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Apresentação

Em 2021, a Embrapa Gado de Leite e a 
Boehringer-Ingelheim Saúde Animal celebraram uma 
parceria público-privada para o desenvolvimento 
do “Programa de Certificação em Biosseguridade” 
para propriedades leiteiras. Essa parceria veio do 
compromisso que ambas as instituições têm com a 
Saúde Única, com uma visão integrada, em que a 
saúde e o bem-estar animal estão alinhados com 
a qualidade de vida dos trabalhadores da pecuária 
leiteira e com a proteção do meio ambiente.

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

O “Programa de Certificação em Biosseguridade”, 
é uma certificação de terceira parte. Embrapa Gado 
de Leite e Boehringer-Ingelheim desenvolveram 
e são detentoras do programa. As propriedades 
leiteiras que tiverem interesse na certificação, após 
se adequarem aos requisitos do programa, poderão 
solicitar a Certificação junto a uma Certificadora 
credenciada pelo “Programa de Certificação em 
Biosseguridade” (a terceira parte). A Certificadora 
realizará auditoria e concederá a certificação 
àquelas propriedades que cumprirem os requisitos 
mínimos exigidos.

Esta publicação contém o Regulamento e o 
Manual Operacional do “Programa de Certificação 
em Biosseguridade”, bem como a Lista de Verificação 
com os requisitos de biosseguridade. Com base 
nas informações disponíveis, os produtores de 
leite poderão adequar as suas propriedades, 
aumentando o nível de biosseguridade dos seus 
sistemas de produção.

Elizabeth Nogueira Fernandes
Chefe-Geral da Embrapa Gado de Leite
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Introdução

A biosseguridade é um termo utilizado no setor 
produtivo que define um conjunto de práticas que 
promove o controle ou até mesmo a erradicação 
da ocorrência de doenças em animais de produção, 
com objetivo de promover a saúde dos animais. 
A biosseguridade também está relacionada com 
o conceito de saúde única pois, ao promover 
a saúde dos animais, reduz a necessidade de 
uso de medicamentos veterinários, em especial 
antibióticos, com impacto positivo no ambiente e na 
saúde humana, com a redução de resíduos no leite 
e na carne.

Apesar disso, o termo biosseguridade ainda 
carece de maior disseminação dentro do setor 
produtivo, de forma a conscientizar os produtores 
de leite sobre a importância da adoção de boas 
práticas para a promoção da biosseguridade. Neste 
sentido, por meio de uma parceria público-privada, 
a Embrapa Gado de Leite e a Boehringer-Ingelheim 
Saúde Animal desenvolveram um “Programa de 
Certificação em Biosseguridade” para propriedades 
leiteiras, com base em boas práticas e procedimentos 
operacionais padrão.

Este trabalho foi desenvolvido em cooperação 
com duas fazendas comerciais, representando 
sistemas de produção diversos, quer seja a produção 
intensiva em confinamento ou a pasto. Isto permitiu 
a identificação de diferenças e semelhanças nas 
demandas de biosseguridade nos diferentes 
sistemas de produção, com um levantamento 
inicial de práticas e protocolos operacionais padrão 
adotados pelas fazendas e que tinham relação 
com a biosseguridade. A partir desse levantamento, 
utilizou-se a metodologia FMEA (do inglês, Failure 
Mode and Effects Analysis – Análise de Modo de Falha 
e Efeitos), por meio de painel de especialistas, para 
a definição de perigos e pontos críticos de controle 
para a biosseguridade. Esses perigos e pontos 
críticos de controle originaram uma lista inicial de 
requisitos para as diferentes áreas de aplicação da 
biosseguridade. Posteriormente, os requisitos foram 
validados pelos especialistas e classificados como 
críticos e importantes. Então, foram elaborados 
os documentos que compõem o “Programa de 

Certificação em Biosseguridade”: regulamento, 
manual operacional e lista de verificação. A versão 
inicial do programa de certificação foi validado 
nas duas fazendas parceiras, por auditoria de 
terceira parte. Assim, o programa desenvolvido 
por metodologia inovadora e validado em sistemas 
de produção permitirá que diferentes sistemas de 
produção de leite adotem boas práticas e possam 
caminhar para a certificação em biosseguridade.

O “Programa de Certificação em Biosseguridade” 
está alinhado com os Objetivos de Desenvolvimento 
Sustentável (ODS) integrantes da Agenda 2030, 
proposta pela Organização das Nações Unidas 
(ONU), contribuindo, direta e indiretamente, para 
o alcance dos seguintes objetivos: “Saúde e Bem-
Estar” (ODS 3; Meta 3.3) e “Parcerias e Meios de 
Implementação” (ODS 17; Metas 17.16 e 17.17), 
ao promover o conceito conhecido como Saúde 
Única, que trata de interconexão entre saúde 
humana, saúde e bem-estar animal, meio ambiente 
e políticas de defesa sanitária. O Programa é fruto 
de uma parceria público-privada, contando com a 
participação de produtores de leite, onde foi possível 
o compartilhamento de conhecimentos, expertises, 
tecnologias e recursos financeiros.

Regulamento do 
“Programa de Certificação 
em Biosseguridade” para 
propriedades leiteiras*

Capítulo I - Disposições 
preliminares

Art. 1o Este Regulamento estabelece as regras 
e procedimentos que deverão ser observados, de 
forma voluntária, pelos participantes do “Programa 

* Versão: 01-01.04.2024. Obrigatório a partir de 01/04/2024.
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de Certificação em Biosseguridade” do processo de 
produção de leite e seus derivados.

Parágrafo Único: São detentores do 
“Programa de Certificação em Biosseguridade” 
a Empresa Brasileira de Pesquisa 
Agropecuária – Embrapa, empresa pública federal, 
vinculada ao Ministério da Agricultura e Pecuária, 
por meio de sua Unidade Descentralizada Centro 
Nacional de Pesquisa de Gado de Leite, inscrita 
no CNPJ/MF sob no 00.348.003/0013-54, Inscrição 
Estadual 367.241.033.01-51, Inscrição Municipal 
078.493.005, sediada em Juiz de Fora/MG, à 
Avenida Eugênio do Nascimento, no 610, Bairro Dom 
Bosco, CEP 36038-330 e a Boehringer-Ingelheim 
Animal Health do Brasil Ltda., inscrita no CNPJ sob 
o no 57.600.249/0001-55, situada na Avenida das 
Nações Unidas, no 14.171, 17o andar, Vila Gertrudes, 
São Paulo/SP, CEP 04794-000, que, em conjunto 
se responsabilizam pela gestão deste programa. 
Nesta parceria no “Programa de Certificação 
em Biosseguridade”, a Embrapa e a Boehringer 
compartilham as informações e resultados, no 
âmbito de sua aplicação junto à cadeia de produção 
de leite e derivados.

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

Art. 3o O objetivo deste Regulamento é descrever 
o funcionamento do “Programa de Certificação 
em Biosseguridade” bem como definir a interação 
entre os detentores do “Programa de Certificação 
em Biosseguridade”, unidades de produção e/
ou processamento e certificadora independente, 
que terá competência de monitorar o processo de 
produção agropecuário e processamento do leite 
e seus derivados de acordo com as normas aqui 
estabelecidas.

Art. 4o Para efeito de melhor entendimento das 
disposições do presente Regulamento, adotam-se 
as seguintes definições:

I - “Programa de Certificação em Biosseguridade”: 
conjunto de regras e procedimentos, descritos em 
seu Regulamento, Manual Operacional, Lista de 
Verificação e Apêndices, que, observados, resultam 
na produção de leite com base no conceito de 
“Saúde Única” e qualifica as unidades de produção 
e/ou processamento para o uso da Marca de 
Conformidade;

II - Regulamento: documento oficial que veicula 
o conjunto de regras do “Programa de Certificação 
em Biosseguridade”, fornecendo todas as instruções 
sobre como requerer a certificação, obtê-la e 

mantê-la, como usar a Marca de Conformidade, 
bem como todas as responsabilidades envolvidas;

III - Manual Operacional: documento 
complementar a este Regulamento que tem 
como objetivo dar maior detalhamento a pontos 
específicos sobre a forma de implementação prática 
deste Regulamento;

IV - Lista de Verificação: documento que reúne 
todos os requisitos, perfazendo instrumento para 
auditar internamente o nível de adequação da 
unidade de produção, bem como para conseguinte 
auditoria externa conduzida pela certificadora 
(Apêndice A);

V - Apêndices: outros documentos do “Programa 
de Certificação em Biosseguridade” que oferecem 
sugestões de modelos de documentos e instruções 
para os interessados em participar deste programa;

VI - Credenciamento: procedimento executado 
pelos detentores do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”, ou entidade sob sua delegação, 
para avaliar a competência da certificadora, em 
auditar as atividades previstas neste Regulamento, 
com o objetivo de atestar a observância dos 
requisitos prescritos no presente Regulamento e 
respectivos Manual Operacional, Lista de Verificação 
e Apêndices;

VII - Certificadora: entidade independente, 
devidamente constituída, totalmente imparcial, 
credenciada pelos detentores do “Programa de 
Certificação em Biosseguridade”, que atestará 
a observância, pelas unidades de produção e/
ou de processamento, aos requisitos previstos 
para obtenção e manutenção da certificação. 
A certificadora deverá atender todos os requisitos 
da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17065 na sua edição 
mais recente, incluindo emendas (Associação 
Brasileira de Normas Técnicas, 2013);

VIII - Unidade de Produção: todos os 
estabelecimentos rurais de produção de leite, em 
dia com suas obrigações junto aos órgãos de 
defesa sanitária, que adotarem voluntariamente 
os requisitos deste Regulamento, com o intento 
de estabelecer uma forma de produção com 
biosseguridade;

IX - Grupo de Unidades de Produção: o grupo 
de estabelecimentos rurais de pequeno porte, 
com produção de até 1.000 litros de leite diário, 
com perfis socioambiental e técnico semelhantes, 
com proximidade geográfica, além de condições 
climáticas e epidemiológicas similares, que 
compartilham a mesma “Análise de Risco e Plano 
de Ações em Biosseguridade” (Apêndice B);

X - Unidade de Processamento: todo 
o estabelecimento que receba o leite para 
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beneficiamento ou industrialização, regularmente 
inscritos nos órgãos de vigilância sanitária e no 
Ministério da Agricultura e Pecuária ou equivalente, 
que aderir voluntariamente ao presente Regulamento 
com o intento de valer-se do uso da marca do 
“Programa de Certificação em Biosseguridade” para 
produtos processados/fabricados exclusivamente 
com leite oriundo de unidades de produção 
certificadas conforme o “Programa de Certificação 
em Biosseguridade”;

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

XII - Auditoria Interna: exame sistemático e 
periódico realizado por profissional devidamente 
qualificado, que comparece pessoalmente à 
unidade de produção e/ou processamento a ser 
auditada, com o intento de verificar se os requisitos 
estabelecidos pelo presente Regulamento estão 
sendo efetivamente cumpridos. Esse processo 
pode ser conduzido por um auditor da própria 
unidade de produção e/ou processamento, desde 
que não tenha conflito de interesses com o objeto 
a ser auditado;

XIII - Processo de certificação: 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 
princípios veiculados pelo presente Regulamento;

XIV - Não Conformidade: termo utilizado para 
indicar o não atendimento de qualquer requisito 
especificado neste Regulamento e demais 
documentos que compõem o “Programa de 
Certificação em Biosseguridade”;

XV - Ação corretiva: ação efetuada para sanar 
uma não conformidade;

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

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

Capítulo II – Princípios do 
“Programa de Certificação 
em Biosseguridade”

Art. 5o O “Programa de Certificação em 
Biosseguridade” baseia-se no conceito conhecido 
como “Saúde Única”, que trata da interconexão 
entre saúde humana, saúde e bem-estar animal, 
meio ambiente e políticas de defesa sanitária, 
entendendo que a segurança deve ser considerada 
na integralidade destes temas.

