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O presente Manual de boas praticas foi elaborado sob a coordenacao da DGAYV,
com vista a avaliacdo e gestao da homogeneidade e da contaminacao cruzada no

fabrico de alimentos para animais.

O presente Manual mais pretende atualizar e complementar os principios,
requisitos e critérios que permitam a escolha e execucdo dos métodos
adequados, bem como a interpretacao dos respetivos resultados, necessarios ao
controlo de contaminacdo cruzada e de homogeneidade dos alimentos
produzidos, assegurando a protecao da satide humana, da saiide animal e do

meio ambiente.

Com o presente Manual é revogado o Manual de Boas Préticas relativo a “Testes

de Contaminacao Cruzada e de Homogeneidade”, REV-1 ABR 2014.

Reconhece-se a importancia da integracao deste Manual nos objetivos do Plano

Nacional de Combate a Resisténcia aos Antimicrobianos (PNCRAM).
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A busca de um elevado nivel de protecdo da saiide humana e animal é um dos

objetivos fundamentais da politica de seguranca alimentar da UE. A
alimentagdo animal constitui-se como uma fase sensivel do inicio da cadeia
alimentar, pelo que é necessario garantir a qualidade e seguranca dos
alimentos para animais, qualquer que seja a forma como se apresentam e as
etapas da cadeia visadas, desde a producdo primaria até a alimentacdo de

animais produtores de géneros alimenticios.

E fundamental manter os requisitos de seguranca e de comercializacdo dos
alimentos para animais, mantendo o risco de contaminacdo bioldgica,
quimica e fisica dos alimentos para animais, dos proprios animais e dos
produtos de origem animal ao nivel mais baixo que possa ser razoavelmente

atingido, bem como assegurar a adequada homogeneidade dos produtos.
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Acronimos e Siglas

AD - Aditivo destinado a alimentacao animal

AM - Alimento medicamentoso

AP — Auto produtores de alimentos compostos para animais
APPCC - Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controlo (HACCP)
DAA - Divisao de Alimentagao Animal

DGAV - Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria

DL — Decreto-Lei

DSNA - Direcao de Servicos de Nutricao e Alimentacao

IN — Industriais de alimentos compostos para animais

MP — Matéria-prima para alimentacao animal

OESAA - Operadores das empresas do sector dos alimentos para animais
PM - Pré-mistura de aditivos destinados a alimentacao animal
PMM - Pré-mistura medicamentosa

Reg - Regulamento

UE — Uniao Europeia
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Introducao

A producgao de alimentos para animais é uma atividade primordial na fase
inicial da cadeia alimentar, permitindo satisfazer as necessidades dos animais,
e, por conseguinte, assegurar o crescimento, a engorda, a reproducdo e a
manutencdo de animais, garantindo as devidas condicoes de satide e de bem-
estar animal. E também de considerar a sua importancia na obtencdo de
géneros alimenticios de origem animal seguros e de qualidade adequada a
salvaguarda da saide dos consumidores, assim como a protecio do meio-

ambiente.

No seguimento de graves crises alimentares ocorridas, onde animais produtores
de géneros alimenticios foram contaminados pela ingestio de alimentos
contendo microrganismos patogénicos ou substancias indesejaveis e/ou
proibidas, o setor dos alimentos para animais detém uma responsabilidade
acrescida na prevencdo de novos riscos e, acima de tudo, certificar que os
animais, os seus produtos, o consumidor, assim como o meio ambiente, sao
protegidos de efeitos prejudiciais decorrentes do uso de alimentos para animais

nao seguros.

E obrigacio legal dos operadores do setor dos alimentos para animais (OESAA)
a prevencao, a reducdo e a possivel eliminacdo de substancias nao desejaveis,
qualquer que seja a sua natureza ou origem, provenientes diretamente do meio
ambiente por contaminacdo das matérias-primas, ou por via indireta por
contaminacao cruzada noutras fases da cadeia, como o transporte,
armazenamento ou mesmo transferéncia inevitavel nos circuitos internos da
unidade fabril. Uma vez que a contaminacdo cruzada dos alimentos para
animais ocorre no seguimento da introdu¢do nao intencional de contaminantes
fisicos, quimicos ou bioldgicos, devem os OESAA adotar medidas de carater
técnico e/ou organizacional para controlar e minimizar tal situacao.

