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PREFACIO

Este documento tem por objectivo constituir um apoio na interpretacdo da norma NP EN
ISO 22000:2005 - Sistemas de gestdo da seguranca alimentar; Requisitos para qualquer
organizacao que opere na cadeia alimentar.

Trata-se de um guia pratico de orientagdo e interpretacdao dos requisitos deste referencial e
nao dispensa a leitura atenta do mesmo.

Pretende partilhar a experiéncia de terceiros no campo das auditorias, fazendo por vezes
referéncia a matérias auditaveis e situagdes de auditoria.

O presente documento contém algumas transcrigdes da prépria NP EN ISO 22000:2005,
gue se encontram entre aspas e em italico.
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As Empresas Certificadas pela SGS ICS
Aos Auditores da SGS ICS
Aos nossos Parceiros



Servicos de Certificacao
Ao seu servico:

Presente em Portugal desde 1998, a SGS ICS foi o primeiro Organismo a obter a
acreditacdo para a Certificacdo de Sistemas de Gestdo da Qualidade. Desde entdo,
sempre foi o Organismo de Certificacdo privado lider em Portugal, inovando nos
servicos e impulsionando o mercado portugués para novos ambitos de certificacdo,
de acordo com as principais tendéncias internacionais. Com a SGS ICS a sua
organizacao tem acesso a um reconhecimento verdadeiramente global através das
prestigiadas marcas do lider mundial em Servigos de Certificacado.

A nossa Bolsa de Auditores é constituida por profissionais qualificados e
cooperantes, sendo apoiada por técnicos que asseguram solucdes idealizadas a
medida da sua organizacao e um acompanhamento constante e especializado.

As Auditorias apoiam continuamente as organizagdes a usar, monitorizar e
optimizar os seus processos, melhorando a fiabilidade das operagdes internas e
toda a sua performance, bem como a satisfagdao dos clientes.

Certificacao
> Sistema de Gestdo da Qualidade (ISO 9001, ISO/TS 16949)

> Sistema de Gestdo Ambiental (ISO 14001)

> Sistema de Gestdo da Seguranga e Salude Ocupacional (OHSAS 18001)

> Sistema de Gestdao da Seguranca Alimentar (HACCP, ISO 22000, EurepGAP,
BRC, IFS)

> Sistema de Gestdo da Responsabilidade Social (SA 8000)

> Sistema de Gestdo da Segurancga da Informacgdo (ISO 27001)

> Sistema de Gestdo de Servigos de Tecnologias de Informagao (ISO 20000)

> Sistema de Gestdo da Acessibilidade Global (UNE 170001)

> Sistemas de Gestdo Florestal Sustentdvel e Cadeia de Custédia ou
Responsabilidade (FSC e PEFC/NP 4406)

> Sistema de Gestdo de Recursos Humanos (NP 4427)

> Sistema de Gestdo da Investigagdo, Desenvolvimento e Inovagao (NP 4457)

> Certificacdo do Produto Alimentar

> Certificacdo do Produto Industrial

> Certificacdo de Produto “Bioldgico”

> Marcagao CE

> Certificacdao do Servico

Verificagdo
Verificagdo EMAS

Y

> Verificagdo de Relatdrios de Sustentabilidade e Responsabilidade Social
> Validagdo e Verificagdo de Projectos de Carbono (MDL e IC)
> Verificacdo de REGEE (Relatérios de EmissGes de Gases com Efeito Estufa no

ambito do Comércio Europeu de Licengas de Emissdo - CELE)
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Introducao

O presente guia tem por objectivo fornecer algumas orientacdes sobre Sistemas
de Gestdo da Seguranca Alimentar no sentido de auxiliar a conformidade com as
politicas e os objectivos estabelecidos pelos requisitos da Norma NP EN ISO
22000:2005 - Requisitos para qualquer organizacdo que opere na cadeia
alimentar.

Tal como noutras normas ISO, também esta foi elaborada no sentido de poder
ser auditavel, sendo necessario existirem documentos e registos que permitam
a avaliacdo da conformidade do Sistema em vigor face aos requisitos aplicaveis.

O estabelecimento de um Sistema de Gestdo da Seguranga Alimentar ndo é
obrigatodrio. No entanto, tendo em consideragao:
o A obrigatoriedade legal da existéncia de um Sistema HACCP (Reg. CE

852/2004);

o A obrigatoriedade legal da existéncia de mecanismos que assegurem a
rastreabilidade (Reg. CE 178/2002);

o As vantagens e/ou necessidade de implementacao de outros referenciais

normativos associados as actividades da organizagdo (Qualidade,
Ambiente, Seguranga no Trabalho, entre outros);

A Norma ISO 22000 apresenta uma abordagem perfeitamente alinhada com
outros referenciais de gestdo, que permite dar resposta as obrigagdes em termos
de Seguranga Alimentar aplicaveis as organizagdes que se encontram na cadeia
alimentar ou que |he dao suporte.

Este referencial reforca a obrigatoriedade de serem cumpridos os requisitos
estatutdrios e regulamentares aplicaveis, quer para a organizacdo (ex. pré-
requisitos), quer para o produto (ex. rotulagem, limites de aceitagao), quer ainda
ao nivel da comunicacdo externa com as autoridades competentes (ex.
rastreabilidade, sistema alerta).

Tal como o proprio nome indica, “Sistema de Gestéo ...", este Sistema deve ser
tratado e utilizado como mais uma das ferramentas da gestdo global da
organizacdo a disposicdo das respectivas estruturas, e ndo como um elemento
isolado e independente das fungdes de gestdao da mesma. As responsabilidades
entre as varias partes interessadas e a sua interligacdo ao nivel da comunicacdo
externa fazem com que este referencial seja uma ferramenta importante para
que os perigos de Segurancga Alimentar sejam efectivamente controlados.

Na elaboracdo deste referencial foram definidos 4 elementos-chave que irdo
estar presentes ao longo dos varios requisitos e que permitem uma boa
interligagdo com outros elos da cadeia alimentar, sdo eles:

o Comunicacgdo interactiva;

o A gestdo do Sistema;

. Os programas pré-requisito;

. Os principios HACCP.
A complexidade do Sistema de Gestdo da Seguranga Alimentar, a extensdo da
documentagdo e os recursos necessarios dependem da natureza, dimensdo e
actividades desenvolvidas pela organizacdao. Este referencial pode assim ser
aplicado quer a organizagdes directamente envolvidas na cadeia alimentar
(fabricantes de alimentos ou de ingredientes, transportadores, armazenistas,
servicos de catering, entre outros) quer a organizagdes indirectamente
envolvidas (fornecedores de equipamento, de material de higienizacdo, de
material de embalagem, etc.).

A numeracdo que se segue é baseada na propria Norma, por forma a facilitar
uma consulta ou um estudo paralelo.
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4. Sistema de Gestao da Seguranca Alimentar

4.1 Requisitos Gerais

A Norma ISO 22000 fornece os requisitos para um Sistema de Gestdo da
Seguranca Alimentar, por forma a dotar a organizacdo de capacidade de
garantir a seguranga do alimento no momento do consumo humano. Para isso
a organizacao deve estabelecer, documentar, implementar e manter um
Sistema de Gestdao da Seguranca Alimentar eficaz e permanentemente

actualizado face as alteragbes da/na organizagéo.

A organizagdo deve definir o ambito do Sistema, sendo que este deve

especificar claramente:

e Os produtos ou categorias de produtos (explicitando, quando necessario,
o seu estado fisico: ex. congelados, refrigerados, a granel, embalados);
e Processos (entenda-se por ex. de fabrico, de armazenagem, de
transporte, entre outros, referindo-se as etapas da cadeia alimentar

envolvidas); e

e Localizacdes abrangidas pelo Sistema de Gestdo da Segurancga Alimentar.

Sdo exigéncias gerais do referencial que a organizagdo:

e Identifique, avalie e controle os perigos para a Seguranga Alimentar em
todas as etapas por forma a assegurar que os seus produtos nao

provocam, directa ou indirectamente, danos ao consumidor;

e Comunique a informacdo relevante em termos de Segurancga Alimentar
relacionada com os seus produtos ao longo da cadeia, i.e., quer a

fornecedores, quer a clientes e/ou consumidores;

e Assegure a existéncia de mecanismos eficazes de comunicagdo interna
relativamente a questdes que possam ter impacte em termos da
seguranca dos produtos, bem como relativamente ao Sistema

implementado; e

e Garanta que o Sistema de Gestdao da Seguranca Alimentar implementado
reflecte permanentemente as actividades da organizacdao, se encontra
actualizado face a alteragdes ocorridas internamente, e que toma em
consideracao a informagdo mais recente relativa a perigos de Segurancga
Alimentar a controlar. O Sistema devera ser avaliado periodicamente no

que respeita a sua adequacdo, implementacdo e eficacia.

No caso da organizacdo subcontratar algum processo que de algum modo
concorra para a Seguranca Alimentar dos seus produtos (ex.
transporte, armazenamento), deve assegurar o controlo desses processos. Este
controlo devera estar identificado e documentado dentro do Sistema de Gestdo

da Seguranca Alimentar.

Nao conformidades mais comuns:

® 0O ambito do Sistema ndo contempla a totalidade dos processos e/ou
locais do Sistema que podem concorrer para Seguranca Alimentar dos

produtos da organizacao;

® Existéncia de processos subcontratados relevantes para a Seguranca
Alimentar ndo identificados no dmbito do Sistema e/ou sem evidéncias

de controlo.
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Lista de verificacao

Requisitos Gerais O ou X Comentarios

O Sistema de Gestdo da Seguranga Alimentar esta
documentado, implementado e é continuamente
melhorada a sua eficacia de acordo com os requisitos
da Norma?

A organizagao assegura a identificagdo, avaliagao e
controlo dos perigos de forma a que os produtos da
organizagao nao causem danos ao consumidor?

Existem mecanismos eficazes de comunicagao
(externa e interna), relativamente a questdes de
Seguranga Alimentar?

O ambito do Sistema de Gestdo da Seguranca
Alimentar define claramente os produtos, os
processos e os locais onde ocorrem as actividades?

Existem processos subcontratados? Estdao bem
definidas as fronteiras dos processos em causa?

Os mecanismos de controlo desses processos estao
identificados e documentados?

4.2 Requisitos de documentacao

4.2.1 Generalidades

A organizagdo deve estabelecer e manter a documentacdo necessaria para
assegurar que o seu Sistema de Gestdo da Seguranga Alimentar é divulgado,
compreendido e eficazmente implementado.

Na definigdo e estabelecimento do sistema documental dever-se-a ter em conta
eventual documentacgdo ja existente, o seu suporte (papel, informatico ou outro),
o local e respectivas condigdes ambientais onde é utilizada a documentagéo.

A documentacdo do Sistema de Gestao da Seguranca Alimentar deve
forcosamente incluir:

o Declaragdes documentadas da Politica de Seguranca Alimentar e
objectivos associados;
o Procedimentos documentados e registos requeridos pela Norma; e

Os documentos necessarios para a organizacdo assegurar o eficaz
desenvolvimento, implementacao e actualizacdo do Sistema de Gestao da
Seguranga Alimentar.

Como se pode verificar, este referencial ndo exige a existéncia de um documento
de topo do Sistema tal com um Manual de Seguranga Alimentar, sendo que, no
entanto, é boa pratica a existéncia de um elemento orientador e estrutural desta
natureza.

A documentagdo podera estar disponivel em formatos distintos, de acordo com a
necessidade da organizacao e do utilizador e deve, obrigatoriamente, incluir os
seguintes procedimentos documentados:
o Controlo dos documentos (requisito 4.2.2);
Controlo dos registos (requisito 4.2.3);
Correcgoes (requisito 7.10.1);
AccOes correctivas (requisito 7.10.2);
Tratamento de produtos potencialmente ndo seguros (requisitos 7.6.5 e
7.10.3);
Retiradas (requisito 7.10.4); e
Auditorias internas (requisito 8.4.1).
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4.2.2 Controlo de documentos

A organizagdo deve identificar, controlar e integrar no seu Sistema de Gestdo da
Seguranca Alimentar todos os documentos e dados contendo informacdo
relevante acerca da operagao e desempenho do Sistema.

Deverao ser estabelecidos procedimentos que definam, claramente, o tipo de
documentacdo e dados do Sistema assim como as metodologias para a sua
gestdao e controlo (identificacdo, codificacdo, verificagdo, aprovagao, emissao,
remocao de obsoletos).

A documentacdo deve estar disponivel e acessivel, quando e onde necessaria,
seja em situagdes de rotina ou de ndo rotina.

Sendo o cumprimento dos requisitos legais e outros requisitos aplicaveis
(incluindo especificagbes subscritas/aceites pela organizacdo) uma
obrigatoriedade para o desenvolvimento das actividades, a organizagdao deve
estabelecer uma metodologia para a sua identificagcdo, acesso,
gestao/manutencao/actualizacdo, verificagdo do impacte no seu Sistema de
Gestdo da Segurancga Alimentar, eliminacdo de obsoletos, distribuicao/divulgacéo
e atribuicao das responsabilidades associadas.

Os meios de identificacdo e acesso aos requisitos legais e outros aplicaveis (CD,
Internet, papel, etc.) deverdao ser cuidadosamente escolhidos por forma a
assegurar que o Sistema de Gestdo da Seguranca Alimentar dispde desta
informacgao actualizada.

Os auditores procurardao inteirar-se dos procedimentos implementados para
controlo de documentos que incluam a definicdo de responsabilidades e
autoridades; impressos, listas e indices; lista de documentos controlados e sua
localizagao; arquivo de registos (incluindo aqueles que sdo sujeitos a tempo de
retengdo por via legal); procedimentos e instrugdes relativas aos processos, nos
respectivos locais onde sdo necessarios; outra documentagdo relevante e
necessaria.

Nao conformidades mais comuns:

Inexisténcia de alguns documentos ou registos exigidos pela Norma;

Os documentos obsoletos ndo sdao prontamente removidos/identificados;
Falhas na distribuicdo de documentos (ou versdes actualizadas dos
mesmos) a funcdes relevantes dentro da organizagao;

Falhas no controlo (identificagao/actualizagao) de documentos externos
relevantes (ex. documentagdo técnica enviada por fornecedores);
Ineficacia da metodologia estabelecida, que leva a que ndo sejam
identificados todos os requisitos legais, regulamentares ou outros
aplicaveis;

® N&o esta estabelecida uma metodologia para manter a legislagdo aplicavel
actualizada.

® ® 000

Lista de verificacao

Controlo dos Documentos O ou X Comentarios

Foram estabelecidos e sdo mantidos procedimentos
que garantam que os documentos relativos aos
requisitos da presente Norma podem ser localizados?

Foram estabelecidos e sdo mantidos procedimentos
que garantam que os documentos sao periodicamente
analisados, revistos quando necessario e aprovados
quanto a adequabilidade por pessoal autorizado?