Art. 6o Este Programa procura alinhar-se à 
abordagem da “Saúde Única” lançada, em 2008, 
pela Organização Mundial de Saúde (OMS), 
Organização Mundial de Saúde Animal (OIE/
WOAH) e a Organização das Nações Unidas para a 
Alimentação e a Agricultura (FAO), que considera a 
saúde das pessoas, dos animais e o meio ambiente 
como fortemente dependentes das atividades 
humanas de produção de alimentos seguros.

Art. 7o Também busca alinhar seus requisitos aos 
Objetivos de Desenvolvimento Sustentável (ODS), 
da Agenda 2030, incentivando a produção pecuária 
de leite com respeito ao bem-estar animal, à proteção 
do meio ambiente, à segurança dos trabalhadores 
e à oferta de alimentos seguros. Para tanto, indica 
várias ações tais como a diminuição da utilização de 
produtos veterinários e fitossanitários no âmbito da 
unidade de produção, por meio da implantação de 
um sistema de Boas Práticas Agropecuárias (BPA), 
pela busca contínua de melhorias de processos 
produtivos e pelo desenvolvimento de tecnologias 
mais eficientes.

Capítulo III – Da responsabilidade 
dos detentores do “Programa de 
Certificação em Biosseguridade”

Art. 8o Aos detentores do “Programa de 
Certificação em Biosseguridade” é facultada a 
nomeação de representante(s) para conduzir(em) 
os processos relativos às suas responsabilidades 
junto a este Programa, sejam estes processos 
relacionados à realização de atualizações do 
“Programa de Certificação em Biosseguridade”, ao 
credenciamento de certificadoras, à verificação 
do atendimento aos requisitos e à concessão de 
licença para o uso da marca de conformidade ou 
outros previstos neste Regulamento.

Art. 9o Os detentores do “Programa de 
Certificação em Biosseguridade” são responsáveis 
pelo monitoramento das certificadoras credenciadas, 
que pode ser realizado por meio de auditorias nas 



10 Documentos 282

unidades de produção certificadas e relatórios 
de controle, bem como pela solicitação de 
esclarecimentos ou informações específicas de 
interesse do processo de certificação.

Art. 10. Compete aos detentores do “Programa 
de Certificação em Biosseguridade”, por meio do 
procedimento de credenciamento, a aprovação e 
atualização das certificadoras aptas a executar a 
avaliação do processo produtivo.

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

I - Requerimento aos detentores do Programa 
solicitando credenciamento para atuação junto ao 
“Programa de Certificação em Biosseguridade”;

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

III - Memorial descritivo sobre sua estrutura 
organizacional e administrativa, para demonstração 
de capacidade técnica para executar adequadamente 
as ações do processo de certificação, bem como 
atendimento aos requisitos da Norma ABNT NBR 
ISO/IEC 17065 (Associação Brasileira de Normas 
Técnicas, 2013);

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

V - Declaração de compromisso consignando 
o comprometimento e a integral observância dos 
princípios, regras e de sua competência como 
certificadora aprovada, notadamente a manutenção 
de imprescindível imparcialidade e confidencialidade 
das informações coletadas nas unidades de 
produção e de processamento de leite avaliadas:

§1o O credenciamento e descredenciamento 
das certificadoras se darão por critérios técnicos 
e comerciais dos detentores do “Programa de 
Certificação em Biosseguridade”. O processo de 
credenciamento será renovado anualmente por 
meio de contrato específico celebrado entre os 
detentores do protocolo e a(s) certificadora(s) 
credenciada(s).

§2o O descredenciamento de uma certificadora 
obrigará a transferência de todos os seus processos 
de certificação a outra certificadora credenciada 
pelos detentores do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”.

Capítulo IV – Da responsabilidade 
da certificadora credenciada

Art. 12. Todo o processo operacional dos 
participantes do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”, relacionados à observância dos 
princípios e regras previstos neste Regulamento, 
será avaliado por certificadora credenciada, que 
executará toda a verificação, das unidades de 
produção, grupo de unidades de produção e 
unidades de processamento participantes.

Art. 13. Esta avaliação deve ser entendida 
como o conjunto de procedimentos realizados 
pela certificadora para assegurar o cumprimento 
das regras do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade” pelos participantes, contemplando 
a correta realização das auditorias periódicas, a 
emissão do certificado que atesta sua condição 
de aprovado, bem como o acompanhamento 
sistemático nos intervalos entre as auditorias de 
renovação, realizado mediante análise e verificação 
de toda documentação e informações recebidas 
das unidades de produção, grupo de unidades de 
produção e unidades de processamento sob seu 
acompanhamento.

Capítulo V – Do processo 
de certificação
Seção I - Disposições preliminares

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

Art. 15. O processo de certificação das unidades 
de produção é baseado em um procedimento 
específico em que se verificam os requisitos da 
“Lista de Verificação” (Apêndice A) estabelecidos 
pelo “Programa de Certificação em Biosseguridade”. 
Os requisitos verificados são distintos para unidades 
de produção e para unidades de processamento, 
que contam com procedimento de certificação sem 
lista de verificação específica, devido à diversidade 
de possibilidades industriais para o leite adquirido 
das unidades de produção certificadas conforme o 
“Programa de Certificação em Biosseguridade”.

Art. 16. É facultado às unidades de produção 
participar de um programa de certificação 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 manutenção da 
biosseguridade e saúde animal. Esta certificação 
em grupo pode ser requerida por uma associação, 
cooperativa, consultoria, unidade de processamento 
ou outra entidade que reúna de forma contratual 
todos os participantes do grupo. Esta entidade será 
responsável pelas auditorias internas, em todos os 
participantes do grupo, e pela manutenção de um 
sistema interno de controle para a manutenção da 
biosseguridade e saúde animal auditável.

Art. 17. A adequação mínima aos requisitos 
do “Programa de Certificação em Biosseguridade”, 
observada no início da participação, e a melhoria 
contínua até atingir os melhores padrões previstos 
neste Regulamento, culminará na certificação 
da unidade de produção, do grupo de unidades 
de produção e da unidade de processamento e 
conseguinte emissão de certificado de aprovação 
e respectiva concessão de licença para o uso da 
marca de conformidade pelas unidades de produção 
e unidades de processamento certificadas:

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

§2o Todo o leite empregado como matéria-prima 
na elaboração dos derivados lácteos deverá ser 
proveniente de unidade de produção e/ou grupo de 
unidades de produção certificados no “Programa de 
Certificação em Biosseguridade”.

Art. 18. O processo de certificação é iniciado por 
meio de requerimento à certificadora credenciada, 
encaminhado pelas unidades de produção, grupo de 
unidades de produção e unidades de processamento 
que buscam a certificação de seus processos 
produtivos e produtos conforme os preceitos de 
biosseguridade e saúde animal. Com o recebimento 
do requerimento, a certificadora encaminhará cópia 
deste Regulamento, em sua versão atualizada, 
para conhecimento e posterior esclarecimento 
de quaisquer dúvidas encaminhadas a ela, pelo 
requerente.

Art. 19. Juntamente com este Regulamento, será 
encaminhado o “Manual Operacional”, a “Lista de 
Verificação” (Apêndice A) e o modelo para “Análise 
de Risco e Plano de Ações de Biosseguridade” 
(Apêndice B) e demais apêndices (Apêndices C, D, 
E, F e G), destinado às unidades de produção e aos 
grupo de unidades de produção que compartilham 

um mesmo sistema interno de controle para a 
manutenção da biosseguridade e saúde animal.

Art. 20. Com a “Lista de Verificação” (Apêndice A), 
as unidades de produção e o grupo de unidades de 
produção realizarão auditoria interna a fim de aferir 
o seu nível de adequação em face aos requisitos 
estabelecidos pelo “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”.

§1o As unidades de processamento deverão 
realizar auditoria interna a fim de verificar: o 
atendimento às legislações sanitária, ambiental 
e trabalhista definida na legislação nacional e 
aplicável aos estabelecimentos de leite e derivados; 
a descrição dos processos de produção 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 adequação mínima a 
este Regulamento, conforme descrito na Seção 
II deste Capítulo, a unidade de produção e grupo 
de unidades de produção solicitarão à certificadora 
os procedimentos visandoa assinatura de contrato 
específico de prestação de serviço de certificação. 
Caso contrário, devem adequar os requisitos não 
conformes antes de solicitar a visita da certificadora.

§1o A unidade de processamento solicitará à 
certificadora os procedimentos visando a assinatura 
de contrato específico de prestação de serviço de 
certificação, desde que atendidos os requisitos 
estabelecidos no §1o do Art. 20.

Seção II – Níveis de adequação 
para a concessão da certificação 
em biosseguridade para 
unidade de produção e grupo 
de unidades de produção

Art. 22. O processo de certificação do “Programa 
de Certificação em Biosseguridade” é pautado 
na verificação do nível de adequação daqueles 
que pretendem obter a aprovação e conseguinte 
certificado, por meio de documentação específica, 
observação in loco e entrevista com os trabalhadores.

Art. 23. O nível de adequação consiste na 
verificação de todos os requisitos estabelecidos na 
“Lista de Verificação” (Apêndice A), indicando se está 
ou não compatível com os critérios de cumprimento 
estabelecidos.

Art. 24. Para obtenção da aprovação frente ao 
“Programa de Certificação em Biosseguridade”, os 
participantes devem adequar-se aos requisitos 
classificados como “CRÍTICO” e “IMPORTANTE” na 
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“Lista de Verificação” (Apêndice A), adequada à sua 
condição de unidade de produção:

§1o Os requisitos classificados como “CRÍTICO” 
agregam significativo controle da biosseguridade 
que é aplicada no ambiente de produção. Desta feita, 
é obrigatória a observância de 70% (setenta por 
cento) de todos os requisitos tidos como “CRÍTICO” 
existentes na “Lista de Verificação” (Apêndice A) 
para alcançar a aprovação mínima para ingresso no 
“Programa de Certificação em Biosseguridade”, ainda 
no primeiro ano. A evolução deste percentual deverá 
alcançar os 80% (oitenta por cento) no segundo 
ano após a entrada no processo de certificação. 
Na renovação da certificação, o percentual de 
atendimento dos requisitos classificados como 
“CRÍTICO” deverá ser mantido em 80% (oitenta por 
cento) no terceiro ano após a entrada no processo 
de certificação e deverá alcançar os 90% (noventa 
por cento) de atendimento ao final do quarto ano. 
A partir da segunda renovação da certificação, isto 
é, a partir do quinto ano após a entrada no processo 
de certificação, é obrigatório o atendimento de no 
mínimo 90% (noventa por cento) dos requisitos 
classificados como “CRÍTICO”.

§2o Os requisitos classificados como 
“IMPORTANTE” são considerados como obrigações 
menores e, em que pese tal classificação, agregam 
importante controle da biosseguridade que se 
executa no ambiente de produção. Desta feita, 
é obrigatória a observância de ao menos 50% 
(cinquenta por cento) de todos os requisitos tidos 
como “IMPORTANTE” existentes na “Lista de 
Verificação” (Apêndice A) para alcançar a aprovação 
mínima para ingresso no “Programa de Certificação 
em Biosseguridade”, ainda no primeiro ano, e 
deverá ter evolução deste percentual até atingir os 
70% (setenta por cento) no segundo ano após a 
entrada no processo de certificação. Na renovação 
da certificação, o percentual de atendimento dos 
requisitos classificados como “IMPORTANTE” 
deverá ser mantido em 70% (setenta por cento) 
no terceiro ano após a entrada no processo de 
certificação e deverá alcançar os 90% (noventa por 
cento) de atendimento ao final do quarto ano. A partir 
da segunda renovação da certificação, no quinto 
ano após a entrada no processo de certificação, 
é obrigatório o atendimento de no mínimo 90% 
(noventa por cento) dos requisitos classificados 
como “IMPORTANTE”.

