia dos
principios, regras e de sua competéncia como
certificadora aprovada, notadamente a manutencgao
de imprescindivel imparcialidade e confidencialidade
das informagdes coletadas nas unidades de
produgdo e de processamento de leite avaliadas:

§12 O credenciamento e descredenciamento
das certificadoras se dardo por critérios técnicos
e comerciais dos detentores do “Programa de
Certificacdo em Biosseguridade”. O processo de
credenciamento sera renovado anualmente por
meio de contrato especifico celebrado entre os
detentores do protocolo e a(s) certificadora(s)
credenciada(s).

§2° O descredenciamento de uma certificadora
obrigara a transferéncia de todos os seus processos
de certificacdo a outra certificadora credenciada
pelos detentores do “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”.
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Capitulo IV — Da responsabilidade
da certificadora credenciada

Art. 12. Todo o processo operacional dos
participantes do “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”, relacionados a observancia dos
principios e regras previstos neste Regulamento,
sera avaliado por certificadora credenciada, que
executara toda a verificagdo, das unidades de
produgédo, grupo de unidades de produgdo e
unidades de processamento participantes.

Art. 13. Esta avaliacdo deve ser entendida
como o conjunto de procedimentos realizados
pela certificadora para assegurar o cumprimento
das regras do “Programa de Certificacdo em
Biosseguridade” pelos participantes, contemplando
a correta realizagdo das auditorias periddicas, a
emissdo do certificado que atesta sua condicao
de aprovado, bem como o acompanhamento
sistematico nos intervalos entre as auditorias de
renovagao, realizado mediante analise e verificagao
de toda documentacdo e informacbes recebidas
das unidades de producgdo, grupo de unidades de
producdo e unidades de processamento sob seu
acompanhamento.

Capitulo V — Do processo
de certificacao

Secao | - Disposigoes preliminares

Art. 14. O presente Regulamento estabelece
as regras que serdo aplicadas pelas certificadoras
credenciadas as unidades de producdo, grupo
de unidades de produgdo e unidades de
processamento que pretendam comercializar seus
produtos conforme os requisitos estabelecidos pelo
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”.

Art. 15. O processo de certificagdo das unidades
de produgdo é baseado em um procedimento
especifico em que se verificam os requisitos da
“Lista de Verificagdo” (Apéndice A) estabelecidos
pelo “Programa de Certificagao em Biosseguridade”.
Os requisitos verificados sao distintos para unidades
de producdo e para unidades de processamento,
gue contam com procedimento de certificagdo sem
lista de verificagao especifica, devido a diversidade
de possibilidades industriais para o leite adquirido
das unidades de produgéao certificadas conforme o
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”.

Art. 16. E facultado &s unidades de producdo
participar de um programa de certificagdo em grupo,
conduzido de forma a representar um esquema
com sistema interno de controle, comum a todos
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os membros deste grupo, para manutengido da
biosseguridade e saude animal. Esta certificagao
em grupo pode ser requerida por uma associagao,
cooperativa, consultoria, unidade de processamento
ou outra entidade que reuna de forma contratual
todos os participantes do grupo. Esta entidade sera
responsavel pelas auditorias internas, em todos os
participantes do grupo, e pela manutengdo de um
sistema interno de controle para a manutencao da
biosseguridade e saude animal auditavel.

Art. 17. A adequacdo minima aos requisitos
do “Programa de Certificagcdo em Biosseguridade”,
observada no inicio da participacédo, e a melhoria
continua até atingir os melhores padrdes previstos
neste Regulamento, culminara na certificacdo
da unidade de produgdo, do grupo de unidades
de produgdo e da unidade de processamento e
conseguinte emissdo de certificado de aprovagao
e respectiva concessao de licenga para o uso da
marca de conformidade pelas unidades de producao
e unidades de processamento certificadas:

§1° A autorizagdo para o uso da marca de
conformidade, na embalagem dos produtos
produzidos nas unidades de processamento
certificadas, sera feita por meio de contrato
estabelecido diretamente com a certificadora
credenciada pelos detentores do “Programa
de Certificagdo em Biosseguridade” ou seu
representante e as unidades de processamento
certificadas.

§2° Todo o leite empregado como matéria-prima
na elaboragao dos derivados lacteos devera ser
proveniente de unidade de producgéo e/ou grupo de
unidades de producgao certificados no “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade”.

Art. 18. O processo de certificagao € iniciado por
meio de requerimento a certificadora credenciada,
encaminhado pelas unidades de producéo, grupo de
unidades de producéo e unidades de processamento
que buscam a certificagdo de seus processos
produtivos e produtos conforme os preceitos de
biosseguridade e saude animal. Com o recebimento
do requerimento, a certificadora encaminhara copia
deste Regulamento, em sua versdo atualizada,
para conhecimento e posterior esclarecimento
de quaisquer duvidas encaminhadas a ela, pelo
requerente.

Art. 19. Juntamente com este Regulamento, sera
encaminhado o “Manual Operacional”, a “Lista de
Verificagao” (Apéndice A) e o modelo para “Analise
de Risco e Plano de Ac¢des de Biosseguridade”
(Apéndice B) e demais apéndices (Apéndices C, D,
E, F e G), destinado as unidades de produgéo e aos
grupo de unidades de producdo que compartilham
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um mesmo sistema interno de controle para a
manutenc¢do da biosseguridade e saude animal.

Art. 20. Com a “Lista de Verificagao” (Apéndice A),
as unidades de produgao e o grupo de unidades de
produgao realizardo auditoria interna a fim de aferir
0 seu nivel de adequagado em face aos requisitos
estabelecidos pelo “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”.

§12 As unidades de processamento deverdo
realizar auditoria interna a fim de verificar: o
atendimento as legislagbes sanitaria, ambiental
e ftrabalhista definida na legislagdo nacional e
aplicavel aos estabelecimentos de leite e derivados;
a descrigdo dos processos de produgdo dos
produtos a serem certificados; comprovar a origem
do leite certificado com base neste Regulamento
e demonstrar a rastreabilidade durante o
processamento do leite certificado.

Art. 21. Verificando a adequagdo minima a
este Regulamento, conforme descrito na Secgdo
Il deste Capitulo, a unidade de produgado e grupo
de unidades de produgao solicitardo a certificadora
os procedimentos visandoa assinatura de contrato
especifico de prestacao de servigo de certificacao.
Caso contrario, devem adequar os requisitos nao
conformes antes de solicitar a visita da certificadora.

§12 A unidade de processamento solicitara a
certificadora os procedimentos visando a assinatura
de contrato especifico de prestacdo de servigco de
certificagdo, desde que atendidos os requisitos
estabelecidos no §1¢ do Art. 20.

Secao Il — Niveis de adequagao
para a concessao da certificagao
em biosseguridade para

unidade de produc¢ao e grupo

de unidades de producao

Art. 22. O processo de certificacdo do “Programa
de Certificagdo em Biosseguridade” é pautado
na verificagdo do nivel de adequagédo daqueles
que pretendem obter a aprovagdo e conseguinte
certificado, por meio de documentagido especifica,
observacéo inloco e entrevista com os trabalhadores.

Art. 23. O nivel de adequacdo consiste na
verificagdo de todos os requisitos estabelecidos na
“Lista de Verificagdo” (Apéndice A), indicando se esta
ou nao compativel com os critérios de cumprimento
estabelecidos.

Art. 24. Para obtencdo da aprovacgao frente ao
“Programa de Certificacdo em Biosseguridade”, os
participantes devem adequar-se aos requisitos
classificados como “CRITICO” e “IMPORTANTE” na
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“Lista de Verificacdo” (Apéndice A), adequada a sua
condigao de unidade de produgao:

§1° Os requisitos classificados como “CRITICO
agregam significativo controle da biosseguridade
que é aplicada no ambiente de produgéo. Desta feita,
€ obrigatéria a observancia de 70% (setenta por
cento) de todos os requisitos tidos como “CRITICO”
existentes na “Lista de Verificagdo” (Apéndice A)
para alcangar a aprovagao minima para ingresso no
“Programade Certificagdo em Biosseguridade”, ainda
no primeiro ano. A evolugao deste percentual devera
alcancar os 80% (oitenta por cento) no segundo
ano apds a entrada no processo de certificagdo.
Na renovagdo da certificacdo, o percentual de
atendimento dos requisitos classificados como
“CRITICO” devera ser mantido em 80% (oitenta por
cento) no terceiro ano apds a entrada no processo
de certificagéo e devera alcangar os 90% (noventa
por cento) de atendimento ao final do quarto ano.
A partir da segunda renovacgéo da certificagdo, isto
é, a partir do quinto ano apés a entrada no processo
de certificagéo, é obrigatério o atendimento de no
minimo 90% (noventa por cento) dos requisitos
classificados como “CRITICO".

§2° Os requisitos classificados como
“‘IMPORTANTE” sdo considerados como obrigagdes
menores €, em que pese tal classificagado, agregam
importante controle da biosseguridade que se
executa no ambiente de produgdo. Desta feita,
€ obrigatéria a observancia de ao menos 50%
(cinquenta por cento) de todos os requisitos tidos
como “IMPORTANTE” existentes na “Lista de
Verificagao” (Apéndice A) para alcangar a aprovacao
minima para ingresso no “Programa de Certificagao
em Biosseguridade”, ainda no primeiro ano, e
devera ter evolugao deste percentual até atingir os
70% (setenta por cento) no segundo ano apds a
entrada no processo de certificacdo. Na renovagéo
da certificagdo, o percentual de atendimento dos
requisitos classificados como “IMPORTANTE”
devera ser mantido em 70% (setenta por cento)
no terceiro ano apdés a entrada no processo de
certificacédo e devera alcancgar os 90% (noventa por
cento) de atendimento ao final do quarto ano. A partir
da segunda renovagdo da certificagdo, no quinto
ano apos a entrada no processo de certificagéo,
é obrigatério o atendimento de no minimo 90%
(noventa por cento) dos requisitos classificados
como “IMPORTANTE”.

”

Secao lll - Das nao conformidades

Art. 25. As nao conformidades estarao
configuradas quando da inobservancia de obrigagao
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assumida contratualmente e pela violagdo de
principios ou regras previstas neste Regulamento
do “Programa de Certificacdo em Biosseguridade”.

Art. 26. Quando da verificagdo de uma nao
conformidade, o participante, ante a caracteristica
e gravidade da falta, estara sujeito ao sistema
de imposicdo de sangdes de que trata o Capitulo
IX “Do sistema de imposi¢cdes de sangdes e dos
desdobramentos”, deste Regulamento.

Art. 27. As unidades de produgdo, grupo
de unidades de produgdo e unidades de
processamento incorrerao em nao conformidades
quando da inobservancia das regras especificas
estabelecidas para o processo produtivo ao qual
se comprometeram quando da adeséo ao presente
Regulamento. E em especial para as unidades de
processamento, aquelas regras relacionadas a
rastreabilidade interna durante o processamento do
leite produzido por unidade de producéo certificada
pelo “Programa de Certificagdo em Biosseguridade”.