Existiram alteragbes recentes de legislagdo e estas
foram adequadamente integradas nos documentos
em vigor?
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As versoes actualizadas de todos os documentos e
dados relevantes encontram-se disponiveis nos
locais essenciais?

Os documentos obsoletos sdao prontamente
removidos ou de outra forma impedida a sua
utilizagao indevida?

Os documentos e dados obsoletos conservados por
motivos legais e/ou para preservagao de
conhecimentos encontram-se adequadamente
identificados?

4.2.3 Controlo dos Registos

Os registos definidos devem:

o Estar completamente preenchidos;

. Ser legiveis, identificaveis e rastreaveis a actividade que |lhes deu origem;
. Devem ser facilmente recuperaveis;

o Ter um tempo de retencao definido e documentado (tendo em atencdo o

periodo de vida Util dos produtos); e
o Estar armazenados em local seguro e protegidos de deterioracdo.

A organizacdo deve definir a autoridade pela gestdo dos registos e garantir a sua
confidencialidade, caso necessario.

Quanto aos registos em suporte informatico, tendo estes uma utilizagdo cada vez
mais alargada dentro das organizacdes, deverdao ser asseguradas as regras
basicas de gestdo desta informacdo, tais como:

o Definicdo de palavras passe (confidenciais, quando necessario);

o Realizacdo de cdpias de seguranga periddicas (por forma a assegurar a
integridade dos documentos);

o Existéncia de software actualizado de anti-virls (por forma a assegurar a

integridade e confidencialidade dos documentos).

Pode ainda haver necessidade de existirem sistemas de seguranga que garantam
a continuidade da informagdo quando existem situacGes de emergéncia (ex.
cortes de luz).

Exemplos tipicos de registos do Sistemas de Gestdo da Seguranca Alimentar sdo,
entre outros:

o Registos de formagdo e de competéncias da Equipa de Seguranca
Alimentar;

o Fichas de aptidao dos colaboradores;

o Actas de reunides da Equipa de Seguranca Alimentar e de revisdes do
Sistema;

o Registos de identificacdo de perigos, avaliacdo de riscos e controlo dos
mesmos;

o Registos relativos a verificacdo de pré-requisitos (ex. controlo pragas,

higienizacao, recepgao de produtos);

Registos de ndao conformidades e do seu seguimento;
Boletins analiticos;

Relatdrio de auditorias;

Reclamacdes, etc.

Alguns destes registos sdo obrigatdrios no ambito do cumprimento de requisitos
legais aplicaveis a organizacao.

Os auditores procurarao inteirar-se do procedimento para identificagao,
manutencdo e gestao dos registos relacionados com a Seguranca Alimentar,
assim como evidéncias do seu adequado armazenamento e facilidade de
recuperacgao.
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Nao conformidades mais comuns:

DO © 06

O tempo de retengdo dos registos ndo esta definido;

Nos registos mantidos sob controlo ndo estdo considerados os registos
oriundos do exterior (os quais sdo, muitas das vezes, esquecidos);

Os registos encontram-se preenchidos de modo incompleto e apresentam
rasuras e alteracdes ndo validadas;

Os tempos de retengdo descritos ndao sdo respeitados;

O acesso aos registos € muito demorado;

Os registos evidenciados ndo asseguram a rastreabilidade a actividade,
produto ou servigo que lhes deu origem.

Lista de verificacao

Controlo dos registos O ou X Comentarios

Foram estabelecidos procedimentos para identificar,
manter, disponibilizar e eliminar os registos da
Seguranga Alimentar, bem como os resultados das
auditorias e das actividades de revisdo do Sistema de
Gestdo da Seguranga Alimentar?

Os registos sdo legiveis, identificaveis e rastreaveis as
actividades envolvidas?

Os registos sdo conservados e mantidos de modo a
que sejam facilmente consultaveis e sejam
preservados contra danos, deterioragdao ou perda e
sdao conservados durante um periodo de tempo
especificado (e documentado)?

5 Responsabilidade da gestao

5.1 Comprometimento da gestao

O comprometimento da gestdo de topo é fundamental para assegurar o
adequado desenvolvimento, implementagdo, manutencdo e melhoria continua do
Sistema de Gestdo da Seguranga Alimentar.

Esse comprometimento deverd ser evidenciado através dos seguintes
mecanismos e situagoes:

Definicdo de objectivos e estratégias de negodcio que ndo coloquem em
guestdo a Seguranca Alimentar dos produtos;

Comunicacgdo da importéncia da satisfagdo dos varios requisitos aplicaveis
em termos de Seguranca Alimentar (nomeadamente requisitos
normativos, estatutarios, regulamentares e dos clientes) aos varios niveis
dentro da organizacgao;

Estabelecimento da Politica da Seguranga Alimentar;

Conducdo das revisbes do Sistema pela gestdo; e

Disponibilizagdo dos recursos necessarios.

5.2 Politica da Seguranca Alimentar

A organizagao deve definir, documentar e comunicar a sua Politica da Seguranga
Alimentar aprovada pelo mais alto nivel da sua gestdo e que, claramente, indique
os objectivos globais em termos de Seguranga Alimentar e inclua o compromisso
em cumprir os requisitos aplicdveis e em comunicar questdes relativas a
Seguranga Alimentar interna e externamente.

A Politica da Seguranca Alimentar deve ser consistente com a politica global de
gestdo da organizacdo bem como com as politicas de outros Sistemas de Gestao,
tais como Qualidade e Ambiente.
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A Politica da Seguranca Alimentar deve obedecer a alguns requisitos, tais como:

D)

i)

iii)

iv)

v)

Vi)

“ser apropriada ao papel da organizacdo na cadeia alimentar”
significando isto que a Politica estabelecida ndo deve ser um mero
conjunto de frases feitas, lugares comuns e intencgdes, aplicaveis a toda
e qualquer outra organizagao e/ou actividade, mas sim um conjunto de
grandes linhas de orientacdo apropriadas a realidade da organizagdo.
“conformidade com o0s requisitos estatutarios, regulamentares e dos
clientes” - a legislagdo e normalizacdo aqui referida diz respeito a
comunitaria e nacional no ambito da Seguranca Alimentar. Quando a
organizagao se encontra integrada ou faz parte de um grupo nacional
e/ou internacional, os regulamentos internos emanados das instancias
superiores e com aplicagdo em todo o grupo sdo, também, de
cumprimento obrigatdrio.

“ser comunicada, implementada e mantida, a todos os niveis da
organizacdo” - a Politica da Seguranca Alimentar da organizacdo tem de
ser/estar:

- comunicada, ou seja, o conjunto de informacdo que constitui os
principios da Politica devem ser divulgados a todos os que para
ela contribuem e que por ela sdo responsaveis. O tipo de
divulgagdo pode ser varidavel mas o mais comum é ser afixada
em locais chave da organizacdo, ser distribuida em papel a cada
um dos colaboradores ou ainda serem promovidas accdes de
sensibilizacao por forma a que os colaboradores percebam o seu
contributo para a Seguranca Alimentar. Os auditores irdo
procurar evidéncias do conhecimento e consciencializagdo dos
colaboradores da organizacdao sobre as suas obrigagdes em
matéria de Seguranga Alimentar;

- implementada, o que significa e implica fazer o que foi assumido
COMO COMpPromisso;

- mantida, consequentemente ndo deve ser estatica, ou seja, deve
ser permanentemente adequada a natureza e a escala dos
perigos para a Seguranca Alimentar.

“ser revista para se manter apropriada” — a inevitabilidade de mudangas
€ um facto, tenham elas origem em alteragdes legislativas, alteragdes nos
processos da organizacdo ou, mesmo, através de expectativas dos
clientes e/ou consumidores. Por esse motivo, as revisdes da Politica da
Seguranga Alimentar, a intervalos regulares, sdo fundamentais para
garantir a sua continua adequagdo e eficacia. Quaisquer alteracGes
introduzidas devem ser, tdo depressa quanto possivel, comunicadas.
“contemplar a comunicacdo adequada” - sendo um dos elementos chave
a “comunicacdo interactiva” é expectavel que a gestdo de topo declare a
intengao de promover mecanismos de comunicagao com todos os elos da
cadeia alimentar bem como com as autoridades competentes.

“ser suportada por objectivos mensurdveis” - a definicdo de objectivos
mensuraveis e o seu adequado acompanhamento conduz a organizagao
num ciclo de melhoria continua, podendo ser realizada uma avaliagdo
objectiva dessa melhoria.

Os auditores procurardo a existéncia de uma Politica da Seguranca Alimentar
compreensivel, comunicada e compreendida por toda a organizagdo e, acima de
tudo, implementada.

A definicdo e a revisdo dos objectivos mensuraveis relacionados com Seguranca
Alimentar também deverdo promover evidéncias da sua implementacao.

Nao conformidades mais comuns:

®

®

®

Os colaboradores entrevistados revelam desconhecimento das suas obrigagdes em
matéria de Seguranca Alimentar, sendo a causa normal desta situacdo a falha na

comunicacdo/divulgacdo da Politica da Seguranca Alimentar;

A existéncia de situagdes de incumprimento de requisitos legais e/ou regulamentares,
0 que significa a ndo implementagao efectiva do compromisso de cumprimento da

legislagdo aplicavel;

Ndo existéncia de uma comunicagdo interactiva com as varias partes da cadeia

alimentar.
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Lista de verificacao

Politica da Seguranga Alimentar O ou X Comentarios

A organizacdo definiu e documentou a sua Politica da
Seguranga Alimentar?

A Politica é apropriada ao(s) local(ais), a todas as
actividades desenvolvidas e aos potenciais perigos de
Seguranga Alimentar?

A Politica inclui o compromisso com o cumprimento da
legislacdo e regulamentacgdo aplicaveis a organizacdo,
bem como outros requisitos que a organizagdo
subscreveu?

A Politica encontra-se implementada e ha evidéncias
da sua manutengdo?

A Politica foi comunicada a todos os colaboradores
com a intengdo de que estes fiqguem cientes das suas
obrigagdes e responsabilidades individuais em
matéria da Seguranga Alimentar?

H& evidéncias de que a Politica é periodicamente
revista de modo a garantir que continua adequada a
organizagao?

Foram definidos objectivos mensuraveis relacionados
com a Seguranga Alimentar?

5.3 Planeamento do Sistema de Gestao da Seguranca
Alimentar

A gestdo de topo deve assegurar que existe um planeamento das actividades do
Sistema de Gestdo da Seguranca Alimentar por forma a assegurar o
cumprimento dos requisitos desse mesmo Sistema e dos objectivos definidos.

Atendendo as inevitaveis mudancas, quer sejam elas externas a organizagdo (ex.
legislagao, requisitos do cliente/consumidor) ou mesmo internas (ex. alteragdes
da capacidade produtiva, desenvolvimento de novos produtos, remodelagdo de
linhas de fabrico), existe necessidade de planear essas alteragbes para que a
integridade do Sistema de Gestdo da Seguranca Alimentar se mantenha.

O tipo e a forma desse planeamento podem variar, por exemplo, em funcdo da
extensdo dessa alteracdo, da dimensao e da cultura da organizagao e do tempo
disponivel.

Nao conformidades mais comuns:
® N3&o existe um planeamento das alteracSes a introduzir na organizacdo;

® O planeamento ndo é adequado a todas as alteracdes necessarias
efectuar;

® 0O planeamento ndo é acompanhado;
® 0O planeamento quando ndo cumprido, ndo é actualizado.

Lista de verificacao

Planeamento do SGSA O ou X Comentarios

Existe um planeamento do Sistema de Gestdao da
Seguranga Alimentar que assegura a satisfagdo dos
requisitos do Sistema e dos objectivos definidos?

A integridade do Sistema de Gestdao da Segurancga
Alimentar é mantida quando sdo planeadas e
implementadas alteragdes ao Sistema?
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5.4 Responsabilidade e autoridade

A gestao de topo deve assegurar que as responsabilidades e as autoridades sao
definidas e comunicadas dentro da organizagdo para assegurar a operagao e
manutencdo eficazes do Sistema de Gestdao da Seguranca Alimentar.

Este referencial prevé que sejam identificados os colaboradores com responsabilidade
e autoridade para desencadear e registar accdes, e que todos os colaboradores da
organizagao tenham responsabilidade de lhes relatar os problemas de Segurancga
Alimentar.

Nao conformidades mais comuns:

® Existéncia de situagdes para as quais ndo estdo definidas as responsabilidades e/ou
autoridades e/ou estas ndo se encontram assumidas pelos colaboradores envolvidos;

® 0s colaboradores ndo identificam correctamente os responsaveis a quem devem relatar
problemas relacionados com o Sistema de Gestdo da Seguranca Alimentar.

Lista de verificacao

Responsabilidade e autoridade O ou X Comentarios

Encontram-se definidas as responsabilidades e
autoridades para assegurar a operagao e manutengao
do Sistema de Gestdo da Segurancga Alimentar?

Essas responsabilidades e autoridades foram
comunicadas?

Foram identificados os colaboradores a quem relatar
problemas relacionados com o Sistema?

Foi comunicado dentro da organizagdao a necessidade
e a importéncia de relatar os problemas a estes
colaboradores?

Os colaboradores designados tém responsabilidade e
autoridade para desencadear e registar acgdes?

5.5 Responsavel da Equipa da Segurancga Alimentar

A gestdo de topo deve designar o responsavel da Equipa da Seguranga Alimentar.
Independentemente de outras responsabilidades, o responsavel da Equipa da
Seguranga Alimentar deve ter responsabilidades e autoridade para:

° Gerir a Equipa da Seguranga Alimentar e organizar o seu trabalho;

° Assegurar que a Equipa da Seguranca Alimentar dispde de formacdo adequada,
inicial e continua;

° Assegurar que o Sistema de Gestdo da Seguranca Alimentar é estabelecido,
implementado, mantido e actualizado; e

o Reportar a gestdo de topo da organizacdo, a eficacia e adequacdo do Sistema

de Gestdo da Seguranca Alimentar.

Este responsavel pode ainda ser responsavel pela comunicagdo com entidades
externas, no ambito da Seguranga Alimentar (ver 5.6.1).

Nao conformidades mais comuns:

® N&o existéncia de evidéncias de designacdo do Responsavel da Equipa da Seguranga
Alimentar por parte da gestdao de topo;

® A autoridade atribuida pela gestdo de topo ao Responsavel da Equipa ndo lhe permite
assegurar o desempenho das fungbes pelas quais é responsavel.
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Lista de verificacao

Responsavel da Equipa da Seguranca Alimentar

O ou X

Comentarios

Existem evidéncias da designacdo do Responsavel da
Equipa da Seguranga Alimentar pela Gestao de Topo?

O Responséavel da Equipa da Segurancga Alimentar tem,
para além de outras responsabilidades,
responsabilidade e autoridade para assegurar o
desempenho das fungdes previstas na Norma?