Seção III – Das não conformidades
Art. 25. As não conformidades estarão 

configuradas quando da inobservância de obrigação 

assumida contratualmente e pela violação de 
princípios ou regras previstas neste Regulamento 
do “Programa de Certificação em Biosseguridade”.

Art. 26. Quando da verificação de uma não 
conformidade, o participante, ante a característica 
e gravidade da falta, estará sujeito ao sistema 
de imposição de sanções de que trata o Capítulo 
IX “Do sistema de imposições de sanções e dos 
desdobramentos”, deste Regulamento.

Art. 27. As unidades de produção, grupo 
de unidades de produção e unidades de 
processamento incorrerão em não conformidades 
quando da inobservância das regras específicas 
estabelecidas para o processo produtivo ao qual 
se comprometeram quando da adesão ao presente 
Regulamento. E em especial para as unidades de 
processamento, aquelas regras relacionadas à 
rastreabilidade interna durante o processamento do 
leite produzido por unidade de produção certificada 
pelo “Programa de Certificação em Biosseguridade”.

Art. 28. De toda e qualquer análise realizada 
pela certificadora que culmine no juízo de que 
a unidade de produção, grupo de unidades de 
produção e unidades de processamento incorreram 
em uma não conformidade, caberá recurso à própria 
certificadora.

Art. 29. Os interessados poderão interpor recurso 
junto à certificadora, apresentando as respectivas 
razões, que será julgado no prazo máximo de 10 
(dez) dias por corpo técnico competente. No caso de 
a certificadora não deliberar no prazo em comento, 
ou realizar julgamento incompatível com as razões 
apresentadas, poderão os interessados recorrer 
aos detentores do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”.

Art. 30. Somente as não conformidades para 
unidade de produção serão graduadas em 2 (dois) 
níveis distintos, e aplicadas pelas certificadoras 
e pela entidade responsável pelo programa de 
auditorias internas do grupo de unidades de 
produção em face da conseguinte definição:

I - Não conformidades maiores: Será 
caracterizada uma não conformidade maior quando 
a unidade de produção deixar de atender um 
requisito de nível “CRÍTICO” da “Lista de Verificação” 
(Apêndice A), prevista na Seção II – “Níveis de 
adequação para a concessão da certificação em 
biosseguridade”;

II - Não conformidades menores: Será 
caracterizada uma não conformidade menor 
quando a unidade de produção deixar de atender 
um requisito de nível “IMPORTANTE” da “Lista 
de Verificação” (Apêndice A) prevista na Seção 
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II – “Níveis de adequação para a concessão da 
certificação em biosseguridade”;

III - Todas as obrigações contratuais celebradas 
no âmbito do processo de certificação são 
classificadas como nível “CRÍTICO” e devem seguir 
o disposto no §1o do Art. 24 da Seção II.

Art. 31. Nas unidades de produção devem 
ser auditados todos os requisitos da “Lista de 
Verificação” (Apêndice A). Os requisitos que forem 
indicados com “Não Aplicáveis” devem ter o registro, 
na coluna “Comentários” da “Lista de Verificação” 
(Apêndice A), do motivo do mesmo não ser aplicável, 
naquela condição específica.

Capítulo VI – Certificação 
de unidades de produção
Seção I – Certificação individual 
de unidades de produção

Art. 32. Das unidades de produção serão 
requeridos, pela certificadora, os seguintes 
documentos na fase de requerimento de inscrição 
no “Programa de Certificação em Biosseguridade”:

I - Identificação do responsável pela unidade de 
produção, com indicação de endereço, bem como 
número de telefone e outros meios para contato;

II - Localização exata da unidade participante 
e respectivo “Cadastro Ambiental Rural”. É de 
responsabilidade da certificadora conhecer a área 
da propriedade que será relacionada no certificado;

III - “Lista de verificação” da auditoria interna 
(Apêndice A) atendendo a Seção II, do Capítulo V 
deste Regulamento, “Análise de Risco e Plano de 
Ações de Biosseguridade” (Apêndice B) e Definição 
de “Zonas de Biosseguridade” (Apêndice C) 
preenchidos;

IV - Declaração de compromisso quanto ao 
cumprimento das exigências estabelecidas neste 
Regulamento e de cumprimento da legislação 
sanitária, trabalhista e ambiental devidamente 
assinada;

V - Informações adicionais tais como mídias que 
utilizará para divulgação da Marca de Conformidade 
em Biosseguridade;

VII - Marcas comerciais utilizadas pela unidade 
de produção;

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

Art. 33. Recebido o requerimento que alude o 
artigo anterior, a certificadora efetuará uma avaliação 
da viabilidade da certificação, no prazo máximo de 30 
(trinta) dias corridos, bem como exigirá a assinatura 

do “Contrato de Sublicenciamento de Autorização 
para o Uso da Marca de Conformidade e Prestação 
de Serviço”. Satisfeitas as exigências em comento, 
não detectando qualquer inconsistência junto 
ao respectivo contrato, designará uma auditoria 
externa, in loco, para, por meio da utilização da 
“Lista de Verificação” (Apêndice A), confirmar o nível 
de adequação informado pela unidade de produção. 
A data da visita para a auditoria deve ser agendada 
em comum acordo com a unidade de produção.

Art. 34. O auditor designado pela certificadora 
visitará a unidade de produção e recomendará a 
sua certificação ou definirá as não conformidades 
que devem ser corrigidas antes da conclusão do 
processo de aprovação da certificação.

Art. 35. A unidade de produção poderá interpor 
recurso junto à certificadora sobre qualquer decisão 
proferida pela mesma, apresentando as respectivas 
razões, que será julgado no prazo máximo de 10 
(dez) dias pelo corpo técnico da certificadora. No 
caso de a certificadora não deliberar no prazo em 
comento, ou realizar julgamento incompatível com 
as razões apresentadas, a unidade de produção 
poderá recorrer aos detentores do “Programa de 
Certificação em Biosseguridade”.

Art. 36. A contar do recebimento do relatório de 
auditoria, após a finalização da auditoria externa, 
a unidade de produção terá prazo máximo de 28 
(vinte e oito) dias para propor ações corretivas 
para solucionar as não conformidades encontradas 
durante auditoria externa, realizada in loco. 
O mesmo prazo será oferecido à certificadora para 
avaliação das ações corretivas propostas advindas 
das não conformidades que impediram a concessão 
da certificação.

Art. 37. O prazo máximo para solução das não 
conformidades verificadas pela auditoria externa será 
de 90 (noventa) dias após o retorno da certificadora. 
A solução das não conformidades será comprovada 
por meio de evidências de ajuste ou nova visita de 
auditoria acordada entre a certificadora e a unidade 
de produção. Caso esse prazo limite seja excedido 
o processo de certificação será cancelado.

Art. 38. Vencidas as etapas acima e observados 
todos os preceitos do “Programa de Certificação 
em Biosseguridade”, a certificadora atestará, 
oficialmente, a aprovação da unidade de produção, 
com a emissão de certificado que autorizará o uso 
da marca de conformidade conforme orientações 
constantes no contrato de sublicenciamento.

Art. 39. Vencido o processo de verificação e 
com a concessão do certificado, a unidade de 
produção consentirá automaticamente com a 
transmissão desta informação aos detentores do 



14 Documentos 282

“Programa de Certificação em Biosseguridade”, que 
tornará disponível ao público enquanto o certificado 
permanecer vigente. A publicidade dar-se-á por 
meio da internet, em site oficial dos detentores do 
“Programa de Certificação em Biosseguridade”, 
onde serão divulgadas as seguintes informações:

I - Razão social da unidade de produção, seu 
respectivo endereço e contato comercial;

II - Versão da norma aplicada;
III - Amplitude do certificado, consignando os 

produtos e eventualmente os animais;
IV - Nome da certificadora responsável pela 

avaliação da unidade de produção;
VII - Data da emissão e validade do certificado 

de conformidade.
§1o A unidade de produção consentirá 

automaticamente com a transmissão das 
informações constantes da “Lista de Verificação” 
(Apêndice A), levantadas durante a auditoria externa, 
aos detentores do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”, que utilizarão estas informações 
exclusivamente para fins de pesquisa.

Seção II – Certificação em grupo 
de unidades de produção

Art. 40. O grupo de unidades de produção de 
pequeno porte (produção de até 1.000 litros de leite/
dia), com perfil socioambiental e técnico semelhantes, 
que estejam em uma mesma condição geográfica, 
com características climáticas e epidemiológicas 
similares, podem requerer a certificação em grupo 
no “Programa de Certificação em Biosseguridade”.

Art. 41. Todos os membros registrados no 
grupo devem trabalhar com o mesmo esquema 
de biosseguridade construído a partir da “Análise 
de Risco e Plano de Ações de Biosseguridade” 
(Apêndice B), comum a todos.

Art. 42. O grupo de unidades de produção deve 
compartilhar um mesmo sistema interno de controle 
para a manutenção da biosseguridade e saúde 
animal e uma mesma gestão de auditorias internas 
do “Programa de Certificação em Biosseguridade”.

Art. 43. O esquema de certificação em grupo 
deve ter um compromisso contratual entre todas as 
unidades de produção participantes, estabelecida 
com uma associação, cooperativa, consultoria, 
unidade de processamento ou outra entidade que 
os represente formalmente frente ao “Programa de 
Certificação em Biosseguridade”. Esta entidade será 
responsável pela gestão das auditorias internas nas 
unidades de produção que compõem o grupo e pela 
manutenção dos registros destas auditorias internas, 
incluindo o tratamento das não conformidades e de 

eventuais sanções aplicadas. Essas informações 
serão auditadas pela certificadora.

Art. 44. O período mínimo de contrato deve ser 
de 1 (um) ano, garantindo que nenhuma unidade 
participante se furte a uma possível verificação 
externa conduzida pela certificadora. O percentual 
máximo de entrada de novas unidades de produção 
entre uma auditoria externa e outra será de no 
máximo 5% (cinco por cento); se for excedido este 
percentual, o grupo deve solicitar à certificadora 
a visita de auditoria para validação 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 “Análise de Risco 
e Plano de Ações em Biosseguridade” (Apêndice 
B) do grupo; o sistema interno de controle para a 
manutenção da biosseguridade e saúde animal do 
grupo, o cronograma anual para a realização das 
auditorias internas, em todos os participantes do 
grupo; a forma e o controle da aplicação de sanções. 
O “Manual de Biosseguridade” será administrado de 
forma centralizada e sujeito à revisão para melhoria 
continua, pela entidade que representa o grupo de 
unidades de produção.

Art. 46. A auditoria interna completa de 
cada unidade participante, utilizando a “Lista 
de Verificação” (Apêndice A) do “Programa de 
Certificação em Biosseguridade”, deve estar 
disponível na entidade que representa o grupo, 
assim como as não conformidades e sanções 
aplicadas, para verificação 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 será 
feita por profissional técnico com vínculo contratual 
com a entidade que representa o grupo de unidades 
de produção e registro na entidade de classe que o 
representa.

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

Art. 48. A verificação externa, feita pela 
certificadora do sistema interno de controle para 
a manutenção da biosseguridade do grupo e 
da gestão de auditorias internas do “Programa 
de Certificação em Biosseguridade”, deverá ser 
realizada anualmente. Esta auditoria externa 
permite demonstrar se o sistema interno de controle 
está sendo implementado de forma correta, em 
concordância 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, fará uma 
seleção de amostra aleatória para verificação in 
loco dos membros do grupo, em número mínimo 
que corresponda à raiz quadrada do número total 
de membros do grupo de unidades de produção.