Art. 28. De toda e qualquer analise realizada
pela certificadora que culmine no juizo de que
a unidade de produgdo, grupo de unidades de
producéao e unidades de processamento incorreram
em uma nao conformidade, cabera recurso a prépria
certificadora.

Art. 29. Os interessados poderao interpor recurso
junto a certificadora, apresentando as respectivas
razdes, que sera julgado no prazo maximo de 10
(dez) dias por corpo técnico competente. No caso de
a certificadora ndo deliberar no prazo em comento,
ou realizar julgamento incompativel com as razdes
apresentadas, poderdo os interessados recorrer
aos detentores do “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”.

Art. 30. Somente as nao conformidades para
unidade de produgéo serdo graduadas em 2 (dois)
niveis distintos, e aplicadas pelas certificadoras
e pela entidade responsavel pelo programa de
auditorias internas do grupo de unidades de
produgado em face da conseguinte defini¢ado:

I - N&o conformidades maiores: Sera
caracterizada uma nao conformidade maior quando
a unidade de producdo deixar de atender um
requisito de nivel “CRITICO” da “Lista de Verificagéo’
(Apéndice A), prevista na Secgado Il — “Niveis de
adequacado para a concessao da certificacdo em
biosseguridade”;

I - N&o conformidades menores: Sera
caracterizada uma ndo conformidade menor
quando a unidade de producido deixar de atender
um requisito de nivel “IMPORTANTE” da “Lista
de Verificagdo” (Apéndice A) prevista na Secao
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Il — “Niveis de adequacdo para a concessdo da
certificagdo em biosseguridade”;

Il - Todas as obrigagdes contratuais celebradas
no ambito do processo de certificagdo sao
classificadas como nivel “CRITICO” e devem seguir
o disposto no §1¢ do Art. 24 da Secao Il

Art. 31. Nas unidades de produgcdo devem
ser auditados todos os requisitos da “Lista de
Verificacado” (Apéndice A). Os requisitos que forem
indicados com “N&o Aplicaveis” devem ter o registro,
na coluna “Comentarios” da “Lista de Verificagao”
(Apéndice A), do motivo do mesmo nao ser aplicavel,
naquela condigdo especifica.

Capitulo VI — Certificagao
de unidades de producao

Secao | — Certificagao individual
de unidades de producao

Art. 32. Das unidades de produgdo serao
requeridos, pela certificadora, os seguintes
documentos na fase de requerimento de inscrigao
no “Programa de Certificagdo em Biosseguridade”:

| - Identificacao do responsavel pela unidade de
produgao, com indicagdo de enderego, bem como
numero de telefone e outros meios para contato;

Il - Localizagdo exata da unidade participante
e respectivo “Cadastro Ambiental Rural”. E de
responsabilidade da certificadora conhecer a area
da propriedade que sera relacionada no certificado;

Ill - “Lista de verificagdo” da auditoria interna
(Apéndice A) atendendo a Secéo Il, do Capitulo V
deste Regulamento, “Andlise de Risco e Plano de
Acdes de Biosseguridade” (Apéndice B) e Definicao
de “Zonas de Biosseguridade” (Apéndice C)
preenchidos;

IV - Declaragdo de compromisso quanto ao
cumprimento das exigéncias estabelecidas neste
Regulamento e de cumprimento da legislacao
sanitaria, trabalhista e ambiental devidamente
assinada;

V - Informagdes adicionais tais como midias que
utilizara para divulgacdo da Marca de Conformidade
em Biosseguridade;

VIl - Marcas comerciais utilizadas pela unidade
de produgéo;

VIII - Eventuais outros processos de certificagdo
a que se sujeita.

Art. 33. Recebido o requerimento que alude o
artigo anterior, a certificadora efetuara uma avaliagéo
daviabilidade da certificagao, no prazo maximo de 30
(trinta) dias corridos, bem como exigira a assinatura
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do “Contrato de Sublicenciamento de Autorizacao
para o Uso da Marca de Conformidade e Prestacao
de Servigo”. Satisfeitas as exigéncias em comento,
ndo detectando qualquer inconsisténcia junto
ao respectivo contrato, designara uma auditoria
externa, in loco, para, por meio da utilizagdo da
“Lista de Verificagdo” (Apéndice A), confirmar o nivel
de adequacéo informado pela unidade de producgao.
A data da visita para a auditoria deve ser agendada
em comum acordo com a unidade de produgao.

Art. 34. O auditor designado pela certificadora
visitara a unidade de producdo e recomendara a
sua certificagdo ou definira as ndo conformidades
que devem ser corrigidas antes da concluséo do
processo de aprovagao da certificagao.

Art. 35. A unidade de produgao podera interpor
recurso junto a certificadora sobre qualquer decisao
proferida pela mesma, apresentando as respectivas
razdes, que sera julgado no prazo maximo de 10
(dez) dias pelo corpo técnico da certificadora. No
caso de a certificadora ndo deliberar no prazo em
comento, ou realizar julgamento incompativel com
as razbes apresentadas, a unidade de produgao
podera recorrer aos detentores do “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade”.

Art. 36. A contar do recebimento do relatério de
auditoria, apds a finalizagdo da auditoria externa,
a unidade de produgao tera prazo maximo de 28
(vinte e oito) dias para propor agbes corretivas
para solucionar as nao conformidades encontradas
durante auditoria externa, realizada in Joco.
O mesmo prazo sera oferecido a certificadora para
avaliacdo das agdes corretivas propostas advindas
das nao conformidades que impediram a concessao
da certificagéo.

Art. 37. O prazo maximo para solugdo das nao
conformidades verificadas pela auditoriaexternasera
de 90 (noventa) dias apos o retorno da certificadora.
A solucao das nao conformidades serd comprovada
por meio de evidéncias de ajuste ou nova visita de
auditoria acordada entre a certificadora e a unidade
de produgdo. Caso esse prazo limite seja excedido
o processo de certificagao sera cancelado.

Art. 38. Vencidas as etapas acima e observados
todos os preceitos do “Programa de Certificagao
em Biosseguridade”, a certificadora atestara,
oficialmente, a aprovacado da unidade de producao,
com a emissao de certificado que autorizara o uso
da marca de conformidade conforme orientagdes
constantes no contrato de sublicenciamento.

Art. 39. Vencido o processo de verificagdo e
com a concessao do certificado, a unidade de
produgdo consentira automaticamente com a
transmissdo desta informacao aos detentores do
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“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”, que
tornara disponivel ao publico enquanto o certificado
permanecer vigente. A publicidade dar-se-a por
meio da internet, em site oficial dos detentores do
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”,
onde serao divulgadas as seguintes informacgdes:

| - Razao social da unidade de produgao, seu
respectivo enderego e contato comercial;

Il - Versdo da norma aplicada;

Il - Amplitude do certificado, consignando os
produtos e eventualmente os animais;

IV - Nome da certificadora responsavel pela
avaliagcao da unidade de produgéo;

VII - Data da emisséo e validade do certificado
de conformidade.

§12 A unidade de produgdo consentira
automaticamente com a transmissdo das
informagbes constantes da “Lista de Verificagao”
(Apéndice A), levantadas durante a auditoria externa,
aos detentores do “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”, que utilizardo estas informacgdes
exclusivamente para fins de pesquisa.

Secgao Il — Certificagdo em grupo
de unidades de producao

Art. 40. O grupo de unidades de producéo de
pequeno porte (producao de até 1.000 litros de leite/
dia), com perfil socioambiental e técnico semelhantes,
que estejam em uma mesma condigdo geografica,
com caracteristicas climaticas e epidemiologicas
similares, podem requerer a certificagdo em grupo
no “Programa de Certificacdo em Biosseguridade”.

Art. 41. Todos o0s membros registrados no
grupo devem trabalhar com o mesmo esquema
de biosseguridade construido a partir da “Analise
de Risco e Plano de Acgbdes de Biosseguridade”
(Apéndice B), comum a todos.

Art. 42. O grupo de unidades de producgdo deve
compartilhar um mesmo sistema interno de controle
para a manutencdo da biosseguridade e saude
animal e uma mesma gestdo de auditorias internas
do “Programa de Certificagdo em Biosseguridade”.

Art. 43. O esquema de certificagdo em grupo
deve ter um compromisso contratual entre todas as
unidades de producao participantes, estabelecida
com uma associagdo, cooperativa, consultoria,
unidade de processamento ou outra entidade que
os represente formalmente frente ao “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade”. Esta entidade sera
responsavel pela gestdo das auditorias internas nas
unidades de producao que compdem o grupo e pela
manutengéo dos registros destas auditorias internas,
incluindo o tratamento das ndo conformidades e de
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eventuais sancgdes aplicadas. Essas informacgdes
serdo auditadas pela certificadora.

Art. 44. O periodo minimo de contrato deve ser
de 1 (um) ano, garantindo que nenhuma unidade
participante se furte a uma possivel verificagao
externa conduzida pela certificadora. O percentual
maximo de entrada de novas unidades de produgéo
entre uma auditoria externa e outra sera de no
maximo 5% (cinco por cento); se for excedido este
percentual, o grupo deve solicitar a certificadora
a visita de auditoria para validagdo de novos
participantes.

Art. 45. Este grupo deve ter um “Manual de
Biosseguridade” escrito, conhecido por todos os
membros, com procedimentos e processo de
acompanhamento, incluindo: a “Andlise de Risco
e Plano de Ac¢des em Biosseguridade” (Apéndice
B) do grupo; o sistema interno de controle para a
manutengao da biosseguridade e saude animal do
grupo, o cronograma anual para a realizacdo das
auditorias internas, em todos os participantes do
grupo; a forma e o controle da aplicagdo de sangdes.
O “Manual de Biosseguridade” sera administrado de
forma centralizada e sujeito a revisao para melhoria
continua, pela entidade que representa o grupo de
unidades de producgéo.

Art. 46. A auditoria interna completa de
cada unidade participante, utilizando a “Lista
de Verificagdo” (Apéndice A) do “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade”, deve estar
disponivel na entidade que representa o grupo,
assim como as nao conformidades e sangdes
aplicadas, para verificagcdo pelo auditor externo
durante o processo de auditoria externa.

Art. 47. A auditoria interna deve ser feita, pelo
menos, uma vez por ano. Esta auditoria interna sera
feita por profissional técnico com vinculo contratual
com a entidade que representa o grupo de unidades
de produgéo e registro na entidade de classe que o
representa.

§1¢ Para evitar conflitos de interesse, o auditor
interno é impedido de auditar areas em que atue
direta ou indiretamente.

Art. 48. A verificagdo externa, feita pela
certificadora do sistema interno de controle para
a manutencdo da biosseguridade do grupo e
da gestdo de auditorias internas do “Programa
de Certificacdo em Biosseguridade”, devera ser
realizada anualmente. Esta auditoria externa
permite demonstrar se o sistema interno de controle
esta sendo implementado de forma correta, em
concordancia com este Regulamento.