5.6 Comunicacao

5.6.1 Comunicacao externa

A comunicacdo externa deve garantir que a informacdao relevante sobre a
Seguranca Alimentar se encontra disponivel e é comunicada através da cadeia
alimentar.

Nesse sentido a organizacdo deve estabelecer, implementar e manter métodos
eficazes para comunicar e trocar informagao com:

e Fornecedores e contratados;

e Clientes ou consumidores (em particular no que respeita a informacodes
sobre os produtos e respectiva forma de manuseamento, bem como a
reclamagdes e a retorno de informacao de outra natureza relevante em
termos de Seguranga Alimentar);

e Autoridades estatutarias e regulamentares; e

e Qutras organizagdes que possam ter impacte em, ou possam ser afectadas
por, a eficacia ou actualizagbes do Sistema de Gestdo da Seguranca
Alimentar.

Devem existir registos destas comunicacées e as informacgdes obtidas devem ser
consideradas entradas para a actualizacdo do Sistema e para a revisao pela
gestao.

No ambito do exigido por este requisito, deverdo ser analisados os varios tipos
de comunicacdo determinados por legislacdo, nomeadamente no campo da
rastreabilidade e no “sistema de alerta”.

O referencial prevé, ainda, a designacdo de pessoas com responsabilidade e
autoridade para comunicar com o exterior relativamente a questdes de
Seguranga Alimentar.

Nao conformidades mais comuns:

® N&o se encontram implementados ou sdo muito débeis, os métodos de
comunicacdo com fornecedores, sobre aspectos de Seguranca Alimentar;

® A organizacdo desconhece as suas responsabilidades ao nivel da
comunicacdo com as autoridades;

® N3&o se encontram identificados os véarios colaboradores que realizam essa
comunicagdo, bem como com o exterior (ex. comunicagdo social).

Lista de verificacao

Comunicacdo externa

O ou X

Comentarios

A organizagdo assegura a disponibilidade de
informagdo ao longo da cadeia alimentar?

Existem registos de comunicagdo com as varias
partes envolvidas na cadeia alimentar?
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Estdo definidas a responsabilidade e a autoridade para
comunicar externamente informagdo da Seguranga
Alimentar?

A informagdo obtida pela comunicagdo externa é incluida
como uma entrada para a actualizagdo do Sistema (ver
8.5.2) e revisao pela gestao (requisito 5.8.2)?

5.6.2 Comunicacao interna

A organizagdo deve estabelecer, implementar e manter mecanismos eficazes
para comunicar internamente (e aos niveis relevantes) assuntos/aspectos que
possam ter impacte sobre a Seguranca Alimentar.

Dentro dos varios interlocutores internos destaca-se a Equipa da Segurancga
Alimentar como entidade que devera ser atempadamente informada de
alteragGes que vao ocorrendo, por forma a permitir assegurar que o Sistema de
Gestdo da Seguranca Alimentar se mantém, também ele, permanente
actualizado, adequado e é eficaz (veja-se 7.7 e 8.5.2).

Das inUmeras alteracdes possiveis que deverdo ser comunicadas a Equipa da
Seguranca Alimentar, o referencial destaca as alteragdes de:
o Produtos (ou langamento de novos produtos);

. Matérias-primas, ingredientes e servicos;

o Sistemas e equipamentos de producao;

o Instalacdes, localizacdo de equipamentos e ambiente envolvente;

o Programas de higiene e limpeza;

o Sistemas de embalagem, de armazenamento e de distribuicado;

o Niveis de qualificagdo das pessoas e/ou alocagdo de responsabilidades e
autoridades;

. Requisitos estatutarios e regulamentares;

o Conhecimentos sobre perigos de Seguranca Alimentar e respectivas
medidas de controlo;

o Requisitos dos clientes, do sector e outros, relevantes para a organizagao
cumprir;

o Inquéritos relevantes de partes externas interessadas;

o Reclamacgdes indicando perigos para a Seguranca Alimentar associados ao
produto; ou

o Outras situacdes que possam ter impacte na Seguranca Alimentar.

A Equipa da Seguranca Alimentar deve assegurar que estas informagdes sdo
consideradas na actualizacdo do Sistema de Gestdao da Seguranca Alimentar
(requisitos 7.7 e 8.5.2), ao mesmo tempo que a gestdo de topo deve assegurar
que a informacdo relevante estd incluida como entrada na revisdo do Sistema
(requisito 5.8).

Nao conformidades mais comuns:

® N&o se encontram implementados, ou sdo muito débeis, os métodos de comunicacdo

interna sobre aspectos de Seguranga Alimentar;

® A Equipa de Seguranga Alimentar ndo é informada sobre novos produtos, novas

matérias-primas ou novos equipamentos, antes da sua concretizagdo.

Lista de verificacdo

Comunicagao interna O ou X Comentarios

A organizagdo assegura que a Equipa da Seguranga
Alimentar é informada atempadamente dos véarios tipos
de alteracdes?

A Equipa da Seguranga Alimentar assegura que esta
informacgdo esta incluida na actualizagdo do Sistema de
Gestdo da Segurancga Alimentar? (ver 8.5.2)

A gestdo de topo assegura que a informagao relevante
estd incluida como entrada na revisdo da gestdo? (ver
5.8.2)
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5.7. Preparacdo e resposta a emergéncias

Por forma a assegurar a preparacao da organizacdo relativamente a situagbes
que possam ocorrer com potencial impacte em termos de Segurancga Alimentar
tais como falhas de energia, incéndios, inundacbes, sabotagem, bioterrorismo,
acidentes motorizados, contaminagGes ambientais, entre outros, a gestdao de
topo devera estabelecer e comunicar procedimentos para gerir situacées desta
natureza.

Alguns exemplos de medidas podem, entre outras situacBes adequadas a
realidade da organizacdo, passar pela existéncia de geradores, disponibilizacdo
de contactos telefénicos, existéncia de sistemas de alerta para situagdes de
emergéncia, existéncia de recursos de substituicdo no caso de avarias/acidentes,
definicdo de procedimentos relativamente a modos de actuar e respectivas
responsabilidades, etc.

Lista de verificacao

Preparagdo e resposta a emergéncias O ou X Comentarios

A organizagao definiu procedimentos de actuagao para
evitar situagbes de emergéncia com impacte na
Seguranga Alimentar?

5.8. Revisao do Sistema pela gestao

A gestdo de topo deve rever o Sistema de Gestdo da Seguranga Alimentar, por
forma a avaliar o seu estado de implementacdo, adequacao e eficacia, bem como
o grau de cumprimento da Politica e objectivos estabelecidos. Na revisdao devera
aproveitar para verificar se a Politica se mantém adequada e valida ou se é
necessario redefini-la para que traduza a realidade da organizagdo. De igual
modo, os objectivos definidos sdo acompanhados e sdao formulados novos
objectivos para o periodo seguinte.

A revisao pela gestdao de topo deve ser realizada periodicamente, sendo a sua
frequéncia determinada pela propria gestdo de topo (ex. anualmente), devendo
ser devidamente documentada, por exemplo, através da respectiva acta de
reuniao.

A informacao analisada deve incluir:

e 0O seguimento de accles resultantes de anteriores revisdes pela gestdo;

e A anadlise de resultados das actividades de verificacdo (requisito 8.4.3);

e Circunstancias varias que podem afectar a Seguranca Alimentar (requisito
5.6.2);

e As situacdes de emergéncia, acidentes (requisito 5.7), e recolhas de
produto do mercado (requisito 7.10.4);

e Resultados de revisdo das actividades de actualizagdo do sistema
(requisito 8.5.2);

e Revisdo das actividades de comunicagao, incluindo retorno de informacao
dos clientes (requisito 5.6.1); e

e Auditorias externas ou inspecgodes.

Através da analise de toda a informacdo disponivel e no sentido de se promover
um Sistema de Gestdao da Seguranca Alimentar actualizado, implementado e
eficaz, devem ser tomadas decisGes e definidas accdes a implementar
relacionadas com:
e A garantia da Seguranga Alimentar (requisito 4.1);
e Melhoria da eficicia do Sistema de Gestdo da Seguranga Alimentar
(requisito 8.5);
e Necessidade de recursos (requisito 6.1); e
e Revisbes da Politica da Seguranca Alimentar e objectivos relacionados
(requisito 5.2).

Os auditores irdo procurar analisar as seguintes evidéncias: actas de reunido;
revisdes da Politica e cumprimento dos objectivos; acgBes correctivas especificas
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a desencadear por determinados responsaveis e respectivos prazos para
implementacdo; dados para acompanhamento de accBes correctivas; areas a ter
em consideracao de forma mais pormenorizada no planeamento das auditorias
internas para o periodo seguinte.

Nao conformidades mais comuns:

® Os registos das actividades de revisdo ndo evidenciam de forma clara que elementos
do Sistema de Gestao da Seguranca Alimentar tenham sido analisados e/ou quais as
decisdes tomadas em conformidade com a analise efectuada;

® N&o se encontram definidas acgdes a implementar na sequéncia de desvios e/ou
oportunidades de melhoria detectados(as);
® N3&o foram analisadas as decisdes decorrentes das reunides anteriores.

Lista de verificacao

Revisdo pela gestdo O ou X Comentarios

Sédo realizadas revisGes periddicas pela Direcgdo ao seu
mais alto nivel, para assegurar que o Sistema de Gestdo
da Seguranga Alimentar continua adequado, suficiente e
eficaz?

O processo de revisdo assegura que é recolhida a
informagdo necessaria que permita a gestdo de topo
efectuar uma adequada avaliagdo?

Na revisdo pela gestao sdo tidos em conta os resultados
das auditorias, alteracbes de circunstédncias e o
compromisso com a melhoria continua?

A revisdo pela gestdo tem em conta a eventual
necessidade de alteracdo da Politica, dos objectivos e de
outros elementos do Sistema?

As revisdes pela gestdao permitem a demonstragao da
melhoria continua?

A revisdo pela gestdo encontra-se documentada?

6. Gestao de recursos

6.1 Provisao de recursos

A organizacdo deve promover os recursos adequados ao nivel financeiro,
humano, técnico ou relacionado com infraestruturas para o estabelecimento,
implementacdao, manutencdo e actualizacdo do Sistema de Gestdo da Seguranca
Alimentar.

Os auditores deverdo avaliar se, perante situagées de ndo conformidade e de ndo
cumprimento das accles definidas, a causa reside na falta de recursos
financeiros, humanos, ou de outra natureza.

6.2 Recursos humanos

A qualificagdo dos recursos humanos é fundamental para a eficacia das
organizagoes.

No ambito do Sistema de Gestdo da Seguranca Alimentar é exigido que quer a
Equipa da Seguranca Alimentar quer os colaboradores que desempenham
actividades com impacte na Seguranga Alimentar, sejam competentes e que, por
isso, tenham escolaridade, formagdo, saber fazer e experiéncia apropriados as
fungdes que desempenham.
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Para cumprimento dessa exigéncia, a organizagdo deve:

e Identificar as competéncias em termos de educagdo, formacdo, aptiddes e
experiéncia para os colaboradores que possam ter impacte na Seguranca
Alimentar;

e Desenvolver acgdes (incluindo identificar necessidades e proporcionar
formagdo) para assegurar que as pessoas possuem as competéncias
necessarias;

e Assegurar que os colaboradores responsaveis pela monitorizacdo, por
efectuar as correcgdes e acgbes correctivas no Sistema de Gestdo da
Seguranca Alimentar possuem formacdo e treino adequados;

e Avaliar a implementacgédo e a eficacia da identificagdo das competéncias, da
identificacdo das acgdes necessarias para garantir que as pessoas possuem
essas competéncias, e da formacdo ministrada;

e Assegurar que os colaboradores estdo conscientes da relevancia e
importancia das suas actividades individuais para garantir a Seguranca dos
produtos;

e Assegurar que o requisito da comunicagdo eficaz (ver 5.6) é entendido por
todo o pessoal cujas actividades possam ter impacte na Seguranca
Alimentar; e

e Manter registos apropriados da formacgdo e das acgdes previstas para
assegurar a competéncia das pessoas envolvidas na Seguranga Alimentar.

Relativamente a Equipa da Seguranca Alimentar, veja-se a responsabilidade
definida para o seu responsavel, no requisito 5.5.

Podem existir situagdes em que a organizacao recorre ao apoio de peritos ou
entidades externas para apoio no Sistema no que respeita ao seu
desenvolvimento, implementacao, operacdo e/ou avaliagao. Na eventualidade de
situagbes desta natureza ocorrerem, a Norma prevé a necessidade de serem
mantidos registos dos acordos ou contratos onde se encontrem claramente
definidas as responsabilidades e autoridade de tais peritos externos.

Durante a auditoria deverao verificar-se, entre outros aspectos: os requisitos em
termos de competéncia necessarios para o desempenho de determinadas
fungdes, o levantamento e a analise das necessidades em formagdo, planos e/ou
programas de formacgao para cada colaborador, a disponibilizacdo de accdes de
formagdo internas, os registos de formagdo, assim como evidéncias das
avaliagOes de eficacia previstas.

Nao conformidades mais comuns:
® N3o existem registos comprovativos das competéncias definidas;

® Os actuais colaboradores da organizagdo ndo evidenciam possuir algumas
das competéncias chave previstas para o adequado desempenho da
fungdo;

® Embora tenha sido dada formacdo de caracter geral acerca do Sistema de
Gestdo da Seguranca Alimentar, ndo existem registos comprovativos que o
pessoal que executa tarefas associadas a monitorizacdo dos perigos possui
a competéncia adequada a essa actividade;

® A formacdo dada aos colaboradores recentemente admitidos, de uma
forma geral, é realizada passados alguns meses da data da sua admissao,
ndo sendo evidenciada a existéncia de uma pratica de integragdo de novos
colaboradores;

® Nio se encontra assegurada dentro da organizagdo formagdo em termos
da metodologia HACCP;

® Ocorréncia de falhas em termos de registos associados a aptiddo médica
dos colaboradores;

® Os testes de aptiddo médica realizados a colaboradores n&o permitem o
despiste de doengas transmissiveis pela actividade e ndo sdo realizados
antes da sua admissdo;

® N&o existéncia de registos de acordos ou contratos com entidades externas
envolvidos no Sistema de Gestdao da Seguranca Alimentar, onde se
encontrem definidas as suas responsabilidades e autoridades.
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Lista de verificacao

Gestao de recursos 0 ou X Comentarios

Encontram-se disponiveis os adequados recursos
financeiros, humanos e materiais para o desempenho
eficaz do Sistema de Gestao da Segurancga Alimentar?

A Equipa da Seguranga Alimentar e outro pessoal que
desempenha actividades com impacte na Seguranga
Alimentar tém competéncia, com base em
escolaridade, formacdo, aptidoes e experiéncia
apropriadas?

Quando utilizados peritos externos no
desenvolvimento, implementagdao, funcionamento ou
avaliagdo do Sistema de Gestao da Seguranga
Alimentar, estdo disponiveis os registos do acordo ou
contratos que definem a responsabilidade e a
autoridade?