Art. 50. Estas unidades serão visitadas in loco, 
para verificação de todos os requisitos estabelecidos 
na “Lista de Verificação” (Apêndice 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 produção.

Art. 51. No caso de a auditoria externa confirmar 
o nível de adequação, em visita às unidades 
de produção selecionadas por amostragem, o 
auditor designado pela certificadora recomendará 
a certificação do grupo ou definirá as não 
conformidades das unidades de produção auditadas 
e do sistema interno de controle para a manutenção 
da biosseguridade do grupo. As não conformidades 
devem ser sanadas antes da conclusão do processo 
de certificação.

Art. 52. De toda e qualquer decisão proferida 
pela certificadora, o representante do grupo poderá 
interpor recurso junto à certificadora, apresentando 
as respectivas razões, que será julgado no prazo 
máximo de 10 (dez) dias pelo corpo técnico da 
certificadora. No caso de a certificadora não deliberar 
no prazo em comento, ou realizar julgamento 
incompatível com as razões apresentadas, a 
entidade gestora do grupo poderá recorrer aos 
detentores do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”.

Art. 53. O grupo de unidades de produção terá 
um prazo máximo de 28 (vinte e oito) dias, a contar 
do recebimento do relatório de auditoria, para propor 
as ações corretivas para as não conformidades 
encontradas durante auditoria realizada in loco. 
O mesmo prazo será oferecido à certificadora para 
avaliação das ações corretivas estabelecidas para 
solução das não conformidades que impediram a 
concessão da certificação ao grupo.

Art. 54. O prazo máximo para a solução das 
não conformidades verificadas pela auditoria 
externa será de 90 (noventa) dias após o retorno 
da certificadora. A solução das não conformidades 
será comprovada por meio de evidências de 
ajuste ou nova visita de auditoria acordada entre a 
certificadora e o representante do grupo de unidade 
de produção. Caso esse prazo limite seja excedido 
o processo de certificação será cancelado.

Art. 55. Vencidas as etapas de validação da 
certificação do grupo de unidades de produção 
e observadas todas as fases da auditoria externa 
e solução de eventuais não conformidades do 
programa interno de controle para a manutenção da 
biosseguridade do grupo, a certificadora atestará, 
oficialmente, a aprovação do grupo de unidades 
de produção, e emitirá o certificado coletivo, que 
autorizará o uso da Marca de Conformidade do 
“Programa de Certificação em Biosseguridade”, 
conforme condições constantes do contrato de 
sublicenciamento.

Art. 56. A publicidade da aprovação do grupo 
dar-se-á por meio da internet, em site oficial 
dos detentores do “Programa de Certificação 
em Biosseguridade”, onde serão divulgadas as 
seguintes informações: 

I - Razão social da entidade que representa as 
unidades de produção, seu respectivo endereço e 
contato comercial;

II - Versão da norma aplicada;
III - Lista de todas as unidades de produção 

participantes do grupo;
IV - Amplitude do certificado, consignando os 

produtos e eventualmente os animais;
V - Nome da certificadora responsável pela 

avaliação do grupo de unidades de produção;
VI - Data da emissão e da validade do certificado 

de conformidade.
§1o O grupo de unidades de produção 

consentirá automaticamente com a transmissão das 
informações constantes da “Lista de Verificação” 
(Apêndice A), levantadas durante a auditoria externa, 
aos detentores do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”, que utilizarão estas informações 
exclusivamente para fins de pesquisa.

Capítulo VII – Certificação de 
unidades de processamento

Art. 57. As unidades de processamento deverão 
apresentar os seguintes documentos para inscrição 
no “Programa de Certificação em Biosseguridade”:

I - Identificação do responsável pela unidade 
de processamento, com indicação de endereço de 
correspondência, bem como número de telefone e 
outros meios para contato;

II - Localização exata da unidade de 
processamento;

III - Contrato social registrado da unidade de 
processamento;

IV - Licenças de funcionamento, ambiental e 
sanitária, do empreendimento emitidas pelos órgãos 
competentes;
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V - Comprovação de regularidade junto ao 
serviço de inspeção de produtos de origem animal;

VI - Indicação do responsável técnico pela 
unidade de processamento;

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

VIII - Indicação de um responsável técnico;
IX - Marcas comerciais utilizadas pela unidade 

de processamento, para a comercialização dos 
produtos, indicando quais pretende certificar pelo 
“Programa de Certificação em Biosseguridade”;

X - Declaração de compromisso assinada quanto 
ao cumprimento das exigências estabelecidas neste 
Regulamento e de cumprimento das legislações 
sanitária, trabalhista e ambiental;

XI - Informações adicionais tais como mídias 
que utilizará para a divulgação da “Marca de 
Conformidade em Biosseguridade”;

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

Art. 58. Recebido o requerimento de inscrição 
da unidade de processamento, a certificadora 
realizará uma avaliação para atestar a viabilidade 
da certificação, bem como exigirá a assinatura do 
“Contrato de Sublicenciamento de Autorização para 
o Uso da Marca de Conformidade e Prestação de 
Serviço”. Satisfeitas as exigências documentais, 
não detectando qualquer inconsistência junto ao 
respectivo contrato, a certificadora designará uma 
auditoria externa, in loco, para verificar o sistema 
de rastreabilidade proposto para confirmar o 
nível de adequação 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 acordarão sobre a forma de 
interação.

Art. 60. No caso de a auditoria externa confirmar 
o nível de adequação, em visita a todos os locais 
de produção, o auditor designado pela certificadora 
recomendará a certificação da unidade de 
processamento ou definirá as não conformidades 
que devem ser sanadas antes da conclusão do 
processo de certificação.

Art. 61. De toda e qualquer decisão proferida 
pela certificadora, poderão os interessados interpor 
recurso junto à certificadora, apresentando as 
respectivas razões, que será julgado no prazo 
máximo de 10 (dez) dias pelo corpo técnico da 
certificadora. No caso de a certificadora não deliberar 
no prazo em comento, ou realizar julgamento 
incompatível com as razões apresentadas, poderão 

os interessados recorrer aos detentores do 
“Programa de Certificação em Biosseguridade”.

Art. 62. Será ofertado à unidade de 
processamento o prazo máximo de 28 (vinte e oito) 
dias, a contar do recebimento do relatório da auditoria 
externa, para propor as ações corretivas para as 
não conformidades encontradas durante auditoria 
realizada in loco. O mesmo prazo será oferecido à 
certificadora para avaliação das ações corretivas 
propostas para a solução das não conformidades 
que impediram a concessão da certificação.

Art. 63. O prazo máximo para a solução das não 
conformidades verificadas pela auditoria externa será 
de 90 (noventa) dias após o retorno da certificadora. 
A solução das não conformidades será comprovada 
por meio de evidências 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 certificação será cancelado.

Art. 64. Vencidas as etapas acima e 
observados todos os preceitos do “Programa de 
Certificação em Biosseguridade”, a certificadora 
atestará, oficialmente, a aprovação da unidade 
de processamento, encaminhando o competente 
certificado, que autorizará o uso da marca de 
conformidade conforme orientações constantes do 
contrato de sublicenciamento.

Art. 65. Com a concessão do certificado, 
a unidade de processamento consentirá 
automaticamente a publicidade por meio da internet, 
em site oficial dos detentores do “Programa de 
Certificação em Biosseguridade”, onde serão 
divulgadas as seguintes informações:

I - Razão social da unidade de processamento, 
seu respectivo endereço e contato comercial;

II - Versão da norma aplicada;
III - Amplitude do certificado, consignando 

os produtos autorizados a utilizar a “Marca de 
Conformidade em Biosseguridade”;

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

V - Data da primeira auditoria da certificadora;
VI - Data da última auditoria da certificadora;
VII - Data da validade do certificado.
§1o A unidade de processamento consentirá 

automaticamente com a transmissão das 
informações constantes da “Lista de Verificação” 
utilizada pela certificadora, levantadas durante a 
auditoria externa, aos detentores do “Programa 
de Certificação em Biosseguridade”, que utilizarão 
estas informações exclusivamente para fins de 
pesquisa.
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Capítulo VIII – Do certificado
Seção I – Disposições gerais

Art. 66. O certificado de aprovação será emitido 
em prol da unidade de produção e grupo de 
unidades de produção, atestando sua aptidão para 
a produção e comercialização de leite com a marca 
de conformidade do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”.

Art. 67. O certificado poderá ser estendido às 
unidades de processamento que eventualmente 
adquiram leite de unidades de produção certificadas 
pelo “Programa de Certificação em Biosseguridade”, 
para fabricação de produtos lácteos. Para as 
unidades de processamento que pretendam usar a 
marca de conformidade do “Programa de Certificação 
em Biosseguridade” será exigido o cumprimento 
de todas as legislações sanitária, ambiental e 
trabalhista definidas na legislação nacional aplicável 
aos estabelecimentos de leite e derivados, além de 
rigoroso controle de rastreabilidade durante todo o 
processo de industrialização e a comprovação da 
origem do leite certificado.

Art. 68. Poderá ser concedido um certificado 
específico aos animais da unidade de produção, 
permitindo a comercialização dos mesmos com o 
indicativo de que foram criados de acordo com o 
manejo previsto pelo “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”.

Seção II – Da validade e 
manutenção do certificado

Art. 69. O certificado emitido em favor da unidade 
de produção, grupo de unidades de produção e 
unidades de processamento terá validade de 2 
(dois) anos contados da sua emissão. Ao final da 
validade do certificado será realizada uma auditoria 
completa do sistema de produção para inaugurar 
novo ciclo do certificado.

Art. 70. A cada ano haverá renovação da 
aprovação da unidade de produção, grupo de 
unidades de produção e unidades de processamento 
por meio de auditorias, com o objetivo de avaliar 
a evolução dos requisitos classificados como 
“CRÍTICO” e “IMPORTANTE”, além de reavaliar 
as ações corretivas das não conformidades da 
auditoria anterior.

Art. 71. Previamente à auditoria externa 
para renovação do certificado, a unidade de 
produção deve realizar auditoria interna por meio 
da aplicação da “Lista de Verificação” (Apêndice 
A), encaminhando o resultado à certificadora com 

antecedência mínima de 28 (vinte e oito) dias da 
realização da auditoria externa.

Art. 72. O grupo de unidades de produção deve 
realizar auditoria interna em 100% (cem por cento) 
das unidades de produção, por meio de aplicação 
da “Lista de Verificação” (Apêndice A), e em seu 
sistema interno de controle para a manutenção 
da biosseguridade e enviar relatório de aprovação 
e sanções de seus membros à certificadora com 
antecedência mínima de 28 (vinte e oito) dias da 
realização da auditoria externa.

Art. 73. As unidades de processamento devem 
enviar descrição atualizada dos processos de 
rastreabilidade e rotulagem dos produtos que 
utilizam a “Marca de Conformidade”, licenças 
de operação e ambiental do empreendimento, 
comprovação de regularidade junto ao serviço de 
inspeção de alimentos de origem animal e indicação 
de um responsável técnico, com antecedência 
mínima de 28 (vinte e oito) dias da realização da 
auditoria externa.

Art. 74. A certificadora avaliará o conteúdo dos 
documentos recebidos da unidade de produção, da 
entidade gestora do grupo de unidades de produção 
e da unidade de processamento e analisará a 
necessidade de qualquer ajuste, em tempo hábil 
para ulterior checagem na auditoria externa.