Art. 49. O auditor designado pela certificadora,
além de auditar todos os procedimentos previstos
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no “Manual de Biosseguridade” do grupo, contratos
do grupo e no sistema de registros, fara uma
selegdo de amostra aleatoéria para verificagao in
loco dos membros do grupo, em numero minimo
que corresponda a raiz quadrada do numero total
de membros do grupo de unidades de producéo.

Art. 50. Estas unidades serédo visitadas in loco,
para verificacao de todos os requisitos estabelecidos
na “Lista de Verificagdo” (Apéndice A), com o
objetivo de validar o sistema interno de controle
da biosseguridade do grupo. A data da visita para
a auditoria deve ser agendada em comum acordo
com a entidade que representa o grupo de unidades
de produgao.

Art. 51. No caso de a auditoria externa confirmar
0 nivel de adequagdo, em visita as unidades
de producdo selecionadas por amostragem, o
auditor designado pela certificadora recomendara
a certificacdo do grupo ou definira as nao
conformidades das unidades de produgao auditadas
e do sistema interno de controle para a manutencéao
da biosseguridade do grupo. As ndo conformidades
devem ser sanadas antes da conclusao do processo
de certificacéo.

Art. 52. De toda e qualquer decisdo proferida
pela certificadora, o representante do grupo podera
interpor recurso junto a certificadora, apresentando
as respectivas razdes, que sera julgado no prazo
maximo de 10 (dez) dias pelo corpo técnico da
certificadora. No caso de a certificadora néo deliberar
no prazo em comento, ou realizar julgamento
incompativel com as razbes apresentadas, a
entidade gestora do grupo podera recorrer aos
detentores do “Programa de Certificacdo em
Biosseguridade”.

Art. 53. O grupo de unidades de produgéo tera
um prazo maximo de 28 (vinte e oito) dias, a contar
do recebimento do relatério de auditoria, para propor
as agdes corretivas para as nao conformidades
encontradas durante auditoria realizada in loco.
O mesmo prazo sera oferecido a certificadora para
avaliacdo das acgdes corretivas estabelecidas para
solugcado das ndo conformidades que impediram a
concesséo da certificagdo ao grupo.

Art. 54. O prazo maximo para a solugao das
ndo conformidades verificadas pela auditoria
externa sera de 90 (noventa) dias apds o retorno
da certificadora. A solugdo das ndo conformidades
sera comprovada por meio de evidéncias de
ajuste ou nova visita de auditoria acordada entre a
certificadora e o representante do grupo de unidade
de producao. Caso esse prazo limite seja excedido
0 processo de certificagao sera cancelado.
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Art. 55. Vencidas as etapas de validagdo da
certificagdo do grupo de unidades de produgdo
e observadas todas as fases da auditoria externa
e solucdo de eventuais nao conformidades do
programa interno de controle para a manutengéo da
biosseguridade do grupo, a certificadora atestara,
oficialmente, a aprovacdo do grupo de unidades
de producgdo, e emitirda o certificado coletivo, que
autorizard o uso da Marca de Conformidade do
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”,
conforme condi¢gdes constantes do contrato de
sublicenciamento.

Art. 56. A publicidade da aprovagao do grupo
dar-se-a por meio da internet, em site oficial
dos detentores do “Programa de Certificacdo
em Biosseguridade”, onde serdo divulgadas as
seguintes informacgdes:

| - Razao social da entidade que representa as
unidades de producéo, seu respectivo enderego e
contato comercial;

Il - Versao da norma aplicada;

lll - Lista de todas as unidades de producgao
participantes do grupo;

IV - Amplitude do certificado, consignando os
produtos e eventualmente os animais;

V - Nome da certificadora responsavel pela
avaliacéo do grupo de unidades de produgéo;

VI - Data da emissao e da validade do certificado
de conformidade.

§12 O grupo de unidades de produgao
consentira automaticamente com a transmissao das
informagdes constantes da “Lista de Verificagao”
(Apéndice A), levantadas durante a auditoria externa,
aos detentores do “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”, que utilizardo estas informacgdes
exclusivamente para fins de pesquisa.

Capitulo VIl — Certificacao de
unidades de processamento

Art. 57. As unidades de processamento deverao
apresentar os seguintes documentos para inscricao
no “Programa de Certificagdo em Biosseguridade”:

| - Identificagdo do responsavel pela unidade
de processamento, com indicagao de endereco de
correspondéncia, bem como numero de telefone e
outros meios para contato;

I - Localizagdo exata da unidade de
processamento;

[l - Contrato social registrado da unidade de
processamento;

IV - Licengas de funcionamento, ambiental e
sanitaria, do empreendimento emitidas pelos 6rgéos
competentes;
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V - Comprovagdo de regularidade junto ao
servico de inspecdo de produtos de origem animal;

VI - Indicacdo do responsavel técnico pela
unidade de processamento;

VII - Descrigao dos processos de rastreabilidade
e rotulagem de cada produto que utilizara a “Marca
de Conformidade em Biosseguridade”;

VIl - Indicagao de um responsavel técnico;

IX - Marcas comerciais utilizadas pela unidade
de processamento, para a comercializacdo dos
produtos, indicando quais pretende certificar pelo
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”;

X - Declaragéo de compromisso assinada quanto
ao cumprimento das exigéncias estabelecidas neste
Regulamento e de cumprimento das legisla¢des
sanitaria, trabalhista e ambiental;

Xl - Informagdes adicionais tais como midias
que utilizara para a divulgacdo da “Marca de
Conformidade em Biosseguridade”;

XII - Eventuais outros processos de certificagdo
a que se sujeita.

Art. 58. Recebido o requerimento de inscri¢gdo
da unidade de processamento, a certificadora
realizara uma avaliagdo para atestar a viabilidade
da certificagdo, bem como exigira a assinatura do
“Contrato de Sublicenciamento de Autorizagéo para
0 Uso da Marca de Conformidade e Prestacao de
Servigo”. Satisfeitas as exigéncias documentais,
ndo detectando qualquer inconsisténcia junto ao
respectivo contrato, a certificadora designara uma
auditoria externa, in loco, para verificar o sistema
de rastreabilidade proposto para confirmar o
nivel de adequacdo informado pela unidade de
processamento. A data da visita para a auditoria
deve ser agendada em comum acordo com a
unidade de processamento.

Art. 59. A certificadora e as unidades de
processamento acordardo sobre a forma de
interacao.

Art. 60. No caso de a auditoria externa confirmar
o nivel de adequagédo, em visita a todos os locais
de produgao, o auditor designado pela certificadora
recomendara a certificagdo da unidade de
processamento ou definira as ndo conformidades
que devem ser sanadas antes da conclusdo do
processo de certificagao.

Art. 61. De toda e qualquer decisdo proferida
pela certificadora, poderao os interessados interpor
recurso junto a certificadora, apresentando as
respectivas razdes, que sera julgado no prazo
maximo de 10 (dez) dias pelo corpo técnico da
certificadora. No caso de a certificadora nao deliberar
no prazo em comento, ou realizar julgamento
incompativel com as razbes apresentadas, poderao
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os interessados recorrer aos detentores do
“Programa de Certificagao em Biosseguridade”.

Art. 62. Sera ofertado a unidade de
processamento o prazo maximo de 28 (vinte e oito)
dias, a contar do recebimento do relatério da auditoria
externa, para propor as acgbes corretivas para as
ndo conformidades encontradas durante auditoria
realizada in loco. O mesmo prazo sera oferecido a
certificadora para avaliagdo das agdes corretivas
propostas para a solugao das ndo conformidades
que impediram a concesséo da certificagao.

Art. 63. O prazo maximo para a solugéo das nao
conformidades verificadas pela auditoriaexternasera
de 90 (noventa) dias apos o retorno da certificadora.
A solucao das nao conformidades serd comprovada
por meio de evidéncias de ajuste ou nova visita de
auditoria acordada entre a certificadora e a unidade
de processamento. Caso esse prazo limite seja
excedido o processo de certificagdo sera cancelado.

Art. 64. Vencidas as etapas acima e
observados todos os preceitos do “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade”, a certificadora
atestara, oficialmente, a aprovagdo da unidade
de processamento, encaminhando o competente
certificado, que autorizara o uso da marca de
conformidade conforme orientacdes constantes do
contrato de sublicenciamento.

Art. 65. Com a concessdo do certificado,
a unidade de processamento consentira
automaticamente a publicidade por meio da internet,
em site oficial dos detentores do “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade”, onde serdo
divulgadas as seguintes informacdes:

| - Raz&o social da unidade de processamento,
seu respectivo enderego e contato comercial;

Il - Versao da norma aplicada;

I - Amplitude do certificado, consignando
os produtos autorizados a utilizar a “Marca de
Conformidade em Biosseguridade”;

IV - Nome da certificadora responsavel pelo
monitoramento da unidade de processamento;

V - Data da primeira auditoria da certificadora;

VI - Data da ultima auditoria da certificadora;

VII - Data da validade do certificado.

§1° A unidade de processamento consentira
automaticamente com a transmissdo das
informacdes constantes da “Lista de Verificagdo”
utilizada pela certificadora, levantadas durante a
auditoria externa, aos detentores do “Programa
de Certificagdo em Biosseguridade”, que utilizardo
estas informagdes exclusivamente para fins de
pesquisa.
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Capitulo VIIl — Do certificado

Secao | - Disposigoes gerais

Art. 66. O certificado de aprovagéo sera emitido
em prol da unidade de producdo e grupo de
unidades de producgao, atestando sua aptidao para
a producao e comercializagao de leite com a marca
de conformidade do “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”.

Art. 67. O certificado podera ser estendido as
unidades de processamento que eventualmente
adquiram leite de unidades de produgao certificadas
pelo “Programa de Certificagdo em Biosseguridade”,
para fabricagdo de produtos lacteos. Para as
unidades de processamento que pretendam usar a
marcade conformidade do “Programa de Certificagao
em Biosseguridade” sera exigido o cumprimento
de todas as legislagbes sanitaria, ambiental e
trabalhista definidas na legislagdo nacional aplicavel
aos estabelecimentos de leite e derivados, além de
rigoroso controle de rastreabilidade durante todo o
processo de industrializagdo e a comprovagao da
origem do leite certificado.

Art. 68. Podera ser concedido um certificado
especifico aos animais da unidade de produgéo,
permitindo a comercializagdo dos mesmos com o
indicativo de que foram criados de acordo com o
manejo previsto pelo “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”.

Secgao Il - Da validade e
manutencgao do certificado

Art. 69. O certificado emitido em favor da unidade
de producdo, grupo de unidades de produgédo e
unidades de processamento tera validade de 2
(dois) anos contados da sua emissdo. Ao final da
validade do certificado sera realizada uma auditoria
completa do sistema de producgéo para inaugurar
novo ciclo do certificado.

Art. 70. A cada ano havera renovacido da
aprovacdo da unidade de produgdo, grupo de
unidades de producéo e unidades de processamento
por meio de auditorias, com o objetivo de avaliar
a evolugdo dos requisitos classificados como
“CRITICO” e “IMPORTANTE”, além de reavaliar
as acgdes corretivas das nao conformidades da
auditoria anterior.