A organizagdo promove acgdes de formagdo para
assegurar a competéncia necessaria dos seus
colaboradores?

E realizada uma avaliacdo da eficacia dessas accdes?

6.3. Infraestruturas

A organizacdo deve fornecer os recursos necessarios para o estabelecimento e
manutencdo adequada das infraestuturas associadas a cadeia alimentar, por
forma a assegurar o cumprimento dos requisitos deste referencial. Como
exemplos salientam-se os edificios, os equipamentos do processo, servigos de
apoio e areas envolventes.

A monitorizagdo destas actividades é seguida ao nivel dos pré-requisitos
(veja-se 7.2).

6.4 Ambiente de trabalho

A organizacdo deve fornecer os recursos para o estabelecimento, gestdo e
manutencdo do ambiente de trabalho necessario para assegurar o cumprimento
dos requisitos deste referencial. As medidas a implementar deverao prevenir a
ocorréncia de contaminagdes cruzadas, nomeadamente no que respeita a zonas
de processamento, proteccdo de vestuario, disponibilidade e adequacdo da
localizagdo dos vestiarios dos funcionarios.

A monitorizagdo destas actividades é seguida ao nivel dos pré-requisitos
(veja-se 7.2).

7. Planeamento e realizacao de produtos seguros

7.1 Generalidades

Este requisito trata de generalidades, apenas introduzindo a necessidade de a
organizagao operar de uma forma eficaz as actividades definidas em termos de
programas de pré-requisitos, programas de pré-requisitos operacionais e plano
HACCP apresentadas nos pontos seguintes.

7.2 Programas de pré-requisitos (PPRs)

Por forma a assegurar o fabrico, manuseamento e fornecimento de alimentos
seguros para o consumo humano, a organizagao deve definir/implementar
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actividades e condigdes basicas (programas de pré-requisitos) para assegurar, ao
longo da cadeia alimentar, um ambiente higiénico apropriado que ajude a

controlar:
e A probabilidade de introduzir perigos no produto através do ambiente de
trabalho;

e A contaminacdo dos produtos através de perigos de natureza bioldgica,
quimica ou fisica;
e Niveis de perigo no produto e no ambiente de trabalho.

Os programas de pré-requisitos devem:
e Ser adequados a realidade da organizacéo;
e Ser adequados aos processos de realizagdo e a natureza dos produtos;
e Contemplar, quando aplicavel:

- a construcdo e disposicdo dos edificios e das infra-estruturas
associadas (ex. localizagao, /layouts, materiais);

- a disposicao dos locais, incluindo o ambiente de trabalho e as
instalacGes para os colaboradores (ex. circuitos, balnearios);

- os fornecimentos de ar, agua, energia e outros servigos;

- 0s servicos de apoio, incluindo a eliminagdo dos residuos e do lixo;

- a adequacao do equipamento e a sua acessibilidade para limpeza,
manutencdo e manutengdo preventiva (ex. materiais, disposicao,
produtos utilizados);

- a gestdo dos produtos comprados, dos fornecimentos, das
eliminagdes e do manuseamento dos produtos (ex. requisitos de
compra, seleccdo de fornecedores, verificagdo dos produtos
comprados);

- as medidas de prevencdao da contaminagao cruzada (ex.
cruzamentos);

- alimpeza e desinfeccdo (ex. procedimentos, produtos);

- 0 controlo de pragas (ex. natureza das mesmas, medidas de
prevengao e exclusao);

- a higiene pessoal;

- outros aspectos relevantes no ambito de actividade da organizacdo;

e Tomar em consideracao informacdo/critérios relevante(s) publicada(os)
em Coddigos de Boas Praticas do Sector;

e Tomar em consideragao requisitos legais, regulamentares e dos clientes
aplicaveis ao processo, programas e produtos;

e Ser aplicados em todos os locais da organizacao que contribuam para o
ambito;

e Ser aprovados pela Equipa da Seguranga Alimentar.

Espera-se, assim, que a organizacdo tenha procedido a um levantamento de
informacao adequada que suporte a definicdo dos seus programas de
pré-requisitos (ex. Cdédigos de Boas Praticas do Sector), tenha definido e
documentado as actividades associadas aos programas, bem como a forma de os
gerir.

Por forma a assegurar a sua eficaz implementacdo e operagdao, a organizagao
deve ainda planear actividades de verificacdo dos programas de pré-requisitos
definidos (ex. controlos periddicos de higiene, levantamento do estado das
infraestruturas, mecanismos de controlo da presenca de pragas, etc.).

Devem ser mantidos registos das verificacdes efectuadas aos programas de
pré-requisitos, bem como das acgles tomadas no seu seguimento.

Os resultados da verificagdo devem ser comunicados a Equipa da Seguranca
Alimentar.

Os auditores procurardo evidéncias objectivas da implementacdo destes
programas de pré-requisitos, tais como registos de recepgdo de matérias-primas
onde sdo evidenciados os requisitos definidos; boletins analiticos do controlo da
potabilidade da agua; registos das actividades de manutengdo em equipamentos
especialmente relevantes para a Seguranga Alimentar (ex. cdmaras frigorificas,
pasteurizadores, tapetes transportadores, maquinas de enchimento, maquinas
de corte, entre outros); registos relativos ao controlo de pragas; e evidéncias que
demonstrem o cumprimento dos planos de higienizagao.
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Nao conformidades mais comuns:

® Os programas de pré-requisitos ndo tomam em consideracdo a totalidade dos requisitos
aplicaveis (ex. requisitos de clientes ou requisitos legais);

® 0Os programas de pré-requisitos ndo se encontram implementados (total ou
parcialmente) em todos os sites abrangidos pelo &mbito do sistema (ex. armazéns fora
das instalag®es industriais);

® A organizagdo ndo mantém registos do levantamento de informagdo relevante para a

definicdo dos programas de pré-requisitos (ex. artigos cientificos, legislagdo, codigos);

Ndo existe um planeamento da verificagdo dos programas de pré-requisitos;

O planeamento da verificagdo dos programas de pré-requisitos ndo abrange a

totalidade dos locais onde se desenvolve a actividade abrangida pelo ambito do

Sistema;

® N&o sdo mantidos registos das medidas tomadas no caso de desvios aos programas de
pré-requisitos;

® N&o s3o mantidos registos que evidenciem a reavaliagdo dos programas de pré-
requisitos face a alteragdes nas instalacoes;

® N&o ha evidéncias da comunicacdo dos resultados das actividades dos programas de

pré-requisitos a Equipa da Seguranca Alimentar.

® ®

Lista de verificacao

Programas de pré-requisitos (PPRs) O ou X Comentarios

Os programas de pré-requisitos encontram-se
documentados e sdo adequados a realidade da
organizagao?

Os programas de pré-requisitos tomam em
consideragao os aspectos referidos no referencial?

Os programas de pré-requisitos tomam em
consideragdo os requisitos aplicaveis (requisitos legais,
regulamentares, clientes, etc.) bem como os Cédigos de
Boas Praticas do Sector?

Os programas de pré-requisitos encontram-se
implementados em todos os processos e locais
abrangidos pelo ambito do Sistema?

Foi definido um planeamento para verificagdo da
implementagdao e adequagao de todos os programas de
pré-requisitos?

Sdo mantidos registos da verificagdo dos programas de
pré-requisitos bem como das acgdes desencadeadas?

7.3 Etapas preliminares a analise de perigos

7.3.1 Generalidades

Por forma a ajudar a assegurar uma anadlise de perigos consistente, a
organizagdo deve garantir que, previamente, é efectuado um adequado
levantamento de informacgdo (actualizada) relevante.

7.3.2 Equipa da Seguranga Alimentar

Ao nivel do processo de analise de perigos, o seu sucesso depende em muito da
constituicdo da Equipa da Seguranca Alimentar uma vez que esta assume um
papel fundamental neste processo.
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O Responsavel pela Equipa deve ser nomeado pela gestdo de topo (requisito
5.5), devendo a Equipa de Seguranca Alimentar ter uma constituicao tal, que
assegure que se encontra presente uma adequada combinagdao de
conhecimentos e experiéncias relevante para o desenvolvimento e
implementacdo do Sistema de Gestdao da Seguranga Alimentar. Na pratica, isso
significa que devem estar assegurados conhecimentos e experiéncias em termos
dos produtos, processos, equipamentos e respectivas actividades de
manutencdo, sistemas de gestdo, perigos para a Seguranga Alimentar (ex.
microbiologia, toxicologia, etc.), entre outros. Tais competéncias devem ter sido
identificadas ao nivel do requisito 6.2.

Nao conformidades mais comuns:

® N&o ha evidéncias da nomeacdo da Equipa da Seguranca Alimentar e/ou
do seu Responsavel;

® Niso se encontram asseguradas na Equipa da Seguranca Alimentar
competéncias adequadas na totalidade das vertentes relevantes para o
Sistema;

® N&o sdo mantidos registos que assegurem que as competéncias,
conhecimentos e experiéncia se encontram assegurados na Equipa da
Seguranga Alimentar.

Lista de verificacao

Equipa da Seguranga Alimentar O ou X Comentarios

A Equipa da Seguranga Alimentar encontra-se
formalmente nomeada?

Encontram-se asseguradas na Equipa da Seguranca

Alimentar conhecimentos e experiéncias
multidisciplinares em termos de:
- Produtos?

Equipamentos?
Perigos para a Seguranga Alimentar?
Outros considerados relevantes?

Sdo mantidos registos que demonstram que se
encontram assegurados na Equipa da Seguranca
Alimentar as competéncias necessarias?

7.3.3 Caracteristicas do produto

Por forma a assegurar uma adequada analise de perigos é fundamental
conhecer:

As matérias-primas;

Os ingredientes;

Os materiais que entram em contacto com os produtos;

Os produtos acabados.

Para tal a organizacao deve proceder a uma descricdo destes na extensdo
necessaria para a analise de perigos.

Ao nivel das entradas para o processo (matérias-primas, ingredientes, materiais
que entram em contacto com os produtos) é importante contemplar os requisitos
estatutdrios e regulamentares em matéria de Seguranca Alimentar aplicaveis a
essas mesmas entradas e que sejam relevantes para os aspectos referidos de
seguida:
e Caracteristicas bioldgicas, quimicas e fisicas (ex. caracteristicas
microbioldgicas, pH, aw, etc.);
e Composicdao de ingredientes compostos (ex. aditivos e auxiliares
tecnoldgicos);
e Origem;
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Método de produgdo;

Métodos de embalagem e distribuigdo;

Condicdes de armazenamento e prazo de validade;

Preparacdo e/ou manuseamento necessarios antes da utilizagdo ou do
processamento;

Critérios de aceitacdo relacionados com a seguranga ou especificacbes
dos materiais ou ingredientes comprados apropriados a utilizacdo
prevista;

Os ingredientes;

Os materiais que entram em contacto com os produtos;

Os produtos acabados.

E fundamental assegurar que toda esta informacdo se mantém actualizada face
a alteracBes de matérias-primas, etc., ou mesmo alteracbes por parte de
fornecedores.

As caracteristicas do produto acabado devem estar documentadas. A organizagao
deve assegurar que para a sua descricdo, sdao contemplados os seguintes
aspectos:

Nome do produto ou identificacdo similar;
Requisitos estatutarios e regulamentares em matéria de Seguranca
Alimentar relevantes relacionados com os aspectos indicados de seguida:
- Composicao;
- Caracteristicas bioldgicas, quimicas e fisicas relevantes para a
Seguranga Alimentar;
- Prazo de validade previsto;
- Condicdes de armazenagem;
- Embalagem;
- Rotulagem relacionada com a Seguranca Alimentar e/ou
instrugdes para manuseamento, preparacao e utilizacao;
- Métodos de distribuicdo.

Mais uma vez é fundamental assegurar que toda esta informagdo se mantém
actualizada.

Os auditores irdo avaliar se todas as informacgOes definidas se encontram
actualizadas e se reflectem a realidade através das informagdes dos
fornecedores, da rotulagem dos produtos, dos boletins analiticos, da legislacdo
aplicavel, etc.

Nao conformidades mais comuns:

® A organizagdo assenta a descricdo das matérias-primas, ingredientes e materiais para

contacto com o produto nas fichas técnicas fornecidas pelos fornecedores, sobre os
quais ndo exerce qualquer controlo ao nivel de adequacdo da informagdo, bem como
estado de actualizacdo;

A descrigdo das matérias-primas, ingredientes e materiais para contacto com o produto
ndo contém a informagdo suficiente para assegurar uma adequada analise de perigos;
A organizagdo ndo identifica os requisitos aplicidveis em matéria de Seguranca
Alimentar as matérias-primas, ingredientes e materiais para contacto com o produto;
A descrigdo das matérias-primas, ingredientes e materiais para contacto com o produto
ndo contém a informacdo suficiente para assegurar uma adequada rotulagem do
produto final, por exemplo, em termos de substancias alergéneas;

A organizagdo nao documenta a totalidade das caracteristicas dos produtos acabados
que sdo relevantes para a analise de perigos;

Algumas das caracteristicas definidas para os produtos ndo se encontram suportadas
por registos/estudos adequados (ex. prazo de validade);

Os documentos com as caracteristicas dos produtos ndo sdo actualizados face as
alteragdes introduzidas nos mesmos.
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Lista de verificacao

Caracteristicas do produto O ou X | Comentarios

A organizagdo assegura um adequado controlo sobre a
informacgdo relevante no que respeita a descricdo das
matérias-primas, ingredientes e materiais em contacto
com o produto?

Esta informacdo sobre as matérias-primas,
ingredientes e materiais em contacto com o produto:
-Encontra-se disponivel para a totalidade das
matérias-primas, ingredientes e materiais em contacto
com o produto em utilizagdo?

-Contempla a informagdo necessaria/relevante para a
analise dos perigos?

-Encontra-se actualizada?

-Contempla 0s requisitos estatutarios e
regulamentares em matéria de Seguranga Alimentar
relacionados?

A descricdo da totalidade dos produtos acabados
encontra-se documentada e é mantida actualizada?

Essa descrigdo contempla a totalidade da informagao
relevante para a condugdo da analise de perigos?

Foram identificados os requisitos estatutarios e
regulamentares em matéria de Seguranca Alimentar
relacionados com o produto relevantes para a analise
dos perigos?

7.3.4 Utilizacao prevista

A organizacao deve considerar e documentar:
e A utilizagdo prevista;
e O manuseamento razoavelmente expectavel do produto acabado;
e O manuseamento e utilizacdo improprios do produto acabado, ndo
previstos mas razoavelmente expectaveis.

Esta informacdo deve ser documentada na extensdo necessaria por forma a

permitir:
e Uma adequada identificacdo e analise de perigos em termos de Seguranca
Alimentar;

e A definicdo de medidas adequadas aos perigos identificados.