Art. 75. Com a realização da auditoria externa 
levam-se a efeito as previsões de cumprimento 
deste Regulamento para emissão do certificado. 
A aprovação da unidade de produção, grupo de 
unidades de produção ou unidade de processamento 
ocorrerá anualmente pela certificadora.

Art. 76. Aplicam-se à respectiva etapa de 
renovação de certificado, as previsões acerca 
dos prazos, comunicações/interações e recursos 
disponíveis neste Regulamento.

Capítulo IX – Do sistema 
de imposições de sanções 
e dos desdobramentos

Art. 77. Todo participante que incorrer na 
violação das regras e dos princípios estabelecidos 
neste Regulamento está sujeito à imposição das 
sanções.

Art. 78. De acordo com a gravidade e recorrência 
da violação das regras, as seguintes sanções 
poderão ser estabelecidas:

I - Advertência;
II - Suspensão;
III - Cancelamento.
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Art. 79. A “Advertência” estará caracterizada 
quando da inobservância pela entidade participante 
do nível de adequação previsto neste Regulamento 
ou de avenças pactuadas em contrato assinado 
junto à certificadora ou detentores do “Programa 
de Certificação em Biosseguridade” ou entidade 
que representa o grupo de unidades de produção. 
A “Advertência” poderá ser convertida em 
“Suspensão”, a critério da certificadora ou da 
entidade gestora do sistema interno de controle do 
grupo de unidades de produção, quando a entidade 
participante ultrapassar 7 (sete) dias contados do 
recebimento da advertência, não apresentando as 
respectivas propostas de medidas resolutivas.

Art. 80. A penalidade de “Suspensão” será 
aplicada quando do cometimento pelas unidades de 
produção de uma não conformidade maior, ou de 
inconsistências no sistema interno de controle do 
grupo de unidades de produção ou no controle de 
rastreabilidade em unidades de processamento.

§1o Quando da aplicação da “Suspensão”, a 
entidade participante ficará impedida de utilizar 
e comercializar qualquer produto em que se 
veicule a marca do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”, suspendendo-se, desta feita, a 
vigência do certificado ou qualquer outro documento 
que ateste sua adequação às regras do “Programa 
de Certificação em Biosseguridade”;

§2o A penalidade de “Suspensão” iniciará um 
período onde a unidade de produção, grupo de 
unidades de produção ou unidade de processamento 
poderá apresentar para a certificadora a solução das 
pendências identificadas ou, então, para a unidade 
de produção ajustar as pendências identificadas nas 
auditorias internas do sistema interno de controle 
do grupo de unidades de produção, não podendo 
exceder o prazo de 90 (noventa) dias;

§3o  Ao final do prazo máximo de 90 (noventa) dias, 
caso a unidade de produção, grupo de unidades de 
produção ou unidade de processamento, não tenham 
apresentado as ações corretivas, a penalidade de 
“Suspensão”, converter-se-á automaticamente em 
“Cancelamento” do processo de certificação;

§4o A penalidade de “Suspensão” poderá ser 
levantada pela unidade de produção, grupo de 
unidades de produção ou unidade de processamento, 
com apresentação de evidências da implementação 
de ações que provem a resolução dos problemas 
detectados. O requerimento do levantamento, 
contendo a evidência em comento, será avaliado 
pelo corpo técnico da certificadora, no prazo de 
28 (vinte e oito) dias, contados do recebimento do 
requerimento pela certificadora;

§5o À certificadora é facultada a realização 
de uma auditoria externa com o intento de atestar 
a adequação das ações corretivas informadas, 
às expensas da unidade de produção, grupo de 
unidades de produção ou unidade de processamento.

Art. 81. A penalidade de “Cancelamento” é 
aplicada quando da não apresentação de medidas 
resolutivas consideradas suficientes no prazo 
máximo de 90 (noventa) dias da aplicação da 
“Suspensão”.

Art. 82. Com a aplicação do “Cancelamento”, 
ocorre o impedimento de novo processo de 
certificação previsto neste Regulamento por um 
período de 12 (doze) meses contados da respectiva 
imposição da sanção.

Art. 83. O descumprimento de avenças 
contratuais, notadamente de pagamento pela 
prestação dos serviços de certificação e de 
concessão do uso da “Marca de Conformidade em 
Biosseguridade”, demonstrando negligência da 
entidade participante do “Programa de Certificação 
em Biosseguridade”, ensejará a aplicação da sanção 
de “Cancelamento” prevista neste Regulamento.

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

Art. 85. A aplicação das sanções, sejam 
de “Suspensão” ou de “Cancelamento”. implica 
necessariamente na suspensão da comercialização 
do produto específico e da marca comercial, sendo 
vedada, em qualquer hipótese, menção da marca do 
“Programa de Certificação em Biosseguridade” na 
embalagem e material de divulgação/propaganda.

Capítulo X – Das 
disposições finais

Art. 86. Após a vigência deste Regulamento, 
com base em sugestões de participantes e 
apoiadores da abordagem produtiva de produção 
sustentável proposta, podem ser realizadas 
atualizações na versão deste Regulamento, que 
serão disponibilizadas para consulta tão logo sejam 
incorporadas. A cada atualização do Regulamento, 
alterar-se-á a versão vigente indicando a data a partir 
da qual será executada obrigatoriamente: Versão: 
xx-dia.mês.ano (exemplo de versão: 00-10.01.22):

§1o O “Manual Operacional”, a “Lista de 
Verificação” (Apêndice A) e demais apêndices 
podem ser alterados de forma independente, sendo 
a nova versão identificada com o mesmo número 
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da versão do Regulamento ao qual está vinculado, 
acrescido de dois dígitos para diferenciá-la daquela 
que a precede (exemplo: de Versão: xx-dia.mês.
ano-00 para Versão: xx-dia.mês.ano-01);

§2o Alterações no Regulamento ensejarão 
necessariamente publicação de nova versão do 
“Manual Operacional” e da “Lista de Verificação” 
(Apêndice A) que ostentarão a referência à nova 
versão do Regulamento e retornando a extensão de 
dois dígitos que diferencia sua versão ao número 01 
(exemplo: antiga Versão: xx-dia.mês.ano-00 para 
nova Versão: xx-dia.mês.ano-01);

§3o Além dos documentos citados neste 
Regulamento, podem ser aprovados pela 
organização, modelos de registros, manuais ou 
guias para auxiliar na interpretação e comunicação 
dos pontos de controle e critérios de cumprimento, 
bem como para auxiliar na execução do processo 
de certificação. Neste caso estas informações 
documentadas devem seguir a mesma lógica de 
controle de versões do “Manual Operacional” e 
“Lista de Verificação”.

Art. 87. Sempre que ocorrer a revisão deste 
Regulamento e demais documentos que compõem 
o “Programa de Certificação em Biosseguridade” 
as unidades de produção, grupo de unidades de 
produção e unidades de processamento terão um 
prazo de até 90 (noventa) dias, contados da data de 
publicação dos documentos, para se adequarem às 
novas exigências.

Manual Operacional do 
“Programa de Certificação 
em Biosseguridade”**

Capítulo I - Introdução
A FAO (do inglês, Food and Agriculture 

Organization of the United Nations) é a sigla 
que equivale, em português, a Organização das 
Nações Unidas para a Alimentação e a Agricultura, 
órgão das Nações Unidas para o desenvolvimento 
agrícola e a segurança alimentar. Juntamente 
com o Programa das Nações Unidas para o Meio 
Ambiente (PNUMA), a Organização Mundial da 
Saúde (OMS) e a Organização Mundial de Saúde 

** Versão: 01-01.04.24-01. Obrigatório a partir de 01/04/2024.

Animal (OIE/WOAH) buscam promover o conceito 
de Saúde Única (One Health) para fortalecimento da 
biosseguridade. Esta abordagem de Saúde Única 
reconhece a necessidade de trabalho integrado para 
alcançar a saúde 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 Certificação 
em Biosseguridade” para propriedades produtoras 
de leite com o objetivo de popularizar esta visão de 
produção de alimento seguro a partir da abordagem 
de interconexão entre saúde humana, saúde e bem-
estar animal, meio ambiente e políticas de defesa 
sanitária. Por meio da promoção de um sistema de 
boas práticas agropecuárias e auditorias regulares, 
busca-se a melhoria contínua de processos 
produtivos e desenvolvimento de tecnologias mais 
eficientes.

Este “Manual Operacional” almeja oferecer 
esclarecimentos sobre os diversos documentos 
que compõe o “Programa de Certificação em 
Biosseguridade” e sua forma de aplicação pelos 
usuários, 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 
obrigações dos participantes do “Programa de 
Certificação em Biosseguridade”. Esses documentos 
são obrigatórios de serem respeitados, preenchidos 
e mantidos, para obtenção de certificação e 
autorização de uso da “Marca de Conformidade em 
Biosseguridade”.

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

b. Manual Operacional do “Programa 
de Certificação em Biosseguridade”, para sua 
implementação;

c. Lista de Verificação do “Programa de 
Certificação em Biosseguridade” (Apêndice A), para 
unidades de produção; 

d. “Análise de Risco e Plano de Ações em 
Biosseguridade” (Apêndice B);

e. Definição de “Zonas de Biosseguridade” 
(Apêndice C);

f. Lista de Participação em Treinamento 
(Apêndice D);

g. Lista de Unidades de Produção Participantes 
da Certificação em Grupo (Apêndice E);

h. Lista de Indicadores Zootécnicos 
(Apêndice F);
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i. Modelo de Lista de Atualização de 
Documentos (Apêndice G).

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

Entretanto, a base da avaliação do “Programa 
de Certificação em Biosseguridade” está apoiada 
nas entrevistas com os trabalhadores que executam 
os procedimentos, registros e ações que garantem 
menor risco às pessoas, aos animais e ao meio 
ambiente durante o processo de produção de 
leite nas propriedades participantes do programa 
e da manutenção da integridade do leite, advindo 
de unidades de produção certificadas, nas 
unidades de processamento. São verdadeiramente 
a competência e o comportamento destes 
trabalhadores que dão suporte ao conceito de 
“Saúde Única” proposto neste programa.

Capítulo II - Detentores do 
“Programa de Certificação 
em Biosseguridade”

Os detentores do “Programa de Certificação 
em Biosseguridade” são a Boehringer-Ingelheim 
Animal Health do Brasil Ltda., inscrita no CNPJ 
sob o no 57.600.249/0001-55, situada na Avenida 
das Nações Unidas, no 14.171, 17o andar, Vila 
Gertrudes, São Paulo/SP, CEP 04794-000, que 
estabeleceu parceria para suporte técnico e 
metodológico com a Embrapa - Empresa Brasileira 
de Pesquisa Agropecuária, empresa pública federal, 
vinculada ao Ministério da Agricultura e Pecuária, 
por meio de sua Unidade Descentralizada Centro 
Nacional de Pesquisa de Gado de Leite, inscrita 
no CNPJ/MF sob no 00.348.003/0013-54, Inscrição 
Estadual 367.241.033.01-51, Inscrição Municipal 
078.493.005, sediada em Juiz de Fora/MG, à 
Avenida Eugênio do Nascimento, no 610, Bairro 
Dom Bosco, CEP 36038-330.

Os  detentores deste programa se responsabilizam 
pelo desenvolvimento e atualização constante do 
“Programa de Certificação em Biosseguridade”, 
além da proteção da “Marca de Conformidade em 
Biosseguridade” e seu licenciamento de uso para 
os participantes do programa que atenderem os 

níveis mínimos dos requisitos estabelecidos para 
concessão para o uso da marca.