Adicionalmente, os fabricantes de alimentos compostos para animais que

www.dgav.pt 12/95
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produzam igualmente alimentos medicamentosos necessitam de cuidados
redobrados, uma vez que a utilizacao de substancias farmacologicamente ativas
aumenta o risco decorrente de transferéncias inevitavel na linha de fabrico e
pode induzir a um maior nimero de inconformidades no produto final face a(s)
espécies/categorias animais de destino, assim como nos géneros alimenticios de
origem animal, afetando a satide dos proprios animais e o consumidor final,

com o inquestionavel impacto a nivel da resisténcia aos antimicrobianos (RAM).

Devem ainda os OESSA garantir que os alimentos para animais por si
fabricados ou colocados no mercado apresentam a homogeneidade adequada,
essencial ao consumo das quantidades e proporcgoes precisas dos ingredientes

definidos aquando da formulacao da dieta.

Os alimentos para animais s6 podem ser fabricados, comercializados e
utilizados se forem seguros e nao tiverem um efeito adverso direto sobre o
ambiente ou sobre a saude e o bem-estar dos animais. Devem assim os OESAA
garantir que os alimentos para animais por si produzidos ou colocados no
mercado sdo saos, genuinos, nao adulterados, adequados a utilizacao pretendida
e de qualidade comerciavel, para além de rotulados, embalados e apresentados

de acordo com o disposto na legislacao aplicavel.

A seguranca e qualidade dos alimentos compostos para animais sao requisitos
que determinam um maior controlo e harmonizac¢ao dos processos de producao
por parte dos fabricantes do setor dos alimentos para animais, bem como
noutras atividades desenvolvidas pelos OESSA, qualquer que seja a fase da

cadeia considerada.

As disposicoes legais aplicaveis ao setor dos alimentos para animais estabelecem
responsabilidades e obrigacoes para os OESAA, incluindo requisitos de
seguranca e de higiene especificos para os produtos que produzem ou colocam
no mercado, na perspetiva de assegurar padroes adequados que garantam os

objetivos preconizados pela atual politica de seguranca alimentar.

www.dgav.pt 13/95
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Entre outros, refere-se a obrigatoriedade dos fabricantes de alimentos
compostos para animais, incluindo o fabrico de alimentos medicamentosos,
serem capazes de produzir misturas homogéneas adequadas, bem como
diluicbes homogéneas, para além de evitar ou reduzir ao minimo os erros e as
contaminacoes cruzadas, sendo necessario respeitar, sempre que aplicavel, os
limites maximos admissiveis ou os critérios estabelecidos pela regulamentacao
europeia ou nacional, no que respeita a presenca inevitavel de substancias

indesejaveis e/ou de outros contaminantes.

Pelo exposto, devem os operadores demonstrar a eficicia das misturadoras no
que se refere a homogeneidade, mediante a realizacao de testes adequados que
tém como finalidade a verificacdo da correta dispersao das matérias-primas, dos
aditivos destinados a alimentacao animal e, eventualmente, de medicamentos

de uso veterinario, num mesmo lote de fabrico.

Devem ainda dispor de meios suficientes e adaptados para efetuar os controlos
durante o processo de fabrico, permitindo avaliar eventuais contaminacoes
cruzadas e/ou transferéncias inevitaveis na cadeia produtiva, as quais, em caso
de nao serem corretamente monitorizados, poderao provocar contaminac¢ao dos
produtos finais, comprometendo a sua seguranca e consequentemente a
salvaguarda da satde e bem-estar dos animais bem como da satde do

consumidor.

Nao existindo métodos legalmente estabelecidos para a execucao de testes de
contaminacdo cruzada e de homogeneidade, cabe aos OESAA a escolha dos
procedimentos mais adequados a particularidade da sua atividade em funcao
das vantagens e desvantagens associadas a cada um deles. Contudo, devera ser
tido em consideracio que os mesmos deverao ser fiaveis, fidedignos e
adequados, permitindo assegurar a eficacia dos processos fabris em termos de
seguranca e qualidade dos alimentos para animais produzidos, para além de

realizados e avaliados por pessoal especializado.

O presente Manual de Procedimentos tem em consideracao linhas de orientacao

para a gestao da contaminacao cruzada, incluindo a transferéncia inevitavel, e

www.dgav.pt 14/95
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da homogeneidade durante o fabrico de alimentos para animais, bem como para
a execucao e a avaliacdo dos procedimentos adequados enquanto testes de
contaminacao cruzada e de homogeneidade no fabrico de alimentos para
animais. Nao obstante, existem outras metodologias que, nao estando incluidas
no presente Manual, poderao ser consideradas como validas, desde que

devidamente reconhecidas e equivalentes em termos do resultado obtido.

www.dgav.pt 15/95
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Enquadramento Legal

WWW.