Art. 71. Previamente a auditoria externa
para renovagao do certificado, a unidade de
producdo deve realizar auditoria interna por meio
da aplicacdo da “Lista de Verificacdo” (Apéndice
A), encaminhando o resultado a certificadora com
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antecedéncia minima de 28 (vinte e oito) dias da
realizacdo da auditoria externa.

Art. 72. O grupo de unidades de produgdo deve
realizar auditoria interna em 100% (cem por cento)
das unidades de produgdo, por meio de aplicagao
da “Lista de Verificagao” (Apéndice A), e em seu
sistema interno de controle para a manutengao
da biosseguridade e enviar relatério de aprovacao
e sangbes de seus membros a certificadora com
antecedéncia minima de 28 (vinte e oito) dias da
realizagdo da auditoria externa.

Art. 73. As unidades de processamento devem
enviar descricdo atualizada dos processos de
rastreabilidade e rotulagem dos produtos que
utilizam a “Marca de Conformidade”, licengas
de operacdo e ambiental do empreendimento,
comprovagao de regularidade junto ao servigo de
inspecéao de alimentos de origem animal e indicagéo
de um responsavel técnico, com antecedéncia
minima de 28 (vinte e oito) dias da realizagdo da
auditoria externa.

Art. 74. A certificadora avaliara o conteudo dos
documentos recebidos da unidade de produgéo, da
entidade gestora do grupo de unidades de produgéo
e da unidade de processamento e analisara a
necessidade de qualquer ajuste, em tempo habil
para ulterior checagem na auditoria externa.

Art. 75. Com a realizacdo da auditoria externa
levam-se a efeito as previsbes de cumprimento
deste Regulamento para emissdo do certificado.
A aprovagao da unidade de produgdo, grupo de
unidades de produgao ou unidade de processamento
ocorrera anualmente pela certificadora.

Art. 76. Aplicam-se a respectiva etapa de
renovagdo de certificado, as previsbes acerca
dos prazos, comunicagdes/interagcdes e recursos
disponiveis neste Regulamento.

Capitulo IX — Do sistema
de imposicoes de sangoes
e dos desdobramentos

Art. 77. Todo participante que incorrer na
violagdo das regras e dos principios estabelecidos
neste Regulamento esta sujeito a imposi¢do das
sangoes.

Art. 78. De acordo com a gravidade e recorréncia
da violagdo das regras, as seguintes sangdes
poderao ser estabelecidas:

| - Adverténcia;

Il - Suspensao;

[Il - Cancelamento.



18

Art. 79. A “Adverténcia” estara caracterizada
quando da inobservancia pela entidade participante
do nivel de adequagéo previsto neste Regulamento
ou de avengas pactuadas em contrato assinado
junto a certificadora ou detentores do “Programa
de Certificagdo em Biosseguridade” ou entidade
que representa o grupo de unidades de produgéo.
A “Adverténcia” podera ser convertida em
“Suspensao”, a critério da certificadora ou da
entidade gestora do sistema interno de controle do
grupo de unidades de produgéo, quando a entidade
participante ultrapassar 7 (sete) dias contados do
recebimento da adverténcia, ndo apresentando as
respectivas propostas de medidas resolutivas.

Art. 80. A penalidade de “Suspensdo” sera
aplicada quando do cometimento pelas unidades de
produgdo de uma nao conformidade maior, ou de
inconsisténcias no sistema interno de controle do
grupo de unidades de produgdo ou no controle de
rastreabilidade em unidades de processamento.

§1° Quando da aplicacdo da “Suspensdo”, a
entidade participante ficara impedida de utilizar
e comercializar qualquer produto em que se
veicule a marca do “Programa de Certificagcdo em
Biosseguridade”, suspendendo-se, desta feita, a
vigéncia do certificado ou qualquer outro documento
que ateste sua adequacéo as regras do “Programa
de Certificagdo em Biosseguridade”;

§2° A penalidade de “Suspensao” iniciara um
periodo onde a unidade de produgado, grupo de
unidades de produgao ou unidade de processamento
podera apresentar para a certificadora a solugao das
pendéncias identificadas ou, entdo, para a unidade
de produgao ajustar as pendéncias identificadas nas
auditorias internas do sistema interno de controle
do grupo de unidades de produgado, ndo podendo
exceder o prazo de 90 (noventa) dias;

§32 Aofinaldo prazo maximo de 90 (noventa) dias,
caso a unidade de producao, grupo de unidades de
produgéo ou unidade de processamento, ndotenham
apresentado as agdes corretivas, a penalidade de
“Suspensao”, converter-se-a automaticamente em
“Cancelamento” do processo de certificacao;

8§42 A penalidade de “Suspensdo” podera ser
levantada pela unidade de producdo, grupo de
unidades de produgéo ou unidade de processamento,
com apresentagao de evidéncias da implementagao
de agdes que provem a resolugcdo dos problemas
detectados. O requerimento do levantamento,
contendo a evidéncia em comento, sera avaliado
pelo corpo técnico da certificadora, no prazo de
28 (vinte e oito) dias, contados do recebimento do
requerimento pela certificadora;
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§5° A certificadora é facultada a realizagdo
de uma auditoria externa com o intento de atestar
a adequagao das acgbes corretivas informadas,
as expensas da unidade de produgado, grupo de
unidades de produgéo ou unidade de processamento.

Art. 81. A penalidade de “Cancelamento” é
aplicada quando da nao apresentagdo de medidas
resolutivas consideradas suficientes no prazo
maximo de 90 (noventa) dias da aplicacdo da
“Suspensao”.

Art. 82. Com a aplicagdo do “Cancelamento”,
ocorre o impedimento de novo processo de
certificacdo previsto neste Regulamento por um
periodo de 12 (doze) meses contados da respectiva
imposicao da sancgao.

Art. 83. O descumprimento de avencgas
contratuais, notadamente de pagamento pela
prestacdo dos servigcos de certificacdo e de
concessao do uso da “Marca de Conformidade em
Biosseguridade”, demonstrando negligéncia da
entidade participante do “Programa de Certificacao
em Biosseguridade”, ensejara a aplicagéo da sangao
de “Cancelamento” prevista neste Regulamento.

Art. 84. Todas as sangbes aplicadas pela
certificadora devem ser comunicadas aos detentores
do “Programa de Certificagdo em Biosseguridade”,
informando os dados da entidade participante, bem
como a marca comercial e os respectivos produtos.

Art. 85. A aplicagdo das sangdes, sejam
de “Suspensdo” ou de “Cancelamento”. implica
necessariamente na suspensao da comercializagéo
do produto especifico e da marca comercial, sendo
vedada, em qualquer hipétese, mengao da marca do
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade” na
embalagem e material de divulgacédo/propaganda.

Capitulo X — Das
disposicoes finais

Art. 86. Ap6s a vigéncia deste Regulamento,
com base em sugestdes de participantes e
apoiadores da abordagem produtiva de produgao
sustentavel proposta, podem ser realizadas
atualizagbes na versdo deste Regulamento, que
serao disponibilizadas para consulta tao logo sejam
incorporadas. A cada atualizagdo do Regulamento,
alterar-se-a a versao vigente indicando a data a partir
da qual sera executada obrigatoriamente: Verséo:
xx-dia.més.ano (exemplo de versdo: 00-10.01.22):

§1°2 O “Manual Operacional”, a “Lista de
Verificagdo” (Apéndice A) e demais apéndices
podem ser alterados de forma independente, sendo
a nova verséao identificada com o mesmo numero
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da versao do Regulamento ao qual esta vinculado,
acrescido de dois digitos para diferencia-la daquela
que a precede (exemplo: de Versdo: xx-dia.més.
ano-00 para Versao: xx-dia.més.ano-01);

§2° Alteragbes no Regulamento ensejardo
necessariamente publicagdo de nova versdo do
“Manual Operacional” e da “Lista de Verificacdo”
(Apéndice A) que ostentardo a referéncia a nova
versao do Regulamento e retornando a extensao de
dois digitos que diferencia sua versao ao numero 01
(exemplo: antiga Versdo: xx-dia.més.ano-00 para
nova Versao: xx-dia.més.ano-01);

§3° Além dos documentos citados neste
Regulamento, podem ser aprovados pela
organizagdo, modelos de registros, manuais ou
guias para auxiliar na interpretagdo e comunicagéo
dos pontos de controle e critérios de cumprimento,
bem como para auxiliar na execugéo do processo
de certificagdo. Neste caso estas informacoes
documentadas devem seguir a mesma légica de
controle de versbes do “Manual Operacional” e
“Lista de Verificagao”.

Art. 87. Sempre que ocorrer a revisao deste
Regulamento e demais documentos que compdem
o “Programa de Certificacdo em Biosseguridade”
as unidades de produgdo, grupo de unidades de
produgao e unidades de processamento terdo um
prazo de até 90 (noventa) dias, contados da data de
publicacdo dos documentos, para se adequarem as
novas exigéncias.

Manual Operacional do
“Programa de Certificagao
em Biosseguridade”™™

Capitulo | - Introducao

A FAO (do inglés, Food and Agriculture
Organization of the United Nations) € a sigla
que equivale, em portugués, a Organizagdo das
Nacdes Unidas para a Alimentagao e a Agricultura,
6rgao das Nacdes Unidas para o desenvolvimento
agricola e a seguranca alimentar. Juntamente
com o Programa das Nagbes Unidas para o Meio
Ambiente (PNUMA), a Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) e a Organizagdo Mundial de Saude

“ Versdo: 01-01.04.24-01. Obrigatdrio a partir de 01/04/2024.
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Animal (OIE/WOAH) buscam promover o conceito
de Satde Unica (One Health) para fortalecimento da
biosseguridade. Esta abordagem de Saude Unica
reconhece a necessidade de trabalho integrado para
alcancar a saude dos animais, do meio ambiente e
dos seres humanos.

Com base neste conceito foi estabelecido,
por meio de uma parceria entre a Embrapa e a
Boehringer-Ingelhein, o “Programa de Certificagcao
em Biosseguridade” para propriedades produtoras
de leite com o objetivo de popularizar esta visao de
producéao de alimento seguro a partir da abordagem
de interconexao entre saude humana, saude e bem-
estar animal, meio ambiente e politicas de defesa
sanitaria. Por meio da promogao de um sistema de
boas praticas agropecuarias e auditorias regulares,
busca-se a melhoria continua de processos
produtivos e desenvolvimento de tecnologias mais
eficientes.

Este “Manual Operacional” almeja oferecer
esclarecimentos sobre os diversos documentos
que compde o “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade” e sua forma de aplicagdo pelos
usuarios, sejam eles empresas de processamento
de leite, produtores individuais ou organizados em
grupo e mesmo consumidores que se interessem
em apoiar, por meio de compra consciente, a forma
de produzir indicada por este programa.