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

O presente programa de certificação busca 
consolidar o processo de acompanhamento do 
método de produção baseado no conceito de saúde 
única e estabelece padronização de métodos e 
práticas agropecuárias 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 aplicação do 
“Programa de Certificação em Biosseguridade” é 
resultado da contribuição de especialistas da 
Embrapa das mais diversas áreas e contém 
indicações para produção de leite segundo os 
requisitos mais atuais e científicos adequados 
para uma pecuária de leite com os atributos de 
biosseguridade apoiados pelos detentores do 
“Programa de Certificação em Biosseguridade”.

Capítulo III - Do credenciamento 
e operação da certificadora

A certificadora é uma entidade independente 
e imparcial, credenciada pelos detentores do 
“Programa de Certificação em Biosseguridade”, 
responsável pela verificação da observância das 
regras estabelecidas para o programa junto às 
unidades de produção individuais, grupo de unidades 
de produção e unidades de processamento.

Para obter a aprovação para atuar como 
certificadora no “Programa de Certificação 
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 atuação junto ao 
“Programa de Certificação em Biosseguridade”;

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

c. Descritivo sobre sua estrutura organizacional 
e administrativa para demonstração da capacidade 
técnica para executar adequadamente as ações do 
processo de certificação, bem como atendimento 
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aos requisitos da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17065 
(Associação Brasileira de Normas Técnicas, 2013);

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

e. Declaração de compromisso consignando 
o comprometimento e a integral observância dos 
princípios, regras e de sua competência como 
certificadora aprovada, notadamente a manutenção 
de imprescindível imparcialidade e confidencialidade 
das informações coletadas nas unidades de 
produção e de processamento de leite avaliadas.

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

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

O descredenciamento de uma certificadora 
obrigará a transferência de todos os seus processos 
de certificação a outra certificadora credenciada 
pelos detentores do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”.

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

Os procedimentos realizados pela certificadora, 
para assegurar o cumprimento das regras do 
“Programa de Certificação em Biosseguridade” 
pelos participantes, são: realização de auditorias 
periódicas, mediante análise e verificação 
de documentação; registros; observações in 
loco e entrevistas com os trabalhadores, nos 
estabelecimentos sob seu acompanhamento.

Com a verificação do sucesso na avaliação 
ou eventual solução de não conformidades 
encontradas, conforme procedimento estabelecido 
no “Regulamento do Programa de Certificação em 
Biosseguridade”, a certificadora fará a emissão do 
certificado que atesta sua condição de aprovado.

Com a condição de aprovado, a unidade 
de produção individual ou grupo de unidades 
de produção poderão estabelecer contrato de 
licenciamento para o uso da Marca de Conformidade 
em Biosseguridade com a certificadora.

As unidades de processamento, após sua 
aprovação pela certificadora, farão contrato com 
a certificadora credenciada pelos detentores do 
“Programa de Certificação em Biosseguridade” 
concedendo a autorização de uso da marca 
de conformidade em embalagens de produtos 
processados exclusivamente com leite proveniente 
de unidades de produção e/ou grupo de unidades de 
produção certificados no “Programa de Certificação 
em Biosseguridade”.

As certificadoras serão contratadas pelas 
unidades de produção, grupo de unidades de 
produção e unidades de processamento para a 
realização de auditorias periódicas anuais para 
assegurar o monitoramento do cumprimento 
das regras do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”.

Na avaliação de grupo de unidades de produção, 
a certificadora irá avaliar a adequação e forma de 
operação do sistema interno de controle para a 
manutenção da biosseguridade e saúde animal em 
garantir o cumprimento, por todos os produtores 
participantes do grupo, dos requisitos do “Programa 
de Certificação em Biosseguridade”.

Na avaliação das unidades de processamento 
de leite o foco da certificação será a existência e 
validade das licenças de operação e a verificação 
dos processos de rastreabilidade desde a aquisição 
do leite certificado até a expedição de produtos com 
a “Marca de Conformidade em Biosseguridade”. 
Atenção especial deve ser dada aos registros 
com a descrição de fluxos de entrada e saída nos 
diversos estágios de processamento, pois não será 
admitida nenhuma mistura de leite certificado e não 
certificado durante o processamento.

Nos casos em que a auditoria identificar desvios 
nos requisitos do Programa, as ações corretivas 
para solucionar as não conformidades serão 
acompanhadas pela certificadora, até sua solução 
ou desistência do participante em continuar com o 
processo de certificação.

A certificadora também será responsável pela 
aplicação das sanções previstas pelo “Programa 
de Certificação em Biosseguridade” e manterá 
comunicação constante com os detentores do 
Programa para atualização do processo de auditoria, 
para informar os resultados e desvios identificados 
e as sanções aplicadas.
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Capítulo IV - Do processo 
de certificação individual 
de unidade de produção

Na Figura 1 é apresentado o fluxograma do 
processo de certificação individual de unidade de 
produção.

As unidades de produção devem tomar ciência 
do Regulamento, do Manual Operacional e da 
Lista de Verificação (Apêndice A) do “Programa de 

Certificação em Biosseguridade” e implementar os 
requisitos necessários para a adequação do seu 
manejo antes de buscar a certificação.

É fundamental que o responsável técnico pela 
operação realize a “Análise de Risco e Plano de 
Ações em Biosseguridade”, conforme o Apêndice B, 
modelo utilizado pelo “Programa de Certificação em 
Biosseguridade” para esta avaliação.

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

É importante que o responsável técnico defina 
os indicadores zootécnicos e estabeleça as metas 
a serem alcançadas, conforme o Apêndice F, 
modelo utilizado pelo “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”.

O responsável técnico deve, então, elaborar os 
procedimentos das rotinas de trabalho e manejo dos 
animais relacionados ao atendimento aos requisitos 
do “Programa de Certificação em Biosseguridade”, 
bem como estabelecer os registros necessários 
para evidenciar o atendimento aos requisitos 
do Programa. Em seguida, deve promover a 
capacitação dos trabalhadores para a execução das 
tarefas operacionais conforme a Análise de Risco e 
Plano de Ações de Biosseguridade (Apêndice B) e 
demais documentos elaborados.

O processo de certificação irá avaliar 
criteriosamente, com especial cuidado, o 
comportamento e competência dos trabalhadores 
na execução de suas tarefas rotineiras conforme 
os procedimentos estabelecidos pelo responsável 
técnico para garantia da biosseguridade.

Os treinamentos dos trabalhadores podem ser 
realizados pelo próprio responsável técnico ou por 
empresas e profissionais contratados. Em qualquer 
destas hipóteses devem ser feitos registros e lista 
de presença dos trabalhadores conforme o modelo 
do Apêndice D, ou semelhante, contendo, além da 
identificação e qualificação do responsável pela 
capacitação, a descrição dos assuntos tratados 
para futura verificação pela auditoria externa da 
certificadora.

Os trabalhadores devem receber treinamento 
com base na “Análise de Risco e Plano de Ações 
em Biosseguridade” (Apêndice B) das suas funções 
operacionais.

Figura 1. Fluxograma do processo de certificação 
individual de unidade de produção.
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Toda vez que o trabalhador mudar de função, 
ou no caso de contratação de um novo trabalhador, 
deve ser providenciado um novo treinamento 
adequado à manutenção da biosseguridade nas 
funções que o trabalhador assumirá.

Sempre que possível é altamente recomendado 
que, ao assumir novas funções, o trabalhador possa 
contar com um supervisor mais experiente na função 
para apoiá-lo, nos primeiros dias de trabalho.

Os chefes de setores devem reportar ao 
responsável técnico sobre a eficácia das capacitações 
na competência técnica e no comportamento em 
biosseguridade dos trabalhadores em suas funções 
rotineiras. Devem avaliar, em conjunto, sobre a 
eventual necessidade de repetir os treinamentos 
para os trabalhadores com desempenho insuficiente.

Após a elaboração dos documentos e registros, 
a realização dos treinamentos e a implementação 
das sinalizações a unidade de produção deve 
realizar uma auditoria interna utilizando a “Lista de 
Verificação” conforme o Apêndice A do “Programa 
de Certificação em Biosseguridade”.

Esta auditoria interna permite a identificação de 
pontos de melhoria antes da unidade de produção 
receber a auditoria externa da certificadora e assim 
evitar não conformidades.

Para obtenção da aprovação frente ao 
“Programa de Certificação em Biosseguridade”, os 
participantes devem adequar-se aos requisitos 
classificados como “CRÍTICO” e “IMPORTANTE” na 
“Lista de Verificação” (Apêndice A).

Os requisitos que são classificados como 
“CRÍTICO” não admitem qualquer violação e 
determinam a verificação e o atendimento de 70% 
(setenta por cento) de todos aqueles contidos 
na “Lista de Verificação” (Apêndice A) no primeiro 
ano. A partir do segundo ano será exigido 80% 
(oitenta por cento) de atendimento. Na renovação 
da certificação, o percentual de atendimento dos 
requisitos classificados como “CRÍTICO” deverá ser 
mantido em 80% (oitenta por cento), no terceiro ano 
após a entrada no processo de certificação, e deverá 
alcançar os 90% (noventa por cento) de atendimento 
ao final do quarto ano. A partir da segunda renovação 
da certificação, isto é, a partir do quinto ano após a 
entrada no processo de certificação, é obrigatório 
o atendimento de, no mínimo, 90% (noventa por 
cento) dos requisitos classificados como “CRÍTICO”. 
Os cálculos de percentagem devem sempre ser 
arredondados para baixo.

Os requisitos classificados como “IMPORTANTE” 
são considerados como obrigações menores e, em 
que pese tal classificação, agregam significativo 
controle da biosseguridade que se executa no 

ambiente de produção. Desta feita, é obrigatória 
a observância de no mínimo 50% (cinquenta 
por cento) de todos os requisitos tidos como 
“IMPORTANTE” existentes na “Lista de Verificação” 
(Apêndice A) para alcançar a aprovação para 
ingresso no “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”, ainda no primeiro ano, e deverá 
ter evolução deste percentual até atingir os 70% 
(setenta por cento) no segundo ano após a entrada 
no processo de certificação. Na renovação da 
certificação, o percentual de atendimento dos 
requisitos classificados como “IMPORTANTE” 
deverá ser mantido em 70% (setenta por cento) 
no terceiro ano após a entrada no processo de 
certificação e deverá alcançar os 90% (noventa por 
cento) de atendimento ao final do quarto ano. A partir 
da segunda renovação da certificação, no quinto 
ano após a entrada no processo de certificação, 
é obrigatório o atendimento de, no mínimo, 90% 
(noventa por cento) dos requisitos classificados 
como “IMPORTANTE”. Os cálculos de percentagem 
devem sempre ser arredondados para baixo.

Uma vez que a unidade de produção tenha 
atendido a porcentagem mínima de requisitos 
CRÍTICOS e IMPORTANTES, para o primeiro ano, a 
mesma estará apta para ingressar no programa por 
meio de contratação de serviços de uma certificadora 
credenciada pelo “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”. Para isso a unidade de produção 
deverá encaminhar requerimento à certificadora 
junto com os documentos relacionados no Art. 32 
do Regulamento do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”.

Ao receber a documentação a certificadora 
deverá realizar a análise quanto à pertinência da 
solicitação no prazo máximo de 30 (trinta) dias 
corridos. Ao finalizar o processo de análise de 
pedido de participação da unidade de produção, 
a certificadora designará um auditor habilitado 
para realizar a visita presencial e a verificação do 
cumprimento dos requisitos aplicáveis à operação 
de produção com biosseguridade. A data da visita 
para a auditoria deve ser agendada em comum 
acordo com a unidade de produção.

Ao final da avaliação o auditor emitirá um 
relatório registrando o resultado da auditoria, 
indicando a recomendação, ou não, da certificação 
da unidade de produção. O relatório de auditoria 
deve ser assinado pela equipe auditora e pelo 
auditado e uma cópia deve ser disponibilizada à 
unidade de produção.