Decreto-Lei N° 105/2003, de 30 de maio, que estabelece as normas a que
deve obedecer a comercializacao de alimentos compostos para animais;
Decreto-Lei N° 151/2005, de 30 de agosto, que estabelece as condigoes de
fabrico, colocacdo no mercado e utilizacdo de alimentos medicamentosos
para animais;

Diretiva N° 2002/32/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de
maio de 2002, relativa as substancias indesejaveis nos alimentos para
animais;

Recomendacao da Comissao 2006/576/CE, de 17 de agosto de 2006, sobre
a presenca de desoxinivalenol, zearalenona, ocratoxina A, toxinas T-2 e HT-
2 e fumonisinas em produtos destinados a alimentacao animal;
Recomendacao da Comissao 2013/165/UE, de 27 de marco de 2013, relativa
a presenca das toxinas T-2 e HT-2 em cereais e produtos a base de cereais;
Recomendacao (UE) 2016/1319 da comissao, de 29 de julho de 2016, que
altera a Recomendacdo 2006/576/CE no que diz respeito ao
desoxinivalenol, a zearalenona e a ocratoxina A nos alimentos para animais
de companhia;

Regulamento (CE) N.° 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
22 de maio de 2001, que estabelece regras para a prevencao, o controlo e a
erradicacao de determinadas encefalopatias espongiformes transmissiveis;
Regulamento (CE) N° 178/2002, do Parlamento Europeu e do Conselho de
28 de janeiro, que determina os principios e normas gerais da legislacao
alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca Alimentar e
estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros
alimenticios;

Regulamento (CE) N° 183/2005, do Parlamento Europeu e do Conselho de
12 de janeiro, que estabelece os requisitos de higiene dos alimentos para

animais;

dgav.pt 16/95
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« Regulamento (CE) N.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites maximos de residuos de
pesticidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios e dos alimentos
para animais, de origem vegetal ou animal, e que altera a Diretiva
91/414/CEE do Conselho;

« Regulamento (CE) N.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
de 21 de outubro de 2009 que define regras sanitarias relativas a
subprodutos animais e produtos derivados nao destinados ao consumo
humano;

« Regulamento (UE) n.° 142/2011 da Comissao, de 25 de fevereiro de 2011,
que aplica o Regulamento (CE) N.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho que define regras sanitarias relativas a subprodutos animais e
produtos derivados nao destinados ao consumo humano;

« Regulamento (UE) n.° 574/2011 da Comissao, de 16 de junho de 2011, que
altera o anexo I da Diretiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho no que diz respeito aos limites maximos de nitritos, melamina e
Ambroésia spp. e a transferéncia de certos coccidiostaticos e
histomonostéaticos e que consolida os seus anexos I e II;

« Regulamento (UE) N° 4/2019, do Parlamento Europeu e do Conselho de 11
de dezembro de 2018, relativo ao fabrico, a colocacdo no mercado e a
utilizacdo de alimentos medicamentosos para animais que entrara em vigor

a 28 de janeiro de 2022.

www.dgav.pt 17/95
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Objetivo

Com as presentes linhas de orientacao para a gestao da homogeneidade e das
contaminacoes cruzadas, incluindo a transferéncia inevitavel, durante o fabrico
de alimentos para animais, visa-se disponibilizar ao setor dos alimentos para
animais, diretrizes relativas ao modo como devem ser implementadas e
avaliadas as relevantes exigéncias legalmente requeridas aquando do fabrico de
alimentos para animais, especialmente no que diz respeito aos alimentos
compostos ou medicamentosos destinados a animais produtores de géneros
alimenticios, bem como promover uma abordagem coordenada e harmonizada

por parte das autoridades competentes.

Pretende-se assim, dotar os OESAA dos principios, requisitos e critérios que
lhes permitam identificar, prevenir, reduzir e/ou eliminar riscos que possam
por em causa a seguranca e a qualidade dos alimentos para animais produzidos
ou colocados no mercado, assim como possibilitar a escolha e execucao dos
métodos adequados, incluindo a implementacdo dos procedimentos
apropriados e a interpretacao dos respetivos resultados necessarios para o
acompanhamento e o controlo da homogeneidade e das contaminacgoes

cruzadas no seu processo fabril.