Este programa ¢é composto de alguns
documentos que em conjunto descrevem as
obrigagdes dos participantes do “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade”. Esses documentos
sdo obrigatdrios de serem respeitados, preenchidos
e mantidos, para obtencdo de certificacdo e
autorizagao de uso da “Marca de Conformidade em
Biosseguridade”.

a. Regulamento do “Programa de Certificagédo
em Biosseguridade”;

b. Manual Operacional do “Programa
de Certificagcdo em Biosseguridade”, para sua
implementacao;

c. Lista de Verificacdo do “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade” (Apéndice A), para
unidades de produgéo;

d. “Analise de Risco e Plano de Agdes em
Biosseguridade” (Apéndice B);

e. Definicdo de “Zonas de Biosseguridade”
(Apéndice C);

f. Lista de Participagdo em Treinamento
(Apéndice D);

g. ListadeUnidadesde Producgéo Participantes
da Certificacdo em Grupo (Apéndice E);

h. Lista de Indicadores Zootécnicos
(Apéndice F);
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i. Modelo de Lista de Atualizagdo de
Documentos (Apéndice G).

Outros documentos especificos, desenvolvidos
pela propria unidade de processamento ou grupo de
unidades de produgéao para garantir a rastreabilidade
e o monitoramento da cadeia produtiva até o
produto final destinado ao consumidor, serdo ainda
verificados no processo de certificagdo. Estes
documentos devem ser apresentados aos auditores
quando da visita presencial para verificagdo dos
procedimentos e registros suficientes para garantir
o atendimento aos requisitos deste programa.

Entretanto, a base da avaliacdo do “Programa
de Certificagdo em Biosseguridade” esta apoiada
nas entrevistas com os trabalhadores que executam
os procedimentos, registros e a¢des que garantem
menor risco as pessoas, aos animais e ao meio
ambiente durante o processo de produgdo de
leite nas propriedades participantes do programa
e da manutencado da integridade do leite, advindo
de unidades de produgdo certificadas, nas
unidades de processamento. Sdo verdadeiramente
a competéncia e o comportamento destes
trabalhadores que d&o suporte ao conceito de
“Saude Unica” proposto neste programa.

Capitulo Il - Detentores do
“Programa de Certificagao
em Biosseguridade”

Os detentores do “Programa de Certificagao
em Biosseguridade” sdo a Boehringer-Ingelheim
Animal Health do Brasil Ltda., inscrita no CNPJ
sob o n° 57.600.249/0001-55, situada na Avenida
das Nagbes Unidas, n® 14.171, 17° andar, Vila
Gertrudes, Sido Paulo/SP, CEP 04794-000, que
estabeleceu parceria para suporte técnico e
metodolégico com a Embrapa - Empresa Brasileira
de Pesquisa Agropecuaria, empresa publica federal,
vinculada ao Ministério da Agricultura e Pecuaria,
por meio de sua Unidade Descentralizada Centro
Nacional de Pesquisa de Gado de Leite, inscrita
no CNPJ/MF sob n¢ 00.348.003/0013-54, Inscricao
Estadual 367.241.033.01-51, Inscrigdo Municipal
078.493.005, sediada em Juiz de Fora/MG, a
Avenida Eugénio do Nascimento, n® 610, Bairro
Dom Bosco, CEP 36038-330.

Osdetentoresdesteprogramaseresponsabilizam
pelo desenvolvimento e atualizagdo constante do
“Programa de Certificacdo em Biosseguridade”,
além da protecao da “Marca de Conformidade em
Biosseguridade” e seu licenciamento de uso para
os participantes do programa que atenderem os
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niveis minimos dos requisitos estabelecidos para
concessao para o uso da marca.

Também sdo os detentores do programa que
credenciam a(s) certificadora(s) que realizam as
auditorias externas nas unidades de producao,
grupo de unidades de produgdo e unidades de
processamento de leite participantes do “Programa
de Certificagdo em Biosseguridade” proposto.

O presente programa de certificagdo busca
consolidar o processo de acompanhamento do
método de produgdo baseado no conceito de saude
Unica e estabelece padronizacdo de métodos e
praticas agropecuarias identificadas pela Embrapa,
como adequadas ao manejo da biosseguridade em
unidades rurais que produzem leite destinado ao
processamento para consumo humano.

Este “Manual Operacional” de aplicagdo do
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade” é
resultado da contribuicdo de especialistas da
Embrapa das mais diversas areas e contém
indicagdes para producdo de leite segundo os
requisitos mais atuais e cientificos adequados
para uma pecuaria de leite com os atributos de
biosseguridade apoiados pelos detentores do
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”.

Capitulo Ill - Do credenciamento
e operacao da certificadora

A certificadora € uma entidade independente
e imparcial, credenciada pelos detentores do
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”,
responsavel pela verificacdo da observancia das
regras estabelecidas para o programa junto as
unidades de produc¢ao individuais, grupo de unidades
de produgdo e unidades de processamento.

Para obter a aprovagdo para atuar como
certificadora no “Programa de Certificagdo
em Biosseguridade” e indicar produtores e
processadores de leite para o licenciamento para
o uso da marca de conformidade, a certificadora
precisa apresentar os seguintes documentos:

a. Requerimento aos detentores do Programa
solicitando credenciamento para atuagdo junto ao
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”;

b. Contrato social registrado em Junta
Comercial para as entidades privadas ou instrumento
equivalente para as entidades publicas;

c. Descritivosobre suaestruturaorganizacional
e administrativa para demonstragdo da capacidade
técnica para executar adequadamente as ag¢des do
processo de certificagdo, bem como atendimento
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aos requisitos da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17065
(Associagao Brasileira de Normas Técnicas, 2013);

d. Estrutura de pessoal e responsavel técnico
inscrito no Conselho de Classe correspondente;

e. Declaragdo de compromisso consignando
o comprometimento e a integral observancia dos
principios, regras e de sua competéncia como
certificadora aprovada, notadamente a manutencgao
de imprescindivel imparcialidade e confidencialidade
das informagdes coletadas nas unidades de
produgao e de processamento de leite avaliadas.

O credenciamento e descredenciamento
das certificadoras se dardo por critérios técnicos
e comerciais dos detentores do “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade”.

O processo de credenciamento sera renovado
anualmente por meio de contrato especifico
celebrado entre os detentores do “Programa
de Certificagdo em Biosseguridade” e a(s)
certificadora(s) credenciada(s).

O descredenciamento de uma certificadora
obrigara a transferéncia de todos os seus processos
de certificagdo a outra certificadora credenciada
pelos detentores do “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”.

Para atuarem como auditores no “Programa
de Certificacdo em Biosseguridade” os técnicos da
certificadora devem ser aprovados em treinamento,
promovido pelos detentores do “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade” e seus parceiros,
para disponibilizar uma base metodoldgica e técnica
de producao com biosseguridade. Este procedimento
garante a homogeneidade de aplicagao das regras
e atualizacao técnica dos participantes.

Os procedimentos realizados pela certificadora,
para assegurar o cumprimento das regras do
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”
pelos participantes, sao: realizacdo de auditorias
periddicas, mediante analise e verificacdo
de documentagdo; registros; observagdes in
loco e entrevistas com os trabalhadores, nos
estabelecimentos sob seu acompanhamento.

Com a verificagdo do sucesso na avaliagdo
ou eventual solugdo de ndo conformidades
encontradas, conforme procedimento estabelecido
no “Regulamento do Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”, a certificadora fara a emissao do
certificado que atesta sua condigéo de aprovado.

Com a condicdo de aprovado, a unidade
de producado individual ou grupo de unidades
de producdo poderdo estabelecer contrato de
licenciamento para o uso da Marca de Conformidade
em Biosseguridade com a certificadora.

21

As unidades de processamento, apds sua
aprovagao pela certificadora, fardo contrato com
a certificadora credenciada pelos detentores do
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”
concedendo a autorizagdo de uso da marca
de conformidade em embalagens de produtos
processados exclusivamente com leite proveniente
de unidades de produgao e/ou grupo de unidades de
producéo certificados no “Programa de Certificacao
em Biosseguridade”.

As certificadoras serdo contratadas pelas
unidades de produgdo, grupo de unidades de
produgcdo e unidades de processamento para a
realizacdo de auditorias periddicas anuais para
assegurar o monitoramento do cumprimento
das regras do “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”.

Na avaliagao de grupo de unidades de produgéo,
a certificadora ira avaliar a adequagéo e forma de
operagao do sistema interno de controle para a
manutengdo da biosseguridade e saude animal em
garantir o cumprimento, por todos os produtores
participantes do grupo, dos requisitos do “Programa
de Certificacdo em Biosseguridade”.

Na avaliagdo das unidades de processamento
de leite o foco da certificacdo sera a existéncia e
validade das licengas de operagao e a verificacao
dos processos de rastreabilidade desde a aquisicao
do leite certificado até a expedi¢do de produtos com
a “Marca de Conformidade em Biosseguridade”.
Atencdo especial deve ser dada aos registros
com a descricdo de fluxos de entrada e saida nos
diversos estagios de processamento, pois ndo sera
admitida nenhuma mistura de leite certificado e nao
certificado durante o processamento.

Nos casos em que a auditoria identificar desvios
nos requisitos do Programa, as ag¢des corretivas
para solucionar as ndo conformidades serdo
acompanhadas pela certificadora, até sua solugao
ou desisténcia do participante em continuar com o
processo de certificagao.

A certificadora também sera responsavel pela
aplicacdo das sancgbes previstas pelo “Programa
de Certificacdo em Biosseguridade” e mantera
comunicacdo constante com os detentores do
Programa para atualizagao do processo de auditoria,
para informar os resultados e desvios identificados
e as sangdes aplicadas.
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Capitulo IV - Do processo
de certificacao individual
de unidade de producao

Na Figura 1 é apresentado o fluxograma do
processo de certificagdo individual de unidade de
produgéo.

Compreenséo do Regulamento,
Manual Operacional e Lista de
Verificagao do “Programa de

Certificagao em Biosseguridade”

:

Preenchimento da Analise de
Risco e Plano de Agdes em
Biosseguridade

v

Definicao e sinalizagéo das
“Zonas de Biosseguridade”

I

Elaboragéo de procedimentos e
definigdo de registros

:

Treinamento dos trabalhadores

:

Auditoria interna usando “Lista
de Verificag@o” do “Programa
de Certificagdo em
Biosseguridade”

.

Requerimento a certificadora
credenciada

v

Auditoria externa realizada pela
certificadora

Sim
‘ —> Acbes corretivas <+—

Demonstragéo de
B evidéncias da solugéo
Nao de ndo conformidades
para a certificadora

i Sim

Concesséo do Certificado do
“Programa de Certificagéo em
Biosseguridade”

Figura 1. Fluxograma do processo de certificagdo
individual de unidade de produgao.

As unidades de produgao devem tomar ciéncia
do Regulamento, do Manual Operacional e da
Lista de Verificagdo (Apéndice A) do “Programa de
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Certificagdo em Biosseguridade” e implementar os
requisitos necessarios para a adequacido do seu
manejo antes de buscar a certificagéo.