Caso a indicação seja desfavorável, o relatório 
deve apontar as eventuais não conformidades 
encontradas, que serão tratadas posteriormente 
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entre a certificadora e a unidade de produção, 
para os ajustes necessários antes da aprovação 
da certificação. Os prazos para sanar as não 
conformidades estão estabelecidos nos Art. 36 e 37 
do “Regulamento do Programa de Certificação em 
Biosseguridade”.

Finalizada a etapa de auditoria, não existindo 
nenhuma não conformidade pendente, a 
certificadora, após a realização de análise crítica 
sobre a documentação, auditoria e tratamento 
de não conformidades, emitirá o documento de 
declaração de conformidade (certificado) o qual 
autorizará o uso da “Marca de Conformidade em 
Biosseguridade”, que terá validade de 2 (dois) anos 
a partir da data de sua emissão. Para renovação 
do certificado de aprovação, a unidade de produção 
sujeitar-se-á a auditorias de manutenção anualmente, 
com o objetivo de avaliar as não conformidades 
e a evolução dos requisitos classificados como 
“CRÍTICO” e “IMPORTANTE”.

O certificado de conformidade para unidade de 
produção individual deve conter, no mínimo:

a. Razão social da unidade de produção, seu 
respectivo endereço e contato comercial;

b. Versão da norma aplicada;
c. Amplitude do certificado, consignando os 

produtos e eventualmente os animais;
d. Nome da certificadora responsável pela 

avaliação da unidade de produção;
e. Nome e assinatura do responsável pela 

certificadora;
f. Data de emissão e validade do certificado 

de conformidade.
A unidade de produção deve manter arquivados 

os documentos relativos ao processo de certificação, 
por um período mínimo de 03 (três) anos. Estas 
informações podem ser mantidas de forma 
digital, em sistema de arquivamento eletrônico de 
documentos.

Capítulo V - Do processo 
de certificação em grupo de 
unidades de produção

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

O limite de comercialização para a unidade de 
produção ser considerada de pequeno porte para o 

“Programa de Certificação em Biosseguridade” é de 
até 1.000 litros de leite diário.

Ao ultrapassar este volume, a unidade de 
produção deve, necessariamente, solicitar à 
certificadora a sua participação como unidade de 
produção individual. A existência de uma unidade 
de produção que exceda o limite máximo diário 
de produção estabelecido pelo “Programa de 
Certificação em Biosseguridade” descredencia todo 
o grupo de unidades de produção.

A entidade que representa o grupo de unidades 
de produção deve ter corpo técnico próprio, ou 
contratado, que possa realizar, sem conflito de 
interesse, as funções de consultor, responsável 
técnico e auditor interno. É vedada a possibilidade 
de profissionais que prestam consultoria, ou sejam 
responsáveis técnicos, de realizarem a auditoria 
interna nas unidades de produção onde prestam 
serviços.

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

O responsável técnico da entidade que 
representa o grupo de unidades de produção deve 
estabelecer uma única “Análise de Risco e Plano 
de Ações em Biosseguridade” (Apêndice 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 produção 
com tamanho, perfil socioambiental e técnico 
semelhantes, com proximidade geográfica, além de 
condições climáticas e epidemiológicas similares.

Com base na “Análise de Risco e Plano de 
Ações em Biosseguridade” (Apêndice B), comum 
aos participantes, deve ser elaborado um “Manual 
de Biosseguridade” do grupo que contemple todos 
os requisitos do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade” mas que, eventualmente, possa 
estabelecer outros requisitos contratuais específicos, 
acordado pelo grupo de unidades de produção.

Com suporte da “Análise de Risco e Plano 
de Ações em Biosseguridade” (Apêndice B) e do 
“Manual de Biosseguridade” do grupo, comum aos 
participantes, devem ser promovidos treinamentos 
para os produtores associados e seus trabalhadores. 
Estas capacitações podem ser realizadas pelo 
próprio responsável técnico da entidade ou por 
empresas e profissionais contratados. Em qualquer 
destas hipóteses devem ser feitos registros em lista 
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de presença dos trabalhadores conforme o modelo 
do Apêndice D ou semelhante.

O responsável técnico da entidade e sua equipe 
devem, por meio de visitas regulares de consultoria 
e ajustes nos procedimentos adotados, garantir a 
eficácia das capacitações na competência técnica e 
no comportamento em biosseguridade de todos os 
envolvidos nos manejos das unidades de produção 
participantes do grupo.

A entidade que representa o grupo de unidades de 
produção deve contar com auditor interno aprovado 
em treinamento promovido pelos detentores do 
“Programa de Certificação em Biosseguridade” 
e seus parceiros. Este procedimento garante 
a homogeneidade de aplicação das regras e 
atualização técnica dos participantes.

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

O auditor interno deve realizar a visita de 
auditoria interna, registro e arquivamento da “Lista 
de Verificação” (Apêndice A) preenchida, dos 
“Relatórios de Avaliação da Conformidade”, do 
cronograma de auditorias, das sanções 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 produção deve manter arquivados os documentos 
relativos ao processo de certificação, por um período 
no mínimo de 03 (três) anos para checagem da 
correção da formalidade do processo e veracidade 
do conteúdo, pela certificadora. Estas informações 
podem ser mantidas de forma digital, em sistema de 
arquivamento eletrônico de documentos.

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

Durante a auditoria da certificadora será checado 
todo o processo interno de controle de qualificação 
dos membros do grupo e serão escolhidos alguns 
participantes para verificação em campo da eficácia 
de atuação do sistema de controle interno da 
biosseguridade da entidade.

Serão verificados os procedimentos previstos 
no “Manual de Biosseguridade” do grupo, contratos 
do grupo e o sistema de registros.

O auditor da certificadora fará uma seleção 
de amostra aleatória para verificação, in loco, dos 
membros do grupo, com mínimo que corresponda 
à raiz quadrada do número total de membros do 
grupo de unidades de produção, mas que pode ser 
ampliada de acordo com a necessidade de se ter 
uma amostra mais representativa.

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

A identificação de não conformidades durante 
a auditoria externa do grupo compromete todos os 
seus membros por ser uma certificação coletiva. 
As não conformidades deverão ser resolvidas 
para que a certificadora possa emitir a declaração 
de adequação com as normas do “Programa de 
Certificação em Biosseguridade”.

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

O certificado de conformidade do grupo de 
unidades de produção deve conter, no mínimo:

a. Razão social da entidade que representa 
as unidades de produção, seu endereço e contato 
comercial;

b. Versão da norma aplicada;
c. Lista de todas as unidades de produção 

participantes do grupo;
d. Amplitude do certificado, consignando os 

produtos e eventualmente os animais;
e. Nome da certificadora responsável pela 

avaliação do grupo de unidades de produção;
f. Nome e assinatura do responsável pela 

certificadora;
g. Data de emissão e da validade do certificado 

de conformidade.

Capítulo VI - Do processo 
de certificação de unidades 
de processamento

O processo de certificação de unidades de 
processamento inicia-se com a celebração de 
contrato de prestação de serviços de auditoria junto 
à certificadora credenciada.

Na ocasião da contratação dos serviços 
de certificação, a unidade de processamento 
encaminhará à certificadora credenciada os 
seguintes documentos para avaliação preliminar:
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a. Identificação do responsável pela unidade 
de processamento, com indicação de endereço de 
correspondência, bem como número de telefone e 
outros meios para contato;

b. Localização exata da unidade de 
processamento;

c. Contrato social registrado da unidade de 
processamento;

d. Licenças de funcionamento, ambiental e 
sanitária, do empreendimento emitidas pelos órgãos 
competentes;

e. Comprovação de regularidade junto ao 
serviço de inspeção de produtos de origem animal;

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

g. Indicação de um responsável técnico;
h. Marcas comerciais utilizadas pela unidade 

de processamento, para a comercialização dos 
produtos, indicando quais pretende certificar pelo 
“Programa de Certificação em Biosseguridade”;

i. Declaração de compromisso assinada 
quanto ao cumprimento das exigências 
estabelecidas neste Regulamento e de cumprimento 
das legislações sanitária, trabalhista e ambiental;

j. Informações adicionais sobre as mídias que 
serão utilizadas para a divulgação da “Marca de 
Conformidade em Biosseguridade”;

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

Para que a certificadora possa executar 
a verificação da adequação ao “Programa de 
Certificação em Biosseguridade”, as unidades de 
processamento devem oferecer a descrição de 
seus processos de rastreabilidade e rotulagem com 
máximo detalhamento, no momento da inscrição.

A certificadora fará análise da documentação 
encaminhada, aprovando a continuidade do 
processo de certificação, ou indicará as razões 
específicas para o indeferimento, possibilitando a 
correção, complementação ou ajustes necessários. 
A certificadora deverá realizar a análise documental 
no prazo máximo de 30 (trinta) dias corridos a contar 
da data de recebimento da documentação.

Não há uma lista de verificação específica 
para as unidades de processamento. A própria 
certificadora irá estabelecer os requisitos a serem 
verificados em cada setor industrial com base 
na documentação fornecida e nos requisitos 
estabelecidos no “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”.

Com a aprovação dos documentos apresentados 
será designada a auditoria para verificação, in loco, 
do cumprimento de todos os requisitos do “Programa 

de Certificação em Biosseguridade” e a capacidade 
de oferecer evidências da rastreabilidade interna 
dos processos da produção. A data da visita para a 
auditoria deverá ser agendada em comum acordo 
com a unidade de processamento.

Serão auditados os registros e procedimentos 
do processo de rastreabilidade ao longo de todo o 
processamento, aplicáveis às condições específicas 
necessárias ao fornecimento de evidência de 
garantia de segregação do leite com a “Marca de 
Conformidade em Biosseguridade” adquirido de 
unidades de produção certificadas no “Programa de 
Certificação em Biosseguridade”.

A unidade de processamento deverá oferecer 
comprovação de realização de treinamento em 
segurança, higiene e atestado médico ocupacional 
de todos os seus funcionários e terceirizados 
envolvidos no processamento de leite certificado 
pelo “Programa de Certificação em Biosseguridade”.

Uma vez completado todo o processo de 
verificação, o auditor emitirá um relatório registrando 
o resultado da auditoria indicando a unidade de 
processamento como apta, ou indicando as não 
conformidade encontradas. O relatório de auditoria 
deve ser assinado pela equipe auditora e pelo 
auditado e uma cópia deve ser disponibilizada à 
unidade de processamento.

A certificadora oferecerá um prazo para a 
correção de eventuais não conformidades e durante 
este período a unidade de processamento ficará 
impedida de rotular os produtos com a “Marca de 
Conformidade em Biosseguridade”.

A contar do recebimento do relatório de auditoria, 
a unidade de processamento terá prazo máximo de 
28 (vinte e oito) dias para propor ações corretivas 
para solucionar as não conformidades encontradas 
durante auditoria externa, realizada in loco. 
O mesmo prazo será oferecido à certificadora para 
avaliação das ações corretivas propostas advindas 
das não conformidades que impediram a concessão 
da certificação.

O prazo máximo para solução das não 
conformidades verificadas pela auditoria externa será 
de 90 (noventa) dias após o retorno da certificadora. 
A solução das não conformidades será comprovada 
por meio de evidências de ajustes ou nova visita de 
auditoria acordada entre a certificadora e a unidade 
de processamento.

Caso não realize as ações corretivas, no 
prazo estipulado pela certificadora, a unidade de 
processamento será cancelada do “Programa 
de Certificação em Biosseguridade”, com a 
comunicação imediata aos detentores do Programa 
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que tomarão as providências para encaminhar a 
rescisão do contrato de uso da marca.