Nao se constituindo este Manual como uma obrigatoriedade legal, permitira,
contudo, auxiliar os OESAA no cumprimento das responsabilidades e das
obrigacoes regulamentares em termos de seguranca alimentar e dos respetivos

requisitos de higiene dos alimentos para animais.

Servira ainda de ferramenta aos inspetores responsaveis pela execucdo do
controlo oficial no ambito da alimentacdo animal, com o fim de poderem
executar corretamente as suas acoes de verificacio do cumprimento das
disposicoes regulamentares, nomeadamente a aplicabilidade e a adequabilidade
das medidas de caracter técnico ou organizacional implementadas pelos
operadores do setor, a fim de evitar ou reduzir ao minimo, conforme necessario,

os erros e as contaminagoes cruzadas.
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O presente Manual aplica-se aos operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais (OESAA), responsaveis pelas atividades de fabrico de
aditivos, de pré-misturas de aditivos e de alimentos compostos para animais,

incluindo os alimentos medicamentosos.
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Definicoes
Para efeitos do presente Manual consideram-se as seguintes definicoes:

“Aditivos para a alimentacao animal”: designa substancias,
microrganismos ou preparados, que nao sejam matérias-primas para a
alimentacdo animal nem pré-misturas, que sejam intencionalmente aditados

aos alimentos para animais ou a 4gua, nomeadamente a fim de:

a) Alterar favoravelmente as caracteristicas dos alimentos para animais;

b) Alterar favoravelmente as caracteristicas dos produtos de origem
animal;

¢) Alterar favoravelmente a cor dos peixes e aves ornamentais;

d) Satisfazer as necessidades nutricionais dos animais;

e) Influenciar favoravelmente as consequéncias da producao animal sobre
o ambiente;

f) Influenciar favoravelmente a producdo, o rendimento ou o bem-estar
dos animais, influenciando particularmente a flora gastrointestinal ou a
digestibilidade dos alimentos para animais;

g) Produzir um efeito coccidiostatico ou histomonostatico.

“Alimento composto para animais”: a mistura de pelo menos duas
matérias-primas para alimentacdo animal, com ou sem aditivos, para

administracao por via oral na forma de alimento completo ou complementar;

“Alimento medicamentoso”: a mistura de um ou mais medicamentos
veterinarios com o alimento preparado previamente a sua colocacao no mercado

e destinado a ser administrado aos animais de exploracao sem transformacao;

“Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controlo (APPCC)”: sistema
que identifica os perigos especificos, define as medidas preventivas e estabelece

o seu controlo;
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“Contaminacao”: a presenca indesejavel de contaminantes de natureza fisica,
quimica ou microbiol6gica numa matéria-prima, ingrediente ou num produto

final;

“Contaminacao cruzada”: a introducdo nao intencional de contaminantes
de natureza fisica, quimica ou microbiol6gica numa matéria-prima, ingrediente
ou num produto final durante a producao (incluindo operacdoes a nivel da
producdo primaria, producdo pecudria e medicina veterinaria), fabrico,
processamento, preparagao, tratamento, acondicionamento, embalamento,

transporte ou armazenamento, ou mesmo de contaminacio ambiental;

“Contaminantes”: Qualquer material estranho ao alimento para animais que

esteja presente no mesmo;

“Empresa do sector dos alimentos para animais”: qualquer empresa
com ou sem fins lucrativos, publica ou privada, que se dedique a qualquer
operacao de producao, fabrico, transformacao, armazenamento, transporte ou
distribuicdo de alimentos para animais, incluindo qualquer operador que
produza, transforme ou armazene alimentos destinados a alimentacdo de

animais na sua propria exploracao;

“Estabelecimento do sector dos alimentos para animais”: qualquer
empresa do sector dos alimentos para animais que proceda a producao ou ao
fabrico de um produto ou que o detenha numa fase intermediaria anterior a sua
colocacao em circulacdo, incluindo a transformacdo e embalagem, ou que o

coloque em circulacio;

“Fator de multiplicacao”: fator que tem em conta o coeficiente de adesao
relativa dos principios ativos de certos aditivos e de substancias
farmacologicamente ativas presentes nas pré-misturas medicamentosas as
paredes dos circuitos de producao, com o objetivo de determinar o nivel de
contaminacao cruzada e de calcular o nimero de cargas necessarias para limpar

as instalagoes de producao;
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“Homogeneidade”: estado em que todos os componentes de um lote estao

uniformemente distribuidos;