A organizacao deve ainda identificar:
e  Grupos previsiveis de utilizadores e/ou consumidores;
e Grupos de consumidores especialmente vulneraveis a perigos para a
Seguranca Alimentar especificos.

Toda esta informacdo deve ser mantida actualizada.

Nao conformidades mais comuns:

® A organizacdo ndo documenta manuseamentos e utilizacdes improéprias do
produto acabado ndo previstos, mas razoavelmente expectaveis de
acontecer;

® A organizacdo focaliza a utilizacdo do produto ao nivel dos consumidores,
esquecendo outros potenciais elos da cadeia até ao consumidor em que
podem introduzir perigos de Seguranga Alimentar.
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Lista de verificacao

Utilizagao prevista

O ou X

Comentarios

Encontra-se previsto e documentado na extensdo
necessaria para a anadlise de perigos:

-A utilizagdo prevista;

-O manuseamento razoavelmente expectavel do
produto acabado;

-O manuseamento e utilizagdo improprios do produto
acabado, ndo previstos mas razoavelmente
expectaveis?

Foram identificados os grupos de utilizadores e
consumidores de cada produto, incluindo grupos
sensiveis a perigos para a Seguranca Alimentar
especificos?

Esta informacgdo é controlada por forma a assegurar a
sua permanente actualizagao?

7.3.5 Fluxogramas, etapas do processo e medidas de

controlo

Os fluxogramas sao uma ferramenta essencial para a descricdo dos processos
uma vez que irdo posteriormente servir de base a andlise dos perigos.

Por esse motivo é fundamental que estes:

° Sejam claros, exactos e suficientemente detalhados;
o Sejam elaborados para a totalidade dos produtos ou processos
abrangidos pelo Sistema de Gestdo da Seguranca Alimentar;

o Identifiquem:

- a sequéncia e interaccdo entre todas as etapas da operacdo;
- processos externos ou trabalhos subcontratados;

subprodutos e residuos;

entradas de matérias-primas, ingredientes e produtos intermédios;
a existéncia de reprocessamentos e/ou recirculacées;
a libertacdo ou remogdo de produtos acabados, intermédios,

o Sejam confirmados no local pela Equipa da Seguranca Alimentar por
forma a confirmar a sua exactiddo. Os fluxogramas verificados devem ser

mantidos como registos.

Cada uma das etapas do processo previstas nos fluxogramas devera depois ser
descrita na extensdo necessaria a analise de perigos devendo esta descricdo

incluir:

Medidas de controlo existentes;

regulamentares).

Deve ser assegurada a actualizagao desta descricdo.

Procedimentos que possam afectar a Seguranca Alimentar;

Parametros do processo e/ou o rigor com que sdo aplicados;
Requisitos externos aplicaveis as etapas (ex. requisitos de clientes,

No decorrer da auditoria, os auditores irdo analisando todas as evidéncias
disponibilizadas sobre as caracteristicas do produto (matérias-primas, produto
acabado, fluxogramas, descricdo dos processos, etc.), e confirmar que essas

informagdes estdo completas e actualizadas.

Nao conformidades mais comuns:

® 0Os fluxogramas encontram-se incompletos, ndo contemplando a totalidade das etapas,

entradas e saidas relevantes;

® O0s fluxogramas ndo fazem referéncia a processos externos ou trabalhos

subcontratados;
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e/ou recirculagoes;

introduzidas no processo;

0 ©® © O

Lista de verificacao

Os fluxogramas ndo fazem referéncia a realizagdo de reprocessamentos
Os fluxogramas ndo se encontram actualizados apos alteragbes

N3o sao mantidos registos que evidenciem a verificagdo do fluxograma no
local pela Equipa da Segurancga Alimentar;
Ndo ha evidéncias da descricdo das etapas que constam no fluxograma;

A descrigdo feita para as etapas ndo prevé requisitos externos aplicaveis.

Fluxogramas, etapas do processo
e medidas de controlo

O ou X

Comentarios

Foram elaborados fluxogramas para as categorias dos
produtos ou de processos abrangidos pelo Sistema de
Gestao?

Os fluxogramas sdo claros, exactos e suficientemente
detalhados?

Os fluxogramas incluem a totalidade dos aspectos
previstos no referencial?

A Equipa da Seguranga Alimentar verificou os
fluxogramas no local?

Foram mantidos os registos que resultaram da
verificagdo dos fluxogramas no local?

Foi descrita cada uma das etapas do processo?

Essa descricdao inclui as medidas de controlo
existentes, os parametros do processo e/ou o rigor
com o qual sdo aplicados, os procedimentos que
podem influenciar a Seguranca Alimentar e os
requisitos externos aplicaveis?

Encontra-se assegurada a actualizagdao dessas
descrigoes?

7.4 Anadlise de perigos

7.4.1 Generalidades

Este requisito € um requisito generalista que pretende apenas introduzir as
actividades descritas nos pontos seguintes.

7.4.2 Identificacao de perigos e determinacao de

niveis de aceitacao

A identificacdo de perigos constitui, juntamente com a elaboracao dos
fluxogramas, a etapa chave de um Sistema de Gestdao da Seguranca Alimentar.
Nesta fase, a Equipa da Seguranga Alimentar devera identificar e registar os
perigos em termos de Segurancga Alimentar que, em cada etapa, sdo passiveis de
ser introduzidos ou de se desenvolverem. Para que este processo seja levado a
cabo de uma forma adequada e eficaz é fundamental que estejam asseguradas
as condigdes requeridas ao nivel do requisito 7.3 em termos de:

Descrigao do produto;
Definigao do uso do produto;

Competéncia da Equipa da Seguranca Alimentar;

Elaboracdo do fluxograma e descricdo das etapas.
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Falhas em qualquer destes aspectos ir-se-ao reflectir em falhas no processo de
identificagdo de perigos.

Nesta fase pretende-se assim que, para cada etapa, seja feito um levantamento
exaustivo dos perigos que potencialmente podem ser introduzidos no produto, ou
que nele se podem desenvolver. Esse levantamento deve ser realizado com base
em:

Historico da organizacgdo;

Realidade da organizacao;

Experiéncia/conhecimentos do sector;

Informag0es externas relevantes;

Requisitos aplicaveis;

Informacg0es sobre a cadeia alimentar;

Posicionamento no processo;

Entre outros.

Para cada perigo identificado, a organizacdo deverda, nesta fase, determinar o
nivel de aceitagdo do mesmo no produto acabado. Entende-se por nivel de
aceitagdo do perigo no produto acabado, o nivel que a organizagdo especifica
como sendo o teor/quantidade maximo aceitavel do perigo no produto que sai da
organizacgao (veja-se definicdo de produto acabado no ponto 3.5 da NP EN ISO
22000:2005), Ex. teor maximo de um determinado microrganismo, dimensdo
maxima de determinado tipo de particulas estranhas.

Tal definigdo do nivel de aceitagdo devera ser feita tendo em consideragdo:

o Requisitos estatutarios e regulamentares em termos de Seguranca
Alimentar (que podem automaticamente definir tais niveis de aceitagao,
sendo que a organizacdo podera ainda trabalhar a niveis inferiores);
Requisitos de clientes em termos de Seguranca Alimentar;

Utilizacao prevista;
Coddigos de Boas Praticas do Sector;
Entre outros aspectos.

A base para a definicdo deste nivel de aceitagdo deverda ser mantida como
registo.

Deve ser assegurada a actualizagdo da definicdo do nivel maximo do perigo face
a alteragdes de requisitos externos relacionados com o mesmo (ex. requisitos de
clientes ou requisitos legais).

Nao conformidades mais comuns:

® A identificacdo dos perigos ndo abrange a totalidade dos perigos expectaveis no tipo de
processo/produto em causa;

A identificagdo dos perigos ndo é suficientemente clara, ndo permitindo assegurar a
adequacdo das medidas de verificacdo ao perigo (ex. tipo de microorganismos);

Ndo é efectuada a identificacdo de perigos para processos subcontratados;

Ndo existéncia de registos associados a determinagdo dos niveis de aceitagdo dos
perigos no produto acabado, bem como da respectiva justificacao.

O O

Lista de verificacao

Identificagdo de perigos e determinagdo O ou X Comentarios
de niveis de aceitagdo

A Equipa da Seguranga Alimentar conduziu uma
identificacdo de perigos que abrange a totalidade dos
processos/produtos da organizagao?

Esta identificagao foi realizada com base em informagao
adequada e tem como resultado registos relativos aos
perigos razoavelmente expectaveis em cada
produto/etapa?

Para cada perigo para a Seguranga Alimentar
identificado foi determinado o seu nivel de aceitacdo no
produto final?
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Foram mantidos registos dessa determinagao bem
como da justificacdo associada?

Cada perigo para a Seguranca Alimentar identificado na etapa anterior devera ser
avaliado com base na:

e Severidade das suas consequéncias;

e  Probabilidade da sua ocorréncia.

A organizacdo devera, assim, definir e especificar uma metodologia que lhe
permita levar a cabo a avaliacdo de cada um dos perigos de uma forma
reprodutivel. Uma das ferramentas disponiveis (ainda que ndo seja a Unica) é a
matriz de avaliacdo de riscos proposta pela FAO (Food Quality and Safety
Systems: A training manual on food hygiene and the HACCP system, FAO, Rome
(2003)).

Deverao ser mantidos registos da aplicacdo da metodologia definida pela
organizacdo, bem como da informacdo subjacente a sua aplicacdo,
nomeadamente no que respeita a dados de natureza interna (ex. histérico) ou
externa (ex. dados cientificos) que sustentem as avaliacdes efectuadas.

Como resultado da etapa de avaliagao dos perigos, teremos identificados aqueles
que, face aos niveis de aceitacdo definidos para o produto final (requisito 7.4.2),
deverdo ser considerados em termos de seleccdo e avaliagdo de medidas de
controlo (requisito 7.4.4).

Nao conformidades mais comuns:

® 0Os critérios subjacentes & aplicacdo da metodologia ndo sdo claros,
fazendo com que a sua aplicacdo ndo seja reprodutivel e/ou fiavel:

® Dados de suporte a atribuicio dos niveis de severidade e/ou de
probabilidade insuficientes ou mesmo inexistentes:

® Informacdo associada a avaliacdo de perigos ndo documentada e/ou
registada.

Lista de verificacao

Avaliagao do perigo O ou X Comentarios

Foi definida e documentada uma metodologia para
avaliagdo dos perigos com base na sua severidade e
probabilidade de ocorréncia?

Estdo claros os critérios utilizados nessa avaliagdo?

Existem registos da aplicagdo da metodologia?

A avaliacdo dos critérios utilizados é suportada por
informagdo adequada?

7.4.4 Seleccao e avaliacao das medidas de controlo

No seguimento dos resultados do processo descrito no requisito anterior, a
organizacdo devera, para os perigos identificados como relevantes em termos de
Seguranga Alimentar, de uma forma sequencial:
e Definir uma adequada combinacdao de medidas de controlo que assegurem
a prevencgdo, eliminagdo ou redugdo do perigo para os niveis de aceitagdo
definidos;
e Validar a eficacia das medidas de controlo definidas (ver requisito 8.2).
Caso estas ndo se revelem eficazes para assegurar o controlo do perigo
face aos niveis de aceitagdo definidos, a organizacdo devera proceder a
reavaliagdo das mesmas;
e Definir uma metodologia que permita a classificagdo das medidas de
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controlo face a necessidade de serem geridas por Programas de Pré-
Requisitos Operacionais ou pelo Plano HACCP. Essa metodologia devera
ter em consideracao a avaliacdo dos seguintes aspectos:
- Efeitos das medidas de controlo seleccionadas sobre os
perigos para a Seguranca Alimentar;
- Exequibilidade de monitorizacdo das medidas de controlo (ex.
facilidade de monitorizagao, tempo de resposta);
- Posicionamento das medidas dentro do Sistema face a outras
medidas de controlo também existentes;
- Probabilidade de falha da medida de controlo bem como a
severidade das consequéncias dessa falha;
- Objectivo/especificidade/nivel de eficacia da medida de
controlo face ao nivel aceitavel para o perigo;
- Efeitos sinérgicos entre medidas de controlo.

Esta metodologia devera ser documentada, devendo ser mantidos registos da
sua aplicagdo.

Como resultado da aplicagdo desta metodologia, a organizagdo devera ter
definido quais as medidas de controlo que irdo ser geridas pelo Plano HACCP e
quais as medidas de controlo que irdo ser geridas por Programas de Pré-
Requisitos Operacionais.

Para melhor entendimento da sequéncia das etapas a seguir, apresenta-se na
figura seguinte um esquema adaptado da ISO/TS 22004: Food Safety
Management Systems - Guidance on the Application of ISO 22000:2005 (versao
portuguesa ndo disponivel até a data).

T7.4.2
Identificagao de perigos
Determinagao de niveis aceitaveis

h 4
7.4.3
Avaliagao de perigos
Determinagdo da gravidade dos efeitos
adversos e da probabilidade de ocoméncia

X

e A gliminacio ou reduciio do -
T perign @ essencial para a producio de
e dlimentos segumos? o

N -
5 Nao sdo necessarias
v medidas de controlo
_O-ushlrlo do PEFigo & necessario far. -
assegurar que os niveis de aceitagio sdo
. cumpridos? .
5 N&o sdo necessarias
v medidas de controlo
T.4.4

Selecgdo de uma combinagao adequada de +————
medidas de controlo

v

8.2
Validagao da combinagao das medidas de
controlo

v

744
Categorizagio das medidas de controlo

k4
75 7.6
PPR Operacionais Plano HACCP
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Nao conformidades mais comuns:

® N&o é claro qual ou quais as medidas de controlo identificadas como
necessarias para o controlo dos perigos identificados como relevantes;

® Inexisténcia de evidéncias de validacdo da eficdcia das medidas de
controlo definidas;

® A metodologia definida para classificacdio da forma como as medidas de

controlo irdo ser geridas ndo evidencia a avaliagdo da totalidade dos
aspectos previstos na Norma de referéncia.

Lista de verificacao

Selecgao e avaliacdo das medidas de controlo O ou X Comentarios

Para os perigos relativamente aos quais na etapa
anterior foi considerada relevante a necessidade de
definicdo de controlo, foram seleccionadas medidas de
controlo adequadas?

Existem registos que evidenciam a avaliacdo da eficacia
destas medidas relativamente ao nivel de aceitacdo do
perigo no produto acabado?

Foi definida uma metodologia para classificagao da forma
como as medidas de controlo identificadas irdao ser
geridas?

Essa metodologia encontra-se documentada e prevé a
avaliacao da totalidade dos aspectos referidos na
Norma?

Sdo mantidos registos dos resultados da avaliagéo
efectuada?

Ao auditar o requisito 7.4 os auditores devem dedicar especial atengao ao rigor
e a coeréncia das informacgGes tratadas e das decisGes tomadas, pois estas irdo
ter repercussao nos planos seguintes.