E fundamental que o responsavel técnico pela
operagao realize a “Analise de Risco e Plano de
Acdes em Biosseguridade”, conforme o Apéndice B,
modelo utilizado pelo “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade” para esta avaliacao.

Também é necessario que, na mesma ocasiao,
sejam definidas e identificadas as “Zonas de
Biosseguridade”, conforme o Apéndice C do
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”.
As diferentes “Zonas de Biosseguridade” devem
ser sinalizadas com placas, da mesma forma que
cartazes com avisos e orientagdes aos trabalhadores
e visitantes devem ser colocados nas entradas
desses locais.

E importante que o responsavel técnico defina
os indicadores zootécnicos e estabelegca as metas
a serem alcangadas, conforme o Apéndice F,
modelo utilizado pelo “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”.

O responsavel técnico deve, entéo, elaborar os
procedimentos das rotinas de trabalho e manejo dos
animais relacionados ao atendimento aos requisitos
do “Programa de Certificagdo em Biosseguridade”,
bem como estabelecer os registros necessarios
para evidenciar o atendimento aos requisitos
do Programa. Em seguida, deve promover a
capacitacao dos trabalhadores para a execugéo das
tarefas operacionais conforme a Analise de Risco e
Plano de A¢des de Biosseguridade (Apéndice B) e
demais documentos elaborados.

O processo de certificagdo ira avaliar
criteriosamente, com especial cuidado, o
comportamento e competéncia dos trabalhadores
na execugdo de suas tarefas rotineiras conforme
os procedimentos estabelecidos pelo responsavel
técnico para garantia da biosseguridade.

Os treinamentos dos trabalhadores podem ser
realizados pelo préprio responsavel técnico ou por
empresas e profissionais contratados. Em qualquer
destas hipoteses devem ser feitos registros e lista
de presenca dos trabalhadores conforme o modelo
do Apéndice D, ou semelhante, contendo, além da
identificacdo e qualificagdo do responsavel pela
capacitagdo, a descrigdo dos assuntos tratados
para futura verificagdo pela auditoria externa da
certificadora.

Os trabalhadores devem receber treinamento
com base na “Andlise de Risco e Plano de Agoes
em Biosseguridade” (Apéndice B) das suas fungdes
operacionais.
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Toda vez que o trabalhador mudar de funcéo,
ou no caso de contratagao de um novo trabalhador,
deve ser providenciado um novo treinamento
adequado a manutengdo da biosseguridade nas
fungdes que o trabalhador assumira.

Sempre que possivel é altamente recomendado
que, ao assumir novas fungdes, o trabalhador possa
contar com um supervisor mais experiente na fungéo
para apoia-lo, nos primeiros dias de trabalho.

Os chefes de setores devem reportar ao
responsaveltécnicosobreaeficaciadascapacitagdes
na competéncia técnica e no comportamento em
biosseguridade dos trabalhadores em suas fung¢des
rotineiras. Devem avaliar, em conjunto, sobre a
eventual necessidade de repetir os treinamentos
para os trabalhadores com desempenho insuficiente.

Apos a elaboragédo dos documentos e registros,
a realizagdo dos treinamentos e a implementacgao
das sinalizagbes a unidade de produgado deve
realizar uma auditoria interna utilizando a “Lista de
Verificagdo” conforme o Apéndice A do “Programa
de Certificacdo em Biosseguridade”.

Esta auditoria interna permite a identificagao de
pontos de melhoria antes da unidade de producéo
receber a auditoria externa da certificadora e assim
evitar ndo conformidades.

Para obtengdo da aprovagdao frente ao
“Programa de Certificagcdo em Biosseguridade”, os
participantes devem adequar-se aos requisitos
classificados como “CRITICO” e “lIMPORTANTE” na
“Lista de Verificagao” (Apéndice A).

Os requisitos que sao classificados como
“CRITICO” ndo admitem qualquer violagdo e
determinam a verificagdo e o atendimento de 70%
(setenta por cento) de todos aqueles contidos
na “Lista de Verificagdo” (Apéndice A) no primeiro
ano. A partir do segundo ano sera exigido 80%
(oitenta por cento) de atendimento. Na renovagéo
da certificagdo, o percentual de atendimento dos
requisitos classificados como “CRITICO” devera ser
mantido em 80% (oitenta por cento), no terceiro ano
apos a entrada no processo de certificagéo, e devera
alcancar os 90% (noventa por cento) de atendimento
ao final do quarto ano. A partir da segunda renovagéo
da certificagao, isto &, a partir do quinto ano apds a
entrada no processo de certificagdo, é obrigatério
o atendimento de, no minimo, 90% (noventa por
cento) dos requisitos classificados como “CRITICO”.
Os calculos de percentagem devem sempre ser
arredondados para baixo.

Os requisitos classificados como “IMPORTANTE”
sdo considerados como obrigagdes menores e, em
que pese tal classificacdo, agregam significativo
controle da biosseguridade que se executa no
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ambiente de produgdo. Desta feita, € obrigatéria
a observancia de no minimo 50% (cinquenta
por cento) de todos os requisitos tidos como
“IMPORTANTE” existentes na “Lista de Verificacao”
(Apéndice A) para alcangar a aprovagao para
ingresso no “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”, ainda no primeiro ano, e devera
ter evolugdo deste percentual até atingir os 70%
(setenta por cento) no segundo ano apés a entrada
no processo de certificagdo. Na renovagdo da
certificacdo, o percentual de atendimento dos
requisitos classificados como “IMPORTANTE”
devera ser mantido em 70% (setenta por cento)
no terceiro ano apdés a entrada no processo de
certificagcdo e devera alcangar os 90% (noventa por
cento) de atendimento ao final do quarto ano. A partir
da segunda renovagéo da certificagdo, no quinto
ano apo6s a entrada no processo de certificacao,
€ obrigatério o atendimento de, no minimo, 90%
(noventa por cento) dos requisitos classificados
como “IMPORTANTE”. Os calculos de percentagem
devem sempre ser arredondados para baixo.

Uma vez que a unidade de produgdo tenha
atendido a porcentagem minima de requisitos
CRITICOS e IMPORTANTES, para o primeiro ano, a
mesma estara apta para ingressar no programa por
meio de contratagao de servigos de uma certificadora
credenciada pelo “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”. Para isso a unidade de produgao
devera encaminhar requerimento a certificadora
junto com os documentos relacionados no Art. 32
do Regulamento do “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”.

Ao receber a documentagdo a certificadora
devera realizar a analise quanto a pertinéncia da
solicitacdo no prazo maximo de 30 (trinta) dias
corridos. Ao finalizar o processo de analise de
pedido de participacdo da unidade de produgao,
a certificadora designara um auditor habilitado
para realizar a visita presencial e a verificagdo do
cumprimento dos requisitos aplicaveis a operagao
de produgdo com biosseguridade. A data da visita
para a auditoria deve ser agendada em comum
acordo com a unidade de produgao.

Ao final da avaliagcdo o auditor emitird um
relatério registrando o resultado da auditoria,
indicando a recomendacgao, ou nao, da certificacao
da unidade de produgdo. O relatério de auditoria
deve ser assinado pela equipe auditora e pelo
auditado e uma copia deve ser disponibilizada a
unidade de producgao.

Caso a indicagao seja desfavoravel, o relatério
deve apontar as eventuais ndo conformidades
encontradas, que serdo tratadas posteriormente
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entre a certificadora e a unidade de producéo,
para os ajustes necessdarios antes da aprovacao
da certificagdo. Os prazos para sanar as nhao
conformidades estédo estabelecidos nos Art. 36 e 37
do “Regulamento do Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”.

Finalizada a etapa de auditoria, ndo existindo
nenhuma ndo conformidade pendente, a
certificadora, apds a realizagdo de andlise critica
sobre a documentacido, auditoria e tratamento
de nao conformidades, emitira o documento de
declaragdo de conformidade (certificado) o qual
autorizara o uso da “Marca de Conformidade em
Biosseguridade”, que tera validade de 2 (dois) anos
a partir da data de sua emissdo. Para renovacgao
do certificado de aprovagéo, a unidade de produgao
sujeitar-se-aa auditorias de manutengdo anualmente,
com o objetivo de avaliar as nao conformidades
e a evolugdo dos requisitos classificados como
“CRITICO” e “IMPORTANTE”.

O certificado de conformidade para unidade de
produgéo individual deve conter, no minimo:

a. Razéo social da unidade de produgéo, seu
respectivo enderego e contato comercial;

b. Versao da norma aplicada;

c. Amplitude do certificado, consignando os
produtos e eventualmente os animais;

d. Nome da certificadora responsavel pela
avaliagado da unidade de produgao;

e. Nome e assinatura do responsavel pela
certificadora;

f. Data de emissdo e validade do certificado
de conformidade.

A unidade de producado deve manter arquivados
os documentos relativos ao processo de certificagao,
por um periodo minimo de 03 (trés) anos. Estas
informacdes podem ser mantidas de forma
digital, em sistema de arquivamento eletrbnico de
documentos.

Capitulo V - Do processo
de certificagcao em grupo de
unidades de producgao

Produtores individuais de pequeno porte
poderao participar do “Programa de Certificagcao
em Biosseguridade” em grupo, desde que haja um
contrato celebrado e com prazo de validade vigente
entre as unidades de producgéao e a entidade que as
represente junto a certificadora.

O limite de comercializagdo para a unidade de
produgao ser considerada de pequeno porte para o

Documentos 282

“Programa de Certificagdo em Biosseguridade” é de
até 1.000 litros de leite diario.

Ao ultrapassar este volume, a unidade de
produgdo deve, necessariamente, solicitar a
certificadora a sua participagdo como unidade de
producgdo individual. A existéncia de uma unidade
de produgdo que exceda o limite maximo diario
de produgdo estabelecido pelo “Programa de
Certificagcdo em Biosseguridade” descredencia todo
o grupo de unidades de produgéo.

A entidade que representa o grupo de unidades
de producdo deve ter corpo técnico préprio, ou
contratado, que possa realizar, sem conflito de
interesse, as funcdes de consultor, responsavel
técnico e auditor interno. E vedada a possibilidade
de profissionais que prestam consultoria, ou sejam
responsaveis técnicos, de realizarem a auditoria
interna nas unidades de produgdo onde prestam
Servigos.

Caso o profissional deixe de prestar consultoria,
ou ser responsavel técnico, deve somente realizar
auditoria interna, para a entidade que representa o
grupo de unidades de produgéo, apos 18 (dezoito)
meses do encerramento do acordo de trabalho com
a unidade de producéo a ser auditada.

O responsavel técnico da entidade que
representa o grupo de unidades de produgéo deve
estabelecer uma Unica “Analise de Risco e Plano
de Acbes em Biosseguridade” (Apéndice B) para
os membros do grupo e esta deve ser anexada
ao contrato celebrado entre a entidade e cada
participante. Por este motivo, devem somente ser
aceitos em um mesmo grupo unidades de produgao
com tamanho, perfil socioambiental e técnico
semelhantes, com proximidade geografica, além de
condi¢des climaticas e epidemioldgicas similares.