Finalizada e etapa de auditoria, não existindo 
não conformidade pendente, a certificadora, após a 
realização de análise crítica sobre a documentação, 
auditoria e tratamento de não conformidades, emitirá 
o documento de Declaração de Conformidade 
(Certificado) conferindo a competente certificação 
e autorização do uso regular da “Marca de 
Conformidade em Biosseguridade”, que terá 
validade de 2 (dois) anos a partir da data de sua 
emissão.

Com a declaração de conformidade da 
certificadora será, então, possível o estabelecimento 
de contrato entre os detentores do “Programa de 
Certificação em Biosseguridade” e o solicitante, 
referente às condições para uso do selo e 
licenciamento da marca.

Para renovação do certificado de aprovação, a 
unidade de processamento sujeitar-se-á a auditorias 
de manutenção, designada pela certificadora, que 
deverão, impreterivelmente, ocorrer dentro do 
período de validade do certificado.

Para realizar a renovação do certificado 
de aprovação, a unidade de processamento 
deve atualizar os documentos requeridos pela 
certificadora com antecedência mínima de 28 (vinte 
e oito) dias à realização da auditoria externa.

Capítulo VII - Do sistema 
de imposições de sanções 
e dos desdobramento

Todo participante que incorrer na violação das 
regras e dos princípios estabelecidos pelo “Programa 
de Certificação em Biosseguridade”, estará sujeito à 
imposição das sanções pela certificadora, ou pelo 
sistema interno de controle da biosseguridade do 
grupo de unidades de produção (Figura 2).

Todas as obrigações contratuais celebradas no 
âmbito do processo de certificação são classificadas 
como críticas e não admitem qualquer violação.

De acordo com a gravidade e recorrência da 
violação das regras, as seguintes sanções poderão 
ser estabelecidas:

a. Advertência;
b. Suspensão;
c. Cancelamento.
A “Advertência” estará caracterizada quando da 

inobservância pela unidade de produção, grupo de 
unidades de produção e unidade de processamento 
dos requisitos previstos pelo “Programa de 
Certificação em Biosseguridade” ou de avenças 

Figura 2. Sistema de imposições de sanções e dos 
desdobramentos.

pactuadas em contrato assinado junto à certificadora 
ou detentores do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”, ou entidade que representa o 
grupo de unidades de produção. A “Advertência” 
poderá ser convertida em “Suspensão”, a critério 
da certificadora ou da entidade gestora do sistema 
interno de controle da biosseguridade do grupo 
de unidades de produção, quando a entidade 
participante ultrapassar 7 (sete) dias contados 
do recebimento da “Advertência”, não apresentar 
as respectivas propostas de solução das não 
conformidades.

A penalidade de “Suspensão” será aplicada 
quando do cometimento, pelas unidades de 
produção, de uma não conformidade crítica, ou de 
inconsistências no sistema interno de controle da 
biosseguridade de grupo de unidades de produção 
ou de controle de rastreabilidade em unidades de 
processamento.

Durante a aplicação da “Suspensão”, a entidade 
participante ficará impedida de utilizar e comercializar 
qualquer produto em que se veicule a marca de 

Adv ertência

Estabelecimento 
certif icado

Impedimento de uso do 
Selo de Biosseguridade

Em 7 dias 
houv e proposta de  
solução das não 
conf ormidades?

Suspensão

Cancelamento

não

sim

Proposta de solução 
aceita pela 

certif icadora?

Em 90 dias 
houv e resolução das 
não conf ormidades?

sim

12 meses de 
impedimento para

retornar ao programa

Houv e  requerimento 
de lev antamento das 
não conf ormidades?

não

não
não

sim

sim
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conformidade do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”, suspendendo-se, desta feita, a 
vigência do certificado ou qualquer outro documento 
que ateste sua adequação às regras do “Programa 
de Certificação em Biosseguridade”.

A penalidade de “Suspensão” iniciará um período 
onde a unidade de produção, grupo de unidades de 
produção ou unidade de processamento poderá 
apresentar a solução das não conformidades 
identificadas para a certificadora, ou então para 
a unidade de produção se ajustar às pendências 
identificadas nas auditorias internas do sistema 
interno de controle da biosseguridade do grupo 
de unidades de produção, não podendo exceder o 
prazo de 90 (noventa) dias.

Ao final do prazo máximo de 90 (noventa) dias, 
caso a unidade de produção, grupo de unidades de 
produção ou unidade de processamento não tenha 
apresentado as ações corretivas, a penalidade de 
“Suspensão” converter-se-á, automaticamente, em 
“Cancelamento” do processo de certificação.

A penalidade de “Suspensão” poderá ser 
levantada pela unidade de produção, grupo de 
unidades de produção ou unidade de processamento, 
com apresentação de prova cabal da evidência de 
implementação das ações que provem a resolução 
dos problemas detectados. O requerimento de 
levantamento, contendo a evidência, será 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.

À certificadora é facultada a realização de 
uma auditoria externa com o intento de atestar 
a adequação das ações corretivas informadas, 
às expensas da unidade de produção, grupo de 
unidades de produção ou unidade de processamento.

A penalidade de “Cancelamento” é aplicada 
quando da não apresentação de medidas resolutivas 
consideradas suficientes no prazo máximo de 90 
(noventa) dias da aplicação da “Suspensão”.

Com a aplicação do “Cancelamento” ocorre 
o impedimento de novo processo de certificação, 
previsto no “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”, por um período de 12 (doze) 
meses contados da respectiva imposição da sanção.

O descumprimento de avenças contratuais, 
notadamente de pagamento pela prestação dos 
serviços de certificação e de concessão do uso 
da “Marca de Conformidade em Biosseguridade”, 
demonstrando negligência da entidade participante 
no “Programa de Certificação em Biosseguridade”, 
ensejará a aplicação da sanção “Cancelamento” 

prevista pelo “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”.

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

A aplicação das sanções de “Suspensão” 
ou “Cancelamento” implica, necessariamente, 
na suspensão da comercialização do produto 
específico e da marca comercial, sendo vedada, em 
qualquer hipótese, menção à marca do “Programa 
de Certificação em Biosseguridade” na embalagem 
e material de divulgação/propaganda.

Capítulo VIII - Da aplicação de 
novas versões do “Programa de 
Certificação em Biosseguridade”

Poderão ser feitas atualizações nos documentos 
do “Programa de Certificação em Biosseguridade” 
após sua publicação.

Sempre que ocorrer a revisão deste 
Regulamento e demais documentos que compõem 
o “Programa de Certificação em Biosseguridade”, 
as unidades de produção, grupo de unidades de 
produção e unidades de processamento terão um 
prazo de até 90 (noventa) dias, contados da data de 
publicação dos documentos, para se adequarem às 
novas exigências.

Cada atualização mencionará a data em que a 
nova versão entra em vigor e que a edição anterior 
se torna obsoleta.

As versões do Regulamento serão sucessivas 
e indicadas da seguinte forma: a Versão: xx–dia.
mês.ano deve ser interpretada da seguinte forma: 
“no da atualização”-”dia, mês e ano da atualização”, 
ficando, como exemplo: Versão: 00-20.08.22. E a 
data da obrigatoriedade do documento.

O “Manual Operacional”, a “Lista de Verificação” 
(Apêndice A) e demais Apêndices podem ser 
modificados de forma independente do documento 
normativo, e para identificar a última atualização será 
acrescentado o número da alteração composto por 
dois dígitos. A versão inicial do Apêndice receberá 
o número “00”, ficando, como exemplo: Versão: 
00-20.08.22-00. As últimas versões e atualizações 
dos documentos que compõem o “Programa de 
Certificação em Biosseguridade” serão descritos 
e mantidas no Apêndice G (Modelo de Lista de 
Atualização de Documentos).

O “Modelo de Lista de Atualização de Documentos” 
(Apêndice G) do “Programa de Certificação em 
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Biosseguridade” será sempre publicada junto com 
a “Lista de Verificação” (Apêndice A) dos requisitos 
do Programa e outros documentos obrigatórios na 
mesma planilha, para agilizar a consulta.

Além do Regulamento integram a documentação 
obrigatória do “Programa de Certificação em 
Biosseguridade”:

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

b. Lista de Verificação do Programa de 
Certificação em Biosseguridade (Apêndice A);

c. “Análise de Risco e Plano de Ações em 
Biosseguridade” (Apêndice B);

d. Definição de “Zonas de Biosseguridade” 
(Apêndice C);

e. Lista de Participação em Treinamento 
(Apêndice D);

f. Lista de Unidades de Produção Participantes 
da Certificação em Grupo (somente para grupo de 
unidades de produção) (Apêndice E);

g. Lista de Indicadores Zootécnicos (Apêndice 
F);

h. Modelo de Lista de Atualização de 
Documentos (Apêndice G).

Referência
ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE NORMAS TÉCNICAS. 
ABNT NBR ISO/IEC 17065: avaliação da conformidade 
- requisitos para organismos de certificação de produtos, 
processos e serviços. Rio de Janeiro: ABNT, 2013.
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Apêndice B – Análise de risco* 

* Versão: 01-01.04.24-01. Obrigatório a partir de 01/04/2024.
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Apêndice C – Zonas de biosseguridade* 

* Versão: 01-01.04.24-01. Obrigatório a partir de 01/04/2024.
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Apêndice D – Lista treinamento* 

* Versão: 01-01.04.24-01. Obrigatório a partir de 01/04/2024.
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Apêndice F – Lista de indicadores zootécnicos* 

* Versão: 01-01.04.24-01. Obrigatório a partir de 01/04/2024.

Índice Valor real Meta Indicam problemas

Dias em lactação (DEL) médio  

Descarte involuntário  

Idade de desmame  

Produção total (litros/dia)  

Produção média  

Leite descartado/ dia  

Nº médio de lactações  

Período seco (tempo)  

Relação adultos por total de animais  

Relação vacas em lactação por total de vacas  

Relação vacas no primeiro parto  

Relação vacas prenhes no rebanho  

Relação vacas secas por total de vacas  

% gordura

% proteína

CBT média mensal

CCS média mensal

CCS média tanque

Nitrogênio total - leite

Taxa de serviço

% de natalidade

% de prenhez

Taxa de concepção aos 30 dias

Taxa de concepção aos 60 dias  

Dose de sêmen por prenhez

Idade à primeira cobertura

Idade ao primeiro parto

Intervalo entre partos

Intervalo parto-primeiro cio

Perda pré-parto

Período de espera voluntária

Taxa de concepção

Apêndice F. Lista de indicadores zootécnicos.
Nome da unidade de produção: __________________________________________________________

Responsável pela elaboração: _____________________________________ Data: ________________
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Índice Valor real Meta Indicam problemas

Taxa de concepção primeiro serviço

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/mês

% mastite grau 1

% mastite grau 2

% mastite grau 3

% óbito por mastite/ano

% animais com filariose/ano

% casos de diarreia/mês - adultos

% casos de diarreia/mês - bezerreiro

% casos de diarreia/mês - pós-desmame

% casos de diarreia/mês - recria

% casos de pneumonia/mês - adultos

% casos de pneumonia/mês - bezerreiro

% casos de pneumonia/mês - pós-desmame

% casos de pneumonia/mês - recria

% casos de TPB/mês - adultos

% casos de TPB/mês - pós-desmame

% casos de TPB/mês - recria

% casos de TPB/mês - bezerreira

% de abortos/ano

% de retenção de placenta

% de metrite

% de animais com edema de úbere

% de cetose pós-parto/ ano

% de deslocamento pós-parto/ano

% de animais fracos ou malformados/ano

% de hipocalcemia pós-parto/ano

% de natimortos/ano

Continuação
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Apêndice G – Modelo de lista de atualização de documentos* 

* Versão: 01-01.04.24-01. Obrigatório a partir de 01/04/2024.
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