7.5 Estabelecimento de programas de pré-requisitos
operacionais (PPROs)

Como resultado da etapa anterior, a organizagao identificou quais as medidas de
controlo (dos perigos) que devem ser geridas por Programas de Pré-Requisitos
Operacionais (PPROs), sendo que o numero de PPROs é funcdo do tipo de
organizacao, das suas actividades, dos processos, da tecnologia, etc. ndo sendo
assim de prever o nimero de PPROs que cada organizagdo devera ter.

A organizagdo devera documentar cada um dos seus PPROs sendo que, para cada
um deles, devera estar referida a seguinte informagao:
e Perigo(s) para a Seguranca Alimentar a ser(em) controlado(s) pelo PPRO;
e Medida ou medidas de controlo;
e Procedimentos de monitorizacdo que permitem verificar se o PPRO se
encontra implementado;
e CorreccOes e acgdes correctivas a desencadear no caso das actividades de
monitorizagdo demonstrarem que o PPRO ndo esta sob controlo;
e Responsabilidades e autoridades;
e Registos de monitorizagao previstos.

Nao conformidades mais comuns

® N3o se encontra documentada a totalidade dos PPROs;
® 0Os PPROs ndo incluem a totalidade da informac&o prevista na Norma;
® N3o ha evidéncias da validagdo das medidas de controlo que constam nos
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Programas de Pré-Requisitos Operacionais (ver requisito 8.2);
® Falhas nos registos que evidenciam a implementagdo e operacdo dos PPROs (na
totalidade ou em alguns dos sites abrangidos pelo Sistema).

Lista de verificacao

Programas de pré-requisitos operacionais O ou X Comentarios

Foram documentados a totalidade dos PPROs?

Os PPROs incluem a totalidade da informagao prevista?

Sdo mantidas evidéncias (registos) da aplicagdo dos
procedimentos de monitorizagdo, bem como das
accOes de correcgao e acgdes correctivas definidas em
caso de perda de controlo dos PPROs?

7.6 Estabelecimento do Plano HACCP

Apesar de esta conclusao apenas poder surgir da aplicagdo da metodologia
definida pela organizagdao (requisito 7.4.4), as medidas de controlo para os
perigos mais criticos em termos de Seguranca Alimentar, tipicamente irdo ser
geridas por um Plano HACCP.

O Plano HACCP devera ser documentado e deverda, para cada ponto critico de
controlo identificado, incluir a seguinte informagao:

o Perigo(s) para a Seguranga Alimentar a ser controlado no PCC (Ponto
Critico de Controlo);

o Medida(s) de controlo;

o Limite(s) criticos para a(s) medida(s) de controlo:

- A definigdo dos limites criticos para as medidas de controlo deve

ser feita com base em informacao adequada e devidamente
documentada, devendo assegurar que o nivel de aceitagdo do
perigo de Seguranca Alimentar no produto acabado ndo é
ultrapassado. Os limites criticos devem claramente separar o
aceitavel do ndo aceitavel devendo ser mensuraveis.
Na eventualidade de existirem limites criticos baseados em dados
subjectivos (ex. inspecgdes visuais) a organizagdo devera
assegurar que este processo é levado a cabo de uma forma
controlada, procurando assegurar a sua adequacdo e eficacia
com base em documentacgao, formacao, etc.

o Procedimentos de monitorizagdo. Estes devem prever os seguintes
aspectos:

- medicdes ou observagdes a efectuar por forma a permitir a
atempada tomada de acgdes face a desvios aos limites criticos;

- frequéncia da monitorizacdo, devendo esta permitir a atempada
tomada de acgGes face a desvios aos limites criticos;

- dispositivos de monitorizacdo e métodos de calibragdo aplicaveis;

- responsabilidades e autoridades associadas a monitorizagdo;

- responsabilidades e autoridades associadas a avaliagdo dos
registos;

- registos associados;

o Correcgbes e acgdes correctivas a empreender no caso de existirem
desvios aos limites criticos. Estas acgdes devem assegurar que oS
produtos potencialmente ndo seguros ndo sdo libertado até terem sido
avaliados e considerados adequados para consumo (requisito 7.10.3),
bem como garantir que sdo desencadeadas accgdes por forma a assegurar
que o processo fica sob controlo, e que a reocorréncia da situacdo é
prevenida;

Responsabilidades e autoridades;

. Registos de monitorizagao.
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Nao conformidades mais comuns:

® 0 Plano HACCP ndo contempla a totalidade da informacdo prevista na

Norma;

® Os limites criticos definidos para as medidas de controlo ndo s&o
mensuraveis e/ou ndo permitem claramente distinguir o aceitavel do ndo

aceitavel em termos do perigo de Seguranca Alimentar;

® N&o ha evidéncias da validagdo das medidas de controlo que constam no
Plano HACCP (ver requisito 8.2);
® Falhas nos registos que evidenciam a implementacdo e operacdo do Plano

HACCP.

Lista de verificacao

Plano HACCP

O ou X

Comentarios

O Plano HACCP encontra-se documentado e, para cada
PCC, contempla a totalidade da informagao prevista na
Norma (incluindo a informagdo prevista para o sistema
de monitorizagao)?

Os procedimentos de monitorizagao permitem a
atempada tomada de acgdes em caso de perda de
controlo de um PCC?

Existem evidéncias que asseguram que os limites
criticos estabelecidos para as medidas de monitorizagdo
permitem assegurar uma adequada separagao entre os
niveis aceitdveis e ndo aceitaveis do perigo?

Existem registos associados ao controlo dos PCCs?

A organizagdo possui evidéncias da pratica de avaliagdo
dos resultados da monitorizagao dos PCCs?

H& evidéncias da tomada das acgdes previstas no caso
de desvios aos limites criticos para os PCCs?

7.7 Actualizacao da informacao preliminar e dos
documentos que especificam os PPRs e o Plano

HACCP

Ap0s o estudo de que resulta o estabelecimento dos PPROs e Plano HACCP, e uma
vez que durante as etapas que a eles conduzem pode ser identificada a
necessidade de introduzir alteragdes nos processos/produtos, a organizagao deve
assegurar que a documentacdo resultante das etapas preliminares se mantém
actualizada, nomeadamente no que respeita a descricdo dos produtos, utilizacdo

prevista, fluxogramas, etapas do processo, e medidas de controlo.

Os auditores podem utilizar as metodologias definidas no controlo de
documentos para avaliar se efectivamente o Sistema estd actualizado e

controlado (documentalmente).

Nao conformidades mais comuns:

® Alguns dos documentos do Sistema n&do se encontram actualizados.
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Lista de verificacao

Actualizagdo da informacdo preliminar e dos O ou X Comentarios
documentos que especificam os PPRs e o
Plano HACCP

Apdés a definicdo dos PPROs e Plano HACCP a
organizagao avaliou a necessidade de actualizar alguma
da informagdo gerada nas fases preliminares do estudo?

Caso tenha sido identificada essa necessidade, as
alteragbes foram introduzidas e as versoes actualizadas
disponibilizadas?

7.8 Planeamento da verificacao

Por forma a assegurar a implementacdo e eficacia das actividades previstas ao
nivel do Sistema, a organizacdo devera planear actividades para a verificagdo da:

o Implementacdo dos Programas de Pré-Requisitos;

o Eficacia dos procedimentos de actualizacdo da identificacdo e analise dos
perigos;

o Implementagdo e eficacia dos PPROs e das actividades previstas ao nivel
do Plano HACCP;

o Capacidade em assegurar que os niveis de perigo se encontram dentro
dos niveis de aceitagdo definidos;

o Implementagdo e eficacia dos diversos procedimentos definidos pela

organizagao.

Tais actividades de verificagdo incluem, mas ndo se limitam, a realizagdo de
auditorias internas (totais ou parciais) ao Sistema de Gestdo da Segurancga
Alimentar, auditorias aos registos e analises aos produtos devendo, em termos
do seu planeamento, estarem previstos os objectivos, a metodologia a seguir, a
frequéncia e as responsabilidades.

Estas actividades nao terdao que ser forcosamente da responsabilidade da Equipa
da Seguranca Alimentar devendo, no entanto, ser-lhe comunicados os
resultados.

No caso das analises do produto acabado evidenciarem que os niveis definidos
para o perigo identificado foram ultrapassados, os lotes do produto em causa
devem ser tratados como produtos potencialmente ndao seguros.

Nao conformidades mais comuns:

® A organizagdo ndo planeou e/ou implementou actividades de verificagdo da totalidade
dos aspectos previstos na Norma;

® Os resultados das actividades de verificacdo levadas a cabo ndo sdo registados;

® Os resultados das actividades de verificagdo ndo sdo comunicados a Equipa da
Seguranga Alimentar;

® Os resultados das analises ndo permitem identificar os lotes a que os resultados dizem
respeito;

® 0Os pardmetros analisados nos produtos ndo permitem avaliar o nivel dos perigos
identificados na etapa de identificacdo de perigos;

® N&o ha evidéncias da tomada de accdes previstas face a resultados analiticos n&o

conformes.
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Lista de verificacao

Planeamento da verificacao

O ou X

Comentarios

A organizagao planeou actividades de verificagdo:

- Da implementagao dos PPRs?

- Da actualizagdo da entrada de perigos?

- Da implementacdo e eficacia dos PPROs e elementos
do Plano HACCP?

- Do nivel dos perigos no produto face ao nivel de
aceitagao?

- Da generalidade dos procedimentos definidos pela
organizagao?

O planeamento das actividades de verificagdo define o
propésito, os métodos, a frequéncia e as
responsabilidades pelas mesmas?

Os resultados das actividades de verificagdo sao
registados e comunicados a Equipa da Seguranca
Alimentar?

Quando os resultados relativos a amostras de produto
acabado evidenciam que os niveis de aceitacdo do perigo
foram ultrapassados, os lotes do produto afectado sao
tratados como potencialmente ndo seguros?

7.9 Sistema de rastreabilidade

A organizacdo devera assegurar a existéncia de um sistema de rastreabilidade
que assegure, através de registos, a ligagcdo entre os lotes de matérias-primas,
ingredientes e materiais em contacto com o produto (incluindo materiais de
embalagem) recepcionados de fornecedores directos, sua utilizacdo no processo,
e rota inicial de distribuicao dos lotes do produto acabado.

O tempo definido para manutencdo dos registos de rastreabilidade deve tomar
em consideracao a necessidade da sua disponibilidade para efeitos de:

e Avaliagdo do Sistema;

e Tratamento de produtos potencialmente ndo seguros;

e Recolha de produto do mercado;

devendo ter ainda em consideragdo eventuais requisitos aplicaveis (ex. requisitos
legais ou de clientes).

Em auditoria podera ser efectuado um teste de rastreabilidade aplicado a um lote
especifico, procurando-se rastrear todos os registos desde a recepcdo de
matérias-primas até a entrega do produto acabado nos clientes.

Nao conformidades mais comuns:

® A organizagdo ndo regista o lote da totalidade das matérias-primas,
ingredientes e outros materiais que recepciona (ex. gases de
embalamento, material de embalagem primaria);

® A organizagdo ndo mantém registos que assegurem eficazmente a
rastreabilidade ao cliente por lote de produto acabado (ex. quantidades de
produto fabricado de determinado lote diferentes das quantidades de
produto identificadas como entregues aos clientes desse lote);

® Tempo de manutencdo dos registos que asseguram a rastreabilidade quer
ao nivel da recepgdo, incorporacdo no processo e distribuicdo ao cliente
ndo compativeis e/ou ndo adequados face a requisitos aplicaveis.
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Lista de verificacao

Sistema de rastreabilidade O ou X Comentarios

A organizacdo mantém registos dos lotes da totalidade
das matérias-primas, ingredientes e materiais em
contacto com o produto que recebe dos seus
fornecedores?

A organizagdo mantém registos da utilizacdo de cada
um destes lotes no processo de fabrico/comercializagao?

A organizacdo mantém registos dos lotes de produtos
que expede para cada um dos seus clientes?

Encontra-se assegurada a ligagao entre os registos de
compra/recepgao, processo e expedicdo onde se
encontram referidos os lotes?

O tempo definido para manutengdo dos registos através
dos quais se encontra assegurada a rastreabilidade aos
lotes:

- E compativel?

- E adequado por forma a dar resposta a requisitos
aplicaveis (ex. legais ou de clientes)?

- Assegura a sua disponibilidade para efeitos de
avaliagdo do Sistema, tratamento de produtos
potencialmente ndo seguros e/ou procedimentos de
retirada?

7.10 Controlo da nao conformidade

Este requisito define as acgles de correccao bem como as acgdes correctivas a
desencadear quando ocorre perda de controlo dos PPROs ou desvios aos limites
criticos para os PCCs.

A organizagdo deve definir e manter procedimentos documentados:

o Para identificar e avaliar produtos acabados afectados quando ocorre
perda de controlo dos PPROs ou desvios aos limites criticos para os PCCs,
bem como para rever as correccdes levadas a cabo;

o Que especifiquem as acgdes correctivas a tomar depois das situagdes de
ndo conformidade terem sido detectadas ou com base na revisdao das
tendéncias dos resultados de monitorizagdo, sendo que deve ser prevista
a determinacdo das causas das ndo conformidades, a avaliacdo da
necessidade de desencadear acgbes que assegurem a sua nao repeticao,
a determinacdo e implementacgdo das acgdes, o seu registo e a respectiva
avaliagdo da eficacia;

o Para definir o procedimento a seguir nas retiradas do produto do
mercado, nomeadamente no que respeita a notificacdo das partes
interessadas relevantes, tratamento dos produtos retirados, bem como
dos lotes dos produtos afectados ainda em stock, e sequéncia das accbes
a empreender nestes casos.

Os produtos fabricados sob condigdes em que ocorrem desvios aos limites criticos
para os PCCs:

o Devem ser identificados e controlados;

o Sdo considerados produtos potencialmente ndo seguros, pelo que devem
ser empreendidas acgdes para evitar a sua introducdao no mercado.
Nestas situagOes, todos os lotes de produto que possam ter sido
afectados por uma situacao de ndo conformidade devem ser retidos pela
organizacgdo até serem avaliados;

o Podem ser liberados como seguros apenas se existirem evidéncias, para
além do sistema de monitorizacdo, de que as medidas de controlo foram
eficazes, ou que as actividades de verificagdo demonstrem que o lote esta
conforme com os niveis de aceitagdo definidos (ex. resultados analiticos).
No caso de se provar que efectivamente os produtos ndo sdao seguros,
devem ser notificadas as partes interessadas e deve ser desencadeado o

SGS ICS Portugal - v 1.1 Setembro 2007 Pagina 36 de 48



NP EN ISO 22000:2005 - Analise efectuada pela SGS ICS Portugal

procedimento de recolha do produto do mercado;

e Se forem considerados produtos ndo seguros, ndo podem ser liberados de
imediato devendo ser submetidos a reprocessamento por forma a
assegurar que o perigo é eliminado ou reduzidos para niveis aceitaveis,
destruido ou tratado como residuo.