Com base na “Analise de Risco e Plano de
Acdes em Biosseguridade” (Apéndice B), comum
aos participantes, deve ser elaborado um “Manual
de Biosseguridade” do grupo que contemple todos
os requisitos do “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade” mas que, eventualmente, possa
estabelecer outros requisitos contratuais especificos,
acordado pelo grupo de unidades de produgao.

Com suporte da “Analise de Risco e Plano
de Ag¢des em Biosseguridade” (Apéndice B) e do
“Manual de Biosseguridade” do grupo, comum aos
participantes, devem ser promovidos treinamentos
para os produtores associados e seus trabalhadores.
Estas capacitagbes podem ser realizadas pelo
proprio responsavel técnico da entidade ou por
empresas e profissionais contratados. Em qualquer
destas hipéteses devem ser feitos registros em lista
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de presenca dos trabalhadores conforme o modelo
do Apéndice D ou semelhante.

O responsavel técnico da entidade e sua equipe
devem, por meio de visitas regulares de consultoria
e ajustes nos procedimentos adotados, garantir a
eficacia das capacitagdes na competéncia técnica e
no comportamento em biosseguridade de todos os
envolvidos nos manejos das unidades de producéo
participantes do grupo.

Aentidade querepresentaogrupode unidadesde
produgao deve contar com auditor interno aprovado
em treinamento promovido pelos detentores do
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”
e seus parceiros. Este procedimento garante
a homogeneidade de aplicagdo das regras e
atualizagdo técnica dos participantes.

O processo de auditoria interna do sistema
interno de controle da biosseguridade do grupo
de unidades de produgcdo deve ser realizado
nos mesmos moldes de verificagdo utilizado
para unidades de producdo individual descritas
anteriormente neste documento.

O auditor interno deve realizar a visita de
auditoria interna, registro e arquivamento da “Lista
de Verificagdo” (Apéndice A) preenchida, dos
“‘Relatérios de Avaliagdo da Conformidade”, do
cronograma de auditorias, das san¢des aplicadas e
outros documentos relevantes definidos no “Manual
de Biosseguridade” do grupo.

Os documentos de todos os participantes do
grupo devem estar sob a guarda da entidade que
representa o grupo durante a auditoria externa da
certificadora.

A entidade que representa o grupo de unidades
de produgao deve manter arquivados os documentos
relativos ao processo de certificagdo, por um periodo
no minimo de 03 (trés) anos para checagem da
corregao da formalidade do processo e veracidade
do conteudo, pela certificadora. Estas informagoes
podem ser mantidas de forma digital, em sistema de
arquivamento eletrénico de documentos.

Deve ser mantido um resumo da situagao
atualizada de cada membro do grupo conforme
modelo do Apéndice E ou semelhante.

Durante a auditoria da certificadora sera checado
todo o processo interno de controle de qualificagao
dos membros do grupo e serédo escolhidos alguns
participantes para verificagdo em campo da eficacia
de atuagdo do sistema de controle interno da
biosseguridade da entidade.

Serado verificados os procedimentos previstos
no “Manual de Biosseguridade” do grupo, contratos
do grupo e o sistema de registros.
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O auditor da certificadora fara uma selegéo
de amostra aleatéria para verificagéo, in loco, dos
membros do grupo, com minimo que corresponda
a raiz quadrada do numero total de membros do
grupo de unidades de produgéo, mas que pode ser
ampliada de acordo com a necessidade de se ter
uma amostra mais representativa.

O percentual maximo de entrada de novas
unidades de producéo entre uma auditoria externa
e outra sera de no maximo 5% (cinco por cento); se
for excedido este percentual o grupo deve solicitar
a certificadora visita de auditoria para validagéo de
novos participantes do grupo.

A identificacdo de nao conformidades durante
a auditoria externa do grupo compromete todos os
seus membros por ser uma certificagdo coletiva.
As nao conformidades deverdo ser resolvidas
para que a certificadora possa emitir a declaracao
de adequacdo com as normas do “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade”.

A emissdo do certificado é coletiva e todos
os membros do grupo devem estar listados no
certificado.

O certificado de conformidade do grupo de
unidades de produgao deve conter, no minimo:

a. Razédo social da entidade que representa
as unidades de producéao, seu endereco e contato
comercial;

b. Versao da norma aplicada;

c. Lista de todas as unidades de produgéo
participantes do grupo;

d. Amplitude do certificado, consignando os
produtos e eventualmente os animais;

e. Nome da certificadora responsavel pela
avaliagéo do grupo de unidades de produgéo;

f. Nome e assinatura do responsavel pela
certificadora;

g. Datade emissao e da validade do certificado
de conformidade.

Capitulo VI - Do processo
de certificagao de unidades
de processamento

O processo de certificagdo de unidades de
processamento inicia-se com a celebragdo de
contrato de prestacao de servigos de auditoria junto
a certificadora credenciada.

Na ocasido da contratacdo dos servigos
de certificagdo, a unidade de processamento
encaminhara a certificadora credenciada os
seguintes documentos para avaliagéo preliminar:
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a. ldentificacdo do responsavel pela unidade
de processamento, com indicagao de enderecgo de
correspondéncia, bem como numero de telefone e
outros meios para contato;

b. Localizagdo exata da unidade de
processamento;

c. Contrato social registrado da unidade de
processamento;

d. Licencas de funcionamento, ambiental e
sanitaria, do empreendimento emitidas pelos 6rgaos
competentes;

e. Comprovagdo de regularidade junto ao
servigo de inspecéo de produtos de origem animal;

f. Descricado dos processos de rastreabilidade
e rotulagem de cada produto que utilizara a “Marca
de Conformidade em Biosseguridade”;

g. Indicacdo de um responsavel técnico;

h. Marcas comerciais utilizadas pela unidade
de processamento, para a comercializagdo dos
produtos, indicando quais pretende certificar pelo
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”;

i. Declaragdo de compromisso assinada
quanto ao cumprimento das  exigéncias
estabelecidas neste Regulamento e de cumprimento
das legislagdes sanitaria, trabalhista e ambiental;

j- Informagbes adicionais sobre as midias que
serdo utilizadas para a divulgagdo da “Marca de
Conformidade em Biosseguridade”;

k. Eventuais outros processos de certificacao
a que se sujeita.

Para que a certificadora possa executar
a verificagdo da adequagdo ao “Programa de
Certificacdo em Biosseguridade”, as unidades de
processamento devem oferecer a descricdo de
seus processos de rastreabilidade e rotulagem com
maximo detalhamento, no momento da inscrigao.

A certificadora fara analise da documentagao
encaminhada, aprovando a continuidade do
processo de certificagdo, ou indicara as razdes
especificas para o indeferimento, possibilitando a
corregao, complementagéao ou ajustes necessarios.
A certificadora devera realizar a andlise documental
no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos a contar
da data de recebimento da documentagao.

Nao ha uma lista de verificacdo especifica
para as unidades de processamento. A prépria
certificadora ira estabelecer os requisitos a serem
verificados em cada setor industrial com base
na documentagdo fornecida e nos requisitos
estabelecidos no “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”.

Com a aprovagao dos documentos apresentados
sera designada a auditoria para verificagao, in loco,
do cumprimento de todos os requisitos do “Programa
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de Certificacdo em Biosseguridade” e a capacidade
de oferecer evidéncias da rastreabilidade interna
dos processos da producao. A data da visita para a
auditoria devera ser agendada em comum acordo
com a unidade de processamento.

Serao auditados os registros e procedimentos
do processo de rastreabilidade ao longo de todo o
processamento, aplicaveis as condicdes especificas
necessarias ao fornecimento de evidéncia de
garantia de segregacao do leite com a “Marca de
Conformidade em Biosseguridade” adquirido de
unidades de producao certificadas no “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade”.

A unidade de processamento devera oferecer
comprovacdo de realizagdo de treinamento em
segurancga, higiene e atestado médico ocupacional
de todos os seus funcionarios e terceirizados
envolvidos no processamento de leite certificado
pelo “Programa de Certificagdo em Biosseguridade”.

Uma vez completado todo o processo de
verificag&o, o auditor emitird um relatério registrando
o resultado da auditoria indicando a unidade de
processamento como apta, ou indicando as nao
conformidade encontradas. O relatério de auditoria
deve ser assinado pela equipe auditora e pelo
auditado e uma copia deve ser disponibilizada a
unidade de processamento.

A certificadora oferecera um prazo para a
corregao de eventuais ndo conformidades e durante
este periodo a unidade de processamento ficara
impedida de rotular os produtos com a “Marca de
Conformidade em Biosseguridade”.

A contar do recebimento do relatério de auditoria,
a unidade de processamento tera prazo maximo de
28 (vinte e oito) dias para propor agbes corretivas
para solucionar as nao conformidades encontradas
durante auditoria externa, realizada in Joco.
O mesmo prazo sera oferecido a certificadora para
avaliagao das acbes corretivas propostas advindas
das nao conformidades que impediram a concessao
da certificagéo.

O prazo maximo para solugdo das nao
conformidades verificadas pela auditoriaexternasera
de 90 (noventa) dias apos o retorno da certificadora.
A solucao das nao conformidades serd comprovada
por meio de evidéncias de ajustes ou nova visita de
auditoria acordada entre a certificadora e a unidade
de processamento.

Caso nao realize as agdes corretivas, no
prazo estipulado pela certificadora, a unidade de
processamento sera cancelada do “Programa
de Certificagdo em Biosseguridade”, com a
comunicagao imediata aos detentores do Programa
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que tomardo as providéncias para encaminhar a
rescisdo do contrato de uso da marca.

Finalizada e etapa de auditoria, ndo existindo
nao conformidade pendente, a certificadora, apés a
realizagado de analise critica sobre a documentacgao,
auditoria e tratamento de nao conformidades, emitira
o documento de Declaracdo de Conformidade
(Certificado) conferindo a competente certificagéo
e autorizagdo do uso regular da “Marca de
Conformidade em Biosseguridade”, que tera
validade de 2 (dois) anos a partir da data de sua
emissao.

Com a declaragdo de conformidade da
certificadora sera, entao, possivel o estabelecimento
de contrato entre os detentores do “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade” e o solicitante,
referente as condigbes para uso do selo e
licenciamento da marca.

Para renovacgao do certificado de aprovacéo, a
unidade de processamento sujeitar-se-4 a auditorias
de manutencédo, designada pela certificadora, que
deverdo, impreterivelmente, ocorrer dentro do
periodo de validade do certificado.

Para realizar a renovagdo do certificado
de aprovagdo, a unidade de processamento
deve atualizar os documentos requeridos pela
certificadora com antecedéncia minima de 28 (vinte
e oito) dias a realizacdo da auditoria externa.