Os produtos fabricados sob condi¢gdes em que ocorrem falhas nos PPROs:

e Devem ser identificados e controlados;

e Devem ser avaliados em relagdo as causas das ndo conformidades e as
suas consequéncias em termos de Seguranca Alimentar, devendo essa
avaliacdo ser registada. Se necessario devem ser tratados como produtos
potencialmente ndo seguros (ver acima).

Devem ser mantidos registos das correccBes efectuadas, da analise das causas
das mesmas, bem como das suas consequéncias, incluindo informacdo sobre os
lotes afectados.

Na eventualidade de ser necessario proceder a recolha de produto dado como
nao seguro do mercado, deve ser nomeado pela gestdo de topo o pessoal com
autoridade para dar inicio a retirada, bem como o pessoal responsavel pela sua
execugao.
Para os produtos retirados deve ser assegurado que estes se encontram
devidamente identificados e que ndo sdo utilizados até ser dada a aprovacgdo
para:

e Serem utilizados para fins distintos dos inicialmente previstos;

e Serem disponibilizados para o mesmo fim apds serem dados como

seguros;
e Serem destruidos;
e Serem reprocessados de modo a assegurar que se tornam seguros.

As retiradas devem ser analisadas no que respeita a sua causa, dimensdo e
resultados, devendo essa analise ser registada e analisada no ambito da revisdo
pela gestao.

A eficacia dos procedimentos de retirada deve ser verificada, por exemplo
através de simulagdes planeadas.

Ao auditar este requisito os auditores devem assegurar que O processo para a
identificacdo, segregacdo e tratamento a dar aos produtos € rigoroso e que foi
realizado um adequado acompanhamento dos produtos ndo seguros até ao
destino final definido.

Nao conformidades mais comuns:

® 0s procedimentos documentados ndo distinguem os passos a seguir e/ou
tratamento a dar ao produto no caso de perda de controlo de PPROs e
desvios aos limites criticos para os PPCs;

® No caso de desvios aos limites criticos, ndo ha evidéncias de que os lotes
afectados tenham sido tratados como produtos potencialmente nao
sSeguros e que, caso necessario, se tenha desencadeado o procedimento de
recolha de produto do mercado;

® Lotes de produto potencialmente ndo seguros liberados sem evidéncias de
que, efectivamente, os niveis aceitdveis do perigo se encontram
assegurados;

® N3o é levada a cabo uma andlise de causas adequada que assegure a

definicdo de acgdes correctivas eficazes pelo que as situagdes de nao

conformidade voltam a ocorrer;

Confusdo entre os conceitos de correcgao e de acgao correctiva;

N&o existéncia de evidéncias de uma pratica de analise de tendéncias dos
resultados da monitorizagdo susceptiveis de indicar uma evolugdo no
sentido de perda de controlo, por forma a desencadear acgles preventivas;
® 0 procedimento de recolha de produto do mercado ndo é testado ou, no

caso de o ser, os resultados do exercicio ndo sdo analisados numa optica
de avaliar a eficacia do processo por forma a serem desencadeadas acgbes
de melhoria.

® ®
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Lista de verificacao

Controlo da nao conformidade

O ou X

Comentarios

A organizagdo definiu procedimentos documentados
para:

- Tratar os produtos quando ocorrem desvios aos limites
criticos para os PCCs ou perda de controlo dos PPROs?
- Definir acgbes correctivas?

- Definir o procedimento a seguir na recolha de produto
do mercado?

A organizacdo analisa/revé as tendéncias dos resultados
de monitorizagdo por forma a avaliar a eventual
necessidade de tomar acgdes?

Os produtos que resultam de processos em que ocorrem
desvios aos limites criticos para os PCCs sdo tratados
como potencialmente ndo seguros e sao retidos para
avaliacdo até serem dados como seguros ou ser definido
outro tratamento?

No caso de serem dados como ndo seguros, €
desencadeado o procedimento de recolha de produto do
mercado no caso do produto j& ter saido para o
mercado? Os produtos que ficaram retidos internamente
sdo tratados adequadamente como produtos nao
seguros?

Os produtos fabricados sob condigdes em que ocorrem
falhas nos PPROs sdo avaliados quanto a causa das
falhas bem como ao seu impacte em termos de
Seguranga Alimentar por forma a definir o tratamento a
dar aos mesmos?

Os procedimentos de recolha sdo testados e o resultado
desse teste analisado?

8. Validacao, verificacao e melhoria do Sistema de
Gestao da Seguranca Alimentar

8.1 Generalidades

Este requisito trata de generalidades, apenas introduzindo a necessidade de a
Equipa da Seguranca Alimentar planear e implementar processos de validagdo e
verificagdo, bem como de analisar dados tendo em vista actualizar e melhorar o

Sistema. Estas acgoes irdo ser desenvolvidas nos pontos seguintes.

8.2 Validacao das combinacdoes das medidas de
controlo

Interessa desde ja clarificar o conceito de validagdo.

Tal como referido na seccdo 3 da Norma (termos e definicdes), validacdo significa
confirmar (através da obtencdo de evidéncias objectivas) que as medidas de
controlo geridas pelo Plano HACCP e pelos PPROs sdo eficazes, ou seja, que
efectivamente conseguem assegurar que, quando dentro das especificagdes
previstas, o nivel do perigo de Seguranga Alimentar no produto acabado ndo

ultrapassa o nivel de aceitagdo definido.

A validacdo é exigida no requisito 7.4.4 onde estad previsto que, antes de se
definir se as medidas de controlo para os perigos significativos vao ser geridas
por um Plano HACCP ou por PPROs (ou na eventualidade de ocorrerem alteragdes
nas mesmas), estas devem ser revistas quanto a sua eficacia face aos perigos de

SGS ICS Portugal - v 1.1 Setembro 2007

Pagina 38 de 48




NP EN ISO 22000:2005 - Analise efectuada pela SGS ICS Portugal

Seguranca Alimentar identificados. Tal validacdo poderd ser efectuada, por
exemplo, através de dados validados e aceites pela comunidade cientifica (é de
notar que artigos cientificos muitas vezes reflectem estudos realizados no ambito
de projectos de investigagao e ndo se encontram ainda devidamente validados),
ou através de testes/simulagdes efectuados pela organizagdo com este objectivo.
Na eventualidade de, nesta fase, os processos de validacdo revelarem que a(s)
medida(s) de controlo ndo se revelam eficazes para o controlo do perigo e/ou nao
garantem que o nivel de aceitagdo do mesmo no produto acabado se encontra
assegurado, a organizacdo devera entdo proceder a sua modificacdo. Esta podera
consistir em alteracGes de parametros do processo, matérias-primas, sequéncia
de etapas do processo, caracteristicas do produto acabado, utilizagdo prevista,
etc.

ApOs a introducdo de alteragGes, a(s) medida(s) de controlo deverdo de novo ser
validadas quanto a sua eficacia. As alteragbes eventualmente introduzidas
deverdo também ser consideradas para efeitos de actualizacdo do sistema (ver
requisito 7.7).

Nao conformidades mais comuns:

® A organizacdo ndo evidencia que, antes de avancar para a definicdo da
forma como as medidas de controlo devem ser geridas, tenha procedido a
sua validacao;

® Apds a introducdo de alteragBes, a organizacdo ndo procedeu de novo a
validagao das medidas de controlo;

® 0s métodos utilizados na validagdo ndo permitem obter resultados
conclusivos quanto a eficacia das medidas;

® 0s métodos utilizados na validacdo ndo tomam em consideragdo todas as
varidveis que podem afectar o processo e, consequentemente, os
resultados da validacdo, pelo que esta ndo se revela valida face ao seu
proposito;

® Quando os resultados ndo permitem assegurar a eficicia das medidas, a
organizacdao ndo procede a introducdo de alteragoes.

Lista de verificacao

Validacao das combinacdes das medidas O ou X Comentarios
de controlo

As medidas de controlo a incluir nos PPROs e Plano
HACCP foram validadas quanto a sua eficacia?

Essa validagao foi feita antes da sua implementagdo e
apos quaisquer alteragles introduzidas nas mesmas?

A organizagdo possui evidéncias de que as medidas de
controlo sdo eficazes no que respeita a assegurar que o
nivel do perigo no produto acabado ndo ultrapassa o
nivel de aceitagdo definido?

Caso se tenha concluido que as medidas de controlo ndo
sao eficazes no controlo do perigo, foram introduzidas
alteragbes?

Existem registos das alterag8es introduzidas?

8.3 Controlo da monitorizacao e medicao

Por forma a assegurar a confianga nos resultados obtidos, os equipamentos e os
métodos de medicdo utilizados em procedimentos de monitorizacdo e medigdo
com impacte em termos de Seguranca Alimentar deverdo ser devidamente
controlados. Exemplos de tais equipamentos incluem equipamentos utilizados no
controlo de recepgdo, etapas do processo de fabrico e também na distribuicdo,
nos diversos sites abrangidos pelo Sistema da organizagao.
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O controlo de tais equipamentos implica o planeamento da sua calibragdao ou
verificagdo face a padroes de medigdo rastredveis a padrdoes de medicdo
internacionais ou nacionais.

Os resultados da calibracdo ou verificagdo (registos) deverao depois ser
analisados para avaliar a adequacao do dispositivo e/ou a necessidade de
desencadear acgdes por forma a que esta esteja assegurada.

Os dispositivos devem ainda ser identificados por forma a determinar o seu
estado de calibragdo, e protegidos de ajustes indevidos, danos e/ou deterioracao.
Na eventualidade de ser identificada a existéncia de equipamento cujas medigdes
ndo permitem assegurar resultados conformes, a organizagdo devera avaliar o
impacte que as medigOes realizadas com o mesmo tiveram em termos da
seguranca dos produtos, bem como avaliar a necessidade de produtos
eventualmente afectados serem tratados como produtos potencialmente nao
seguros.

A utilizagdo de software no processamento de dados devera ser validada antes
da sua entrada em servico, bem como periodicamente durante o seu periodo de
utilizagado.

Nao conformidades mais comuns:

® Equipamentos utilizados no controlo de medidas associadas a controlo de PCCs ou

PPROs nao calibrados/verificados;

calibracdo/verificagdo dos equipamentos;

Ndo se encontram definidos critérios de aceitagcdo para os resultados da

® 00 © O

Registos que resultam da calibragdo/verificacdo ndo analisados face a critérios de
aceitagdo;

Os equipamentos ndo se encontram identificados quanto ao seu estado de calibragao;
Auséncia de evidéncias da avaliacdo do impacte de medigdes realizadas com
equipamentos que sao dados como nao conformes nos controlos efectuados;

Folhas de cdlculo com falhas que afectam os resultados e/ou sem evidéncias de

validacao.

Lista de verificacao

Controlo da monitorizacao e medicao O ou X Comentarios

A organizagao planeou a calibragdo ou verificagao dos
equipamentos de monitorizagdo e medicao relevantes
para o Sistema de Gestdo da Seguranga Alimentar?

Essa calibracdo ou verificagdo é rastreavel a padroes de
medicdo internacionais ou, na sua auséncia, encontra-
se registada a base utilizada para o controlo?
Sdo mantidos registos do controlo efectuado?

Os resultados da calibragao/verificagdo sao analisados
face a utilizagdo do equipamento?

Se necessario para assegurar resultados validos, os
equipamentos sao ajustados ou reajustados?

Os equipamentos sao identificados para permitir
determinar o estado de calibragao?

Os equipamentos sdo salvaguardados de ajustamentos
que possam invalidar os resultados da medigao?

Os equipamentos encontram-se protegidos de danos e
deterioragdes?

Quando encontrados ndo conformes com os requisitos,
a validade dos resultados de medigGes anteriores é
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avaliada? Sao mantidos registos dessa avaliagao e das
accOes tomadas?

A aptiddo do software utilizado na monitorizagdo e
medicdo de requsitos especificos é confirmada
periodicamente?

8.4 Verificacao do Sistema de Gestao da Seguranca
Alimentar

As actividades de verificagdo (cujo planeamento foi tratado no requisito 7.8) tém
como objectivo avaliar o grau de implementagao e conformidade dos
procedimentos definidos pela organizagdo, sendo aplicadas numa fase pos
definicdo de PPRs e/ou criacao do Plano HACCP e definicao de PPROs.

8.4.1 Auditoria interna

O conceito de auditorias internas ndo € novo para quem esta familiarizado com
outros Sistemas de Gestdo, sendo que as exigéncias ao nivel deste requisito ndo
diferem significativamente das especificadas em outros referenciais quer em
termos de objectivo, quer em termos de metodologia.

Deste modo, as auditorias internas deverao ser:

e Programadas com base na importancia dos processos/areas e na sua
criticidade, bem como em fungao de eventuais alteragdes introduzidas nos
mesmos. Sem querer minimizar a importancia e/ou a necessidade de
auditorias realizadas a totalidade do Sistema, a Norma prevé assim que
determinadas areas sejam auditadas com maior frequéncia. Por exemplo,
se numa auditoria se constatar que um processo apresenta diversas falhas,
a organizagdo devera avaliar a necessidade de alterar o seu programa de
auditorias por forma a revisitar este processo;

e Conduzidas por auditores imparciais relativamente as areas auditadas, ndo
devendo nunca estes auditar o seu proprio trabalho.

Por forma a garantir que os objectivos associados a auditoria sdo atingidos, é
ainda fundamental que se encontre assegurada a competéncia das equipas
auditoras, em termos do referencial, sector e metodologia de auditorias. S&
assim a auditoria deixard de ser apenas uma ferramenta de verificagdo de
conformidade para passar também a ser uma ferramenta de melhoria.

Este € um dos requisitos da Norma onde é exigida a existéncia de um
procedimento documentado que devera definir as responsabilidades e requisitos
para planear e conduzir auditorias, bem como para reportar resultados e manter
registos.

As constatagbdes de nao conformidade e melhoria resultantes da auditoria
deverdo ser tratadas de acordo com metodologias definidas no sentido de
eliminar a ndo conformidade e a respectiva causa. Tais accdes deverdao ser
definidas e implementadas sem demora ndo justificavel.

A organizacdo devera ainda assegurar o acompanhamento da implementacédo das
acgOes definidas, bem como a respectiva eficacia.

Nao conformidades mais comuns:

® 0Os dados do Sistema evidenciam a existéncia de areas criticas, sem que
tal se reflicta na programacao das auditorias;

® 0O programa de auditorias apenas prevé uma Unica auditoria (no intervalo
de tempo considerado ao nivel do programa) sendo que tal situacdo ndo
reflecte a importéancia dos processos do Sistema da organizacdo;

® A organizacdo ndo mantém registos que permitam evidenciar e avaliar as
competéncias dos auditores internos face aos requisitos definidos;
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® ® 00

®

As equipas auditoras ndo sdo independentes relativamente as areas auditadas;

As equipas auditoras ndo evidenciam competéncias adequadas em termos do sector
e/ou do referencial;

Nao sao mantidos registos que permitam evidenciar que a totalidade do Sistema de
Gestdo da Segurancga Alimentar foi auditado;

Os registos que resultam da auditoria ndo evidenciam que a recolha de evidéncias
tivesse sido realizada de modo a avaliar a eficacia do Sistema e ndo apenas a
conformidade das praticas;

Os registos que resultam da auditoria ndo reflectem conclusdes face aos objectivos
estabelecidos para a auditoria;

As nao conformidades e observagdes que resultam das auditorias ndao sao tratadas
rapidamente;

As acgOes definidas para tratamento das ndo conformidades sdao apenas direccionadas
para a correccao do problema e ndo para eliminar a sua causa e evitar a reocorréncia
das nao conformidades;

As acgles correctivas definidas no seguimento de ndo conformidades sao dadas como

eficazes apds um periodo de tempo ndo adequado (ex. ndo existéncia da possibilidade
da situacdo ocorrer nesse intervalo de tempo) ou apds um periodo de tempo em que

se continua a verificar a ocorréncia das situagdes de ndo conformidade.

Lista de verificacao

Auditoria interna O ou X Comentarios

A organizagao programou a realizagdo de auditorias
internas ao Sistema de Gestdao da Seguranga Alimentar?

O programa de auditorias tem em consideragao a
importancia dos processos e das areas a serem
auditadas?

Foram definidos os critérios, o ambito, a frequéncia e os
métodos da auditoria?

A seleccao dos auditores e a condugdo das auditorias
asseguram objectividade e imparcialidade no processo
de auditoria sendo que os auditores nao auditam o seu
proprio trabalho?

As responsabilidades e os requisitos para planear e
conduzir auditorias e para reportar resultados e manter
registos encontram-se definidos num procedimento
documentado?

A gestdo responsavel pela area auditada assegura que,
sem demora, sao empreendidas acgdes para eliminar as
ndo conformidades e as suas causas?

As actividades de seguimento incluem a verificagdo das
accOes empreendidas e o reportar dos resultados da
verificagdo?

8.4.2. Avaliacao dos resultados individuais de
verificacao

Como ja referido anteriormente, ndo € exigéncia do referencial que seja a Equipa
da Seguranca Alimentar a realizar todas as actividades de verificagdo. E, no
entanto mandatério que todos os resultados das mesmas sejam
sistematicamente avaliados pela equipa (requisito 7.8). Tal inclui, por exemplo,
resultados das visitas da organizacdo de controlo de pragas, boletins analiticos,
relatérios de auditorias internas, registos de controlo de PPROs e PCCs, entre
outros.

No caso de nessa avaliacdo se identificarem desvios face ao especificado,
deverdo entdo ser desencadeadas acgdes no ambito do Sistema de Gestdo da
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Seguranga Alimentar por forma a repor o controlo da situacdo. Tais acgbes
podem compreender (mas ndo se limitam) a revisdo:

- Dos procedimentos existentes;

- Dos canais de comunicagao;

- Dos PPRs;

- Das conclusGes da analise de perigos, PPROs e/ou Plano HACCP;

- Da eficacia do processo de gestdo de recursos humanos;

- Da eficacia das actividades de formacao.

Nao conformidades mais comuns:

® A Equipa da Seguranca Alimentar ndo mantém ou ndo evidencia a
existéncia de uma pratica sistematizada de avaliacdo dos resultados das
actividades de verificacao;

® Niso sdo mantidas evidéncias da avaliagdo e/ou da implementacdo de
acgbes adequadas face a desvios identificados na andlise dos registos
resultantes das actividades de avaliagdo dos resultados individuais das
actividades de verificagdo.

Lista de verificacao

Avaliagao dos resultados individuais de verificagao O ou X Comentarios

A organizacao mantém evidéncias da existéncia de uma
pratica sistematizada da avaliagdo dos resultados
individuais das actividades de verificagao pela Equipa da
Seguranga Alimentar?

Aquando da existéncia de desvios face as disposicoes
planeadas, sao empreendidas acgdes para atingir a
conformidade requerida?

Sdo mantidos registos dessas acgdes?

8.4.3. Analise dos resultados individuais de
verificacao

Numa optica de melhoria, os dados que resultam das actividades de verificacdo
(incluindo auditorias internas e externas) devem ser tratados e analisados pela
Equipa da Seguranca Alimentar. Tal andlise, que podera ser efectuada de acordo
com uma frequéncia definida pela organizagdo, e que ndo substitui a revisdo do
Sistema pela gestdo de topo, ird permitir:

- Ter uma visdo global relativamente ao desempenho do Sistema face aos
requisitos estabelecidos para o mesmo;

- Identificar necessidades de actualizacdo e/ou oportunidades de melhoria
(por exemplo, a aplicacdo de ferramentas do foro da estatistica descritiva
podera permitir a identificacdo de tendéncias e oportunidade de definicdo
de acgdes preventivas);

- Identificar eventuais tendéncias que indiciem a existéncia de causas
subjacentes a ocorréncias de desvios e que, consequentemente, auxiliem
na definicdo de acgdes correctivas;

- Auxiliar na definicdo de um programa de auditorias que reflicta a
criticidade e importancia dos processos;

- Acompanhar o fecho e/ou eficacia de correccBes, acgBes correctivas ou
preventivas implementadas.

Os resultados das actividades de analise dos resultados das actividades de
verificacdo deverado ser registados e funcionar como uma entrada para a revisao
do Sistema de Gestdao da Seguranga Alimentar pela gestdo de topo (requisito
5.8.2), bem como para a actualizagdo do Sistema de Gestdo da Seguranca
Alimentar (requisito 8.5.2).
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Nao conformidades mais comuns:

® A organizacdo trata os desvios/falhas caso a caso ndo realizando, no entanto, uma
analise periddica dos dados que permita identificar a eventuais tendéncias bem como
avaliar a necessidade de desencadear acgdes de melhoria e/ou introduzir alteragbes ao
nivel das praticas do Sistema.

Lista de verificacao

Andlise dos resultados individuais de verificagcdo O ou X Comentarios

A Equipa da Seguranga Alimentar analisa os resultados
das actividades de verificagdao (incluindo auditorias
internas e externas) por forma a:

- Confirmar a sua implementagao e conformidade?

- Identificar necessidades e oportunidades de
melhoria?

- Identificar a existéncia de tendéncias?

- Que estas sirvam de apoio no planeamento de
auditorias?

- Avaliar a eficacia de correcgbes e acgdes correctivas?

Sdo mantidos registos das analises dos resultados das
actividades de verificagao?

Estes registos sao tratados por forma a funcionarem
como entrada para a revisdo do Sistema pela gestdao?

8.5 Melhoria

8.5.1. Melhoria continua

Este requisito da Norma prevé que a organizacdo utilize os mecanismos referidos
de seguida como motores para a melhoria continua da eficacia do Sistema de
Gestdo da Segurancga Alimentar:

o Comunicacdo (interna e externa):
Tal comunicacgdo ird assegurar que a Equipa da Seguranga Alimentar
se mantém permanentemente informada relativamente a assuntos
relevantes em termos de Seguranga Alimentar com origem interna
ou externa.

. Revisdo do Sistema pela gestdo:
O comprometimento da gestdo de topo e o seu envolvimento no
processo de anadlise dos dados gerados pelo Sistema sdo pecgas
fundamentais na definigdo da estratégia, na definicdo de objectivos
de melhoria, bem como na tomada de decisGes e definicao de acgdes
de melhoria relacionadas com aspectos que podem ter impacte em
termos de Seguranga Alimentar.

o Auditorias internas:
A adequada programacdo das auditorias internas bem como a
aposta na competéncia dos auditores internos serdo fundamentais
para assegurar que a organizagdo tem consciéncia dos seus pontos
fortes, bem como das areas que carecem da definicdo e
implementacao de acgbes de melhoria;

o Avaliagao dos resultados individuais das actividades de verificagao:
Tal avaliacdo vai assegurar, por um lado, um controlo do
cumprimento das praticas ao nivel da implementagdo das
actividades e da respectiva verificacdo, e por outro, a atempada
identificacdo de desvios relativamente aos quais deverdo ser
desencadeadas correcgdes e acgdes correctivas.
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e Andlise dos resultados das actividades de verificagdo:

O tratamento dos resultados das actividades de verificagcdo ira, a
intervalos planeados, permitir uma avaliagdo global do desempenho
do Sistema bem como ajudar a identificar a existéncia de tendéncias
que indiciem a necessidade de definir acgdes preventivas e/ou
melhorem o conhecimento de causas subjacentes a desvios e,
consequentemente, auxiliem na definicdo de accbes correctivas
eficazes.

e Validacdo da combinacdo das medidas de controlo:

A obtencdo de evidéncias que assegurem que medidas de controlo
sdo eficazes, no que respeita ao controlo dos perigos identificados ira
permitir a necessaria confianca no processo bem como a consciéncia
da real necessidade de assegurar o seu controlo.

e Accles correctivas:

A aposta na definicdo de accdes que procurem a eliminagdo da causa
de problemas e, consequentemente, a nao repeticdo dos mesmos, e
ndo apenas a simples resolugao do problema vai funcionar como uma
ferramenta poderosa na melhoria continua do Sistema de Gestdo. A
sistematizagdo das disciplinas de identificacdo de causas, a definicao
de acgles direccionadas a estas, o acompanhamento da sua
implementagdo e a avaliacdo da sua eficacia irdo permitir assegurar o
adequado controlo no que respeita aos desvios aos requisitos
especificados.

e Actualizagdo do Sistema de Gestdo de Seguranca Alimentar:

Através de

A organizagdo devera assegurar que as alteragbes que ocorrem
(interna ou externamente) e que podem ter impacte em termos de
Seguranca Alimentar sdao atempadamente avaliadas pela equipa, por
forma a assegurar a permanente actualizacdo do Sistema e,
consequentemente, a sua capacidade para controlo de perigos em
termos de Seguranga Alimentar.

todas as evidéncias que foram sendo recolhidas ao longo da auditoria,

os auditores devem poder avaliar, numa perspectiva macro, as melhorias
introduzidas e a sua representatividade na performance de todo o Sistema de
Gestdo da Seguranga Alimentar.

Nao conformidades

mais comuns

® 0s dados do Sistema ndo evidenciam a melhoria continua da eficacia do
Sistema de Gestdo da Seguranga Alimentar;

® A organizacdo ndo utiliza os dados do Sistema numa 6ptica de definigdo de
objectivos e planeamento da implementacdo de acgdes de melhoria.

Lista de verificacao

Melhoria continua

O ou X Comentarios

A gestdo de topo assegura que a organizagdo melhora
continuamente da eficacia do Sistema através da

utilizagao da(s):

- Comunicagdo?

- Revisdo pela gestdo?
- Auditoria interna?

- Avaliagao dos resultados individuais das actividades

de verificagao?

- Analise dos resultados das actividades de

verificagdo?

- Validagdo das combinagbes de medidas de controlo?

- Acgdes correctivas?
- Actualizagao do Sistema
Alimentar?

de Gestao da Segurancga
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8.5.2. Actualizacao do Sistema de Gestao da
Seguranca Alimentar

Por forma a assegurar a sua permanente adequacgdo e eficacia, é fundamental
que o Sistema seja periodicamente avaliado quanto a necessidade de
actualizacdo face a eventuais alteracdes introduzidas, sendo essa avaliagao da
responsabilidade da Equipa da Seguranca Alimentar.

A informagdo que pode funcionar como entrada para avaliagdo do impacte de
eventuais alteragdes ao nivel do Sistema de Gestdo da Seguranca Alimentar pode
ser (mas ndo se limita a):

o Entradas de comunicacdo interna (ex. necessidades de melhoria
identificadas por colaboradores, alteracdo de produtos de higienizacao)
ou externa (ex. alteracBes de requisitos legais aplicaveis, alteragdo de
caracteristicas de matérias-primas/ingredientes por parte de
fornecedores);

o Saidas da anadlise dos resultados das actividades de verificagdo que
indiciem a necessidade da implementacdo de accbes correctivas ou
preventivas que possam ter impacte em termos do Sistema de Gestao da
Seguranga Alimentar (ex. situagdes ndo previstas ao nivel do plano de
controlo de recepcdo);

. Saidas da revisdo pela gestdo no que respeita a definicdo de objectivos
e/ou acgdes cuja implementacdo implique a introducdo de alteragdes ao
nivel do Sistema de Gestdo da Seguranga Alimentar;

o Outras situacdes como, por exemplo, lancamento de novos produtos,
existéncia de reclamagdes relativamente a questdes para as quais ndo
existia qualquer historico, etc.

As alteragOes identificadas podem, por exemplo, ter impacte em termos de:
o Caracterizacdo das matérias-primas, ingredientes ou outros materiais em
contacto com o produto;

o Caracterizacdo do produto acabado;

. Definicdo do uso previsto;

o Informagdo a comunicar;

o Identificacdo de novos perigos;

. Definicdo ou alteracdo dos niveis de aceitacdo dos perigos no produto
acabado;

o Alteragdo do processo e/ou de parametros do mesmo;

. Avaliagao dos riscos;
Categorizacdo da forma de gestdo das medidas de controlo para perigos
significativos;

. Limites criticos;

Outros.

As accgles de actualizacdo do Sistema de Gestdo da Seguranca Alimentar deverdo
ser registadas por forma a funcionarem como uma entrada da sua revisao pela
gestao de topo.

Os auditores devem avaliar se o ambito desta avaliagdo cobre por completo o
Sistema da Seguranga Alimentar. As melhorias que foram sendo obtidas
devem-se reflectir numa actualizagdo do prdprio Sistema, por exemplo, na
avaliacdo do risco associado aos perigos.

Nao conformidades mais comuns:

® A Equipa da Seguranca Alimentar ndo tem conhecimento e/ou acesso a informacdo
relacionada com alteragGes ocorridas;

® O Sistema de Gestdo da Seguranca Alimentar ndo é actualizado em funcdo de
alteragdes de natureza interna ou externa.
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Lista de verificacao

Actualizacdo do Sistema da Seguranca Alimentar

O ou X

Comentarios

A Equipa da Seguranca Alimentar avalia o Sistema a
intervalos planeados?

Nas actividades de avaliagdo € considerada a
necessidade de actualizagdo do Sistema face a
alteragbes de origem interna ou externa que tenham
ocorrido?

Sdo considerados dados baseados em:

- Entradas de comunicagao externa e interna?

- Entradas de outra informagdo acerca da
conveniéncia, adequacao e eficacia do Sistema?

- Saidas da anédlise dos resultados das actividades de
verificagdo?

- Saidas da revisdo pela gestdo?

Sdo mantidos registos das acgdes de actualizagao do
Sistema?

Esses registos sao tratados por forma a funcionarem
como uma entrada para a revisao pela gestdo?
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