Capitulo VII - Do sistema
de imposicoes de sangdes
e dos desdobramento

Todo participante que incorrer na violagao das
regras e dos principios estabelecidos pelo “Programa
de Certificagcdo em Biosseguridade”, estara sujeito a
imposicao das sancdes pela certificadora, ou pelo
sistema interno de controle da biosseguridade do
grupo de unidades de producgao (Figura 2).

Todas as obrigagdes contratuais celebradas no
ambito do processo de certificagido sao classificadas
como criticas e ndo admitem qualquer violagéo.

De acordo com a gravidade e recorréncia da
violagédo das regras, as seguintes sangdes poderao
ser estabelecidas:

a. Adverténcia;

b. Suspensao;

c. Cancelamento.

A “Adverténcia” estara caracterizada quando da
inobservancia pela unidade de produgdo, grupo de
unidades de producao e unidade de processamento
dos requisitos previstos pelo “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade” ou de avencgas
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Adv erténcia

sim Em 7 dias
houv e proposta de

solugédo das nao
conformidades?

Proposta de solugao
Suspensao

aceita pela
certificadora? l

Impedimento de uso do
Selo de Biosseguridade

Houve requerimento
de levantamento das
nao conformidades?

Em 90 dias
houv e resolugédo das
nao conformidades?

- |

Estabelecimento i
certificado

Cancelamento

12 meses de
impedimento para
retornar ao programa

Figura 2. Sistema de imposicbes de sangdes e dos
desdobramentos.

pactuadas em contrato assinado junto a certificadora
ou detentores do “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”, ou entidade que representa o
grupo de unidades de produgdo. A “Adverténcia”
podera ser convertida em “Suspensdo”, a critério
da certificadora ou da entidade gestora do sistema
interno de controle da biosseguridade do grupo
de unidades de produgdo, quando a entidade
participante ultrapassar 7 (sete) dias contados
do recebimento da “Adverténcia”’, nao apresentar
as respectivas propostas de solugdo das néo
conformidades.

A penalidade de “Suspensao” sera aplicada
quando do cometimento, pelas unidades de
produgéo, de uma nao conformidade critica, ou de
inconsisténcias no sistema interno de controle da
biosseguridade de grupo de unidades de produgéo
ou de controle de rastreabilidade em unidades de
processamento.

Durante a aplicagédo da “Suspenséao”, a entidade
participante ficaraimpedida de utilizar e comercializar
qualquer produto em que se veicule a marca de
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conformidade do “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”, suspendendo-se, desta feita, a
vigéncia do certificado ou qualquer outro documento
que ateste sua adequacéo as regras do “Programa
de Certificagdo em Biosseguridade”.

Apenalidade de “Suspenséo” iniciara um periodo
onde a unidade de produgéo, grupo de unidades de
produgdo ou unidade de processamento podera
apresentar a solugcdo das nao conformidades
identificadas para a certificadora, ou entdo para
a unidade de produgéo se ajustar as pendéncias
identificadas nas auditorias internas do sistema
interno de controle da biosseguridade do grupo
de unidades de produgao, ndao podendo exceder o
prazo de 90 (noventa) dias.

Ao final do prazo maximo de 90 (noventa) dias,
caso a unidade de produgao, grupo de unidades de
producdo ou unidade de processamento néo tenha
apresentado as agdes corretivas, a penalidade de
“Suspensao” converter-se-a, automaticamente, em
“Cancelamento” do processo de certificacao.

A penalidade de “Suspensdo” podera ser
levantada pela unidade de produgdo, grupo de
unidades de produgao ou unidade de processamento,
com apresentacado de prova cabal da evidéncia de
implementagado das agdes que provem a resolugao
dos problemas detectados. O requerimento de
levantamento, contendo a evidéncia, sera avaliado
por corpo técnico da certificadora, com possibilidade
de recurso aos detentores deste Programa, no prazo
de 28 (vinte e oito) dias, contados do recebimento
do requerimento pela certificadora.

A certificadora é facultada a realizacdo de
uma auditoria externa com o intento de atestar
a adequagao das agbes corretivas informadas,
as expensas da unidade de produgdo, grupo de
unidades de produgao ou unidade de processamento.

A penalidade de “Cancelamento” é aplicada
quando da nao apresentacao de medidas resolutivas
consideradas suficientes no prazo maximo de 90
(noventa) dias da aplicagéo da “Suspensao”.

Com a aplicagdo do “Cancelamento” ocorre
o impedimento de novo processo de certificagao,
previsto no “Programa de Certificagdo em
Biosseguridade”, por um periodo de 12 (doze)
meses contados da respectiva imposi¢ao da sangao.

O descumprimento de avengas contratuais,
notadamente de pagamento pela prestacdo dos
servicos de certificagdo e de concessdo do uso
da “Marca de Conformidade em Biosseguridade”,
demonstrando negligéncia da entidade participante
no “Programa de Certificagdo em Biosseguridade”,
ensejara a aplicagdo da sancdo “Cancelamento”
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prevista pelo
Biosseguridade”.

Todas as sancbes aplicadas pela certificadora
devem ser comunicadas aos detentores do
“Programa de Certificagdo em Biosseguridade”,
informando os dados da entidade participante, bem
como a marca comercial e os respectivos produtos.

A aplicacdo das sangdes de “Suspensao”
ou “Cancelamento” implica, necessariamente,
na suspensao da comercializagdo do produto
especifico e da marca comercial, sendo vedada, em
qualquer hipétese, mengdo a marca do “Programa
de Certificagdo em Biosseguridade” na embalagem
e material de divulgagao/propaganda.

“Programa de Certificacdo em

Capitulo VIl - Da aplicacao de
novas versoes do “Programa de
Certificagcao em Biosseguridade”

Poderao ser feitas atualizagdes nos documentos
do “Programa de Certificagdo em Biosseguridade”
apos sua publicagao.

Sempre que ocorrer a revisdo deste
Regulamento e demais documentos que compdem
o “Programa de Certificagdo em Biosseguridade”,
as unidades de producgdo, grupo de unidades de
produgédo e unidades de processamento terdo um
prazo de até 90 (noventa) dias, contados da data de
publicacdo dos documentos, para se adequarem as
novas exigéncias.

Cada atualizacdo mencionara a data em que a
nova versao entra em vigor e que a edigdo anterior
se torna obsoleta.

As versdes do Regulamento serdo sucessivas
e indicadas da seguinte forma: a Versao: xx—dia.
més.ano deve ser interpretada da seguinte forma:
“ne da atualizagao”-"dia, més e ano da atualizagao”,
ficando, como exemplo: Versao: 00-20.08.22. E a
data da obrigatoriedade do documento.

O “Manual Operacional’, a “Lista de Verificagao”
(Apéndice A) e demais Apéndices podem ser
modificados de forma independente do documento
normativo, e paraidentificar a ultima atualizagéo sera
acrescentado o niumero da alteragao composto por
dois digitos. A versao inicial do Apéndice recebera
o numero “00”, ficando, como exemplo: Versao:
00-20.08.22-00. As ultimas versdes e atualizagdes
dos documentos que compdem o “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade” serdo descritos
e mantidas no Apéndice G (Modelo de Lista de
Atualizacao de Documentos).

O*ModelodelistadeAtualizagdode Documentos”
(Apéndice G) do “Programa de Certificagdo em
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Biosseguridade” sera sempre publicada junto com
a “Lista de Verificagdo” (Apéndice A) dos requisitos
do Programa e outros documentos obrigatdrios na
mesma planilha, para agilizar a consulta.

Além do Regulamento integram a documentagao
obrigatéria do “Programa de Certificacdo em
Biosseguridade”:

a. Manual Operacional do “Programa de
Certificagdo em Biosseguridade”;

b. Lista de Verificagdo do Programa de
Certificagdo em Biosseguridade (Apéndice A);

c. “Analise de Risco e Plano de Agbes em
Biosseguridade” (Apéndice B);

d. Definicdo de “Zonas de Biosseguridade
(Apéndice C);

e. Lista de Participagdo em Treinamento
(Apéndice D);

f. Listade Unidades de Produgao Participantes
da Certificagdo em Grupo (somente para grupo de
unidades de producgao) (Apéndice E);

g. Lista de Indicadores Zootécnicos (Apéndice
F);

h. Modelo de Lista de Atualizagdo de
Documentos (Apéndice G).

Referéncia

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS.
ABNT NBR ISO/IEC 17065: avaliagdo da conformidade
- requisitos para organismos de certificagao de produtos,
processos e servigos. Rio de Janeiro: ABNT, 2013.
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Apéndice B — Analise de risco
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Apéndice D - Lista treinamento
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Apéndice E - Lista de unidades de producao
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Apéndice F. Lista de indicadores zootécnicos.
Nome da unidade de produgao:

Responsavel pela elaboragao: Data:

indice Valor real Meta Indicam problemas

Dias em lactagcéo (DEL) médio

Descarte involuntario

Idade de desmame

Producéo total (litros/dia)

Produgdo média

Leite descartado/ dia

N° médio de lactagbes

Periodo seco (tempo)

Relagéo adultos por total de animais

Relagao vacas em lactagao por total de vacas

Relacao vacas no primeiro parto

Relagao vacas prenhes no rebanho

Relagao vacas secas por total de vacas

% gordura

% proteina

CBT média mensal

CCS média mensal

CCS média tanque

Nitrogénio total - leite

Taxa de servigo

% de natalidade

% de prenhez

Taxa de concepgao aos 30 dias

Taxa de concepgao aos 60 dias

Dose de sémen por prenhez

Idade a primeira cobertura

Idade ao primeiro parto

Intervalo entre partos

Intervalo parto-primeiro cio

Perda pré-parto

Periodo de espera voluntaria

Taxa de concepgao

* Versao: 01-01.04.24-01. Obrigatdrio a partir de 01/04/2024.
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Continuagao

Documentos 282

indice Valor real

Meta

Indicam problemas

Taxa de concepgao primeiro servigo

Peso ao nascimento

Peso ao desmame

% taxa de desmame

Taxa de mortalidade bezerras 0 - 90 dias

Taxa de mortalidade bezerras recria 91 - 365 dias

Taxa de mortalidade novilhas 366 - 690 dias

Taxa de mortalidade de adultos

% de mastite/més

% mastite grau 1

% mastite grau 2

% mastite grau 3

% 6bito por mastite/ano

% animais com filariose/ano

% casos de diarreia/més - adultos

% casos de diarreia/més - bezerreiro

% casos de diarreia/més - pés-desmame

% casos de diarreia/més - recria

% casos de pneumonia/més - adultos

% casos de pneumonia/més - bezerreiro

% casos de pneumonia/més - pds-desmame

% casos de pneumonia/més - recria

% casos de TPB/més - adultos

% casos de TPB/més - pés-desmame

% casos de TPB/més - recria

% casos de TPB/més - bezerreira

% de abortos/ano

% de retencao de placenta

% de metrite

% de animais com edema de ubere

% de cetose pos-parto/ ano

% de deslocamento pds-parto/ano

% de animais fracos ou malformados/ano

% de hipocalcemia pés-parto/ano

% de natimortos/ano
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Apéndice G — Modelo de lista de atual
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