“Limpeza (“flushing”)”: técnica que consiste na utilizacdo de matérias-
primas ou de um alimento similar, por forma a limpar substancias que
permaneceram no circuito de fabrico ap6s a producao de um lote de alimento

composto para animais, incluindo os alimentos medicamentosos;

“Lote”: é a quantidade identificavel de alimentos para animais entendida como
tendo caracteristicas comuns, tais como a origem, a variedade, o tipo de
embalagem, o embalador, o remetente ou a rotulagem; no caso de um processo
de producao, unidade de producdo, proveniente de uma tnica unidade fabril
com parametros de producao uniformes, ou conjunto de tais unidades, quando

produzidas em ordem sequencial e armazenadas em conjunto;

“Medicamentos veterinarios”: qualquer substancia ou mistura de

substancias que cumpra pelo menos um dos seguintes requisitos:

a) Apresenta propriedades de tratamento e prevencdo de doencas em
animais;

b) O seu propoésito é ser utilizado, ou administrado, a animais de modo a
restabelecer, corrigir ou modificar funcoes fisiol6gicas através de uma
acao farmacoldgica, imunol6gica ou metabdlica;

¢) O seu proposito € ser utilizado em animais de modo a obter diagnosticos
médicos;

d) O seu proposito é ser utilizado para a eutanasia de animais.

“Limite Maximo Admissivel”: o teor maximo de contaminacao cruzada com
um contaminante possivel de ocorrer num lote de matéria-prima, ingrediente

ou num produto final. Esta quantidade pode determinar-se numa etapa

especifica do processo ou na sua totalidade;

“Operador de uma empresa do sector dos alimentos para animais”: a

pessoa singular ou coletiva responsavel pelo cumprimento das normas da
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legislacao alimentar na empresa do setor dos alimentos para animais sob o seu

controlo;

“Pré-mistura”: mistura de aditivos para a alimentacdo animal ou mistura de
um ou mais desses aditivos com matérias-primas para a alimenta¢do animal ou
agua usadas como excipiente, que nao se destinam a alimentacdo direta de

animais;

“Transferéncia (carry-over)”: o processo de arrastamento de uma
substancia ou produto, a partir de um lote de producao, para o lote

imediatamente subsequente, provocando contaminacao cruzada.
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Principios e Requisitos Gerais

No processo de producao de alimentos para animais existem etapas e locais que
podem originar contaminacoes cruzadas e/ou transferéncias inevitaveis, assim

como afetar a homogeneidade dos produtos finais produzidos.

Os OESAA estao obrigados a limpeza/desinfecao, verificacado e manutencao do
equipamento e utensilios, garantindo o bom funcionamento do circuito e das
linhas de fabrico, de modo a cumprir com as disposicoes do Regulamento (CE)
N.° 183/2005, que estabelece os requisitos de higiene dos alimentos para

animais.

Se a homogeneidade tem repercussao na qualidade e objetivos nutricionais e/ou
zootécnicos dos alimentos para animais e/ou na eficacia terapéutica dos
alimentos medicamentosos, a contaminacdo cruzada e/ou transferéncia
inevitavel podem vir a afetar a seguranca do produto e consequentemente a
saude e bem-estar dos animais, a saide do consumidor, para além do proprio

meio ambiente.

Aquando da concec¢ao de um estabelecimento para producao de alimentos para
animais, incluindo os medicamentosos, o mesmo deve ser projetado,
dimensionado e construido com vista a prevenir e reduzir os problemas de
homogeneidade, de transferéncia de substincias nao desejaveis e de
contaminacao cruzada. Assim, para além de instalacoes e equipamentos
adequados que permitam a correta limpeza/desinfecao e manutencao, devem
ser escolhidos dispositivos de medicao e medida apropriados as quantidades e
naturezas dos produtos a utilizar que permitam garantir pesagens, diluicoes
e/ou misturas homogéneas, bem como ser consideradas outras situacoes
estruturais ou técnicas que permitam facilitar a gestdao de contaminacoes

cruzadas e/ou da transferéncia inevitavel.

A figura 1 ilustra um fluxograma geral de uma unidade de fabrico de alimentos
compostos para animais, identificando as diversas etapas e locais do processo de

producao, assim como alguns dos equipamentos mais relevantes.
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Figura 1: Fluxograma de uma unidade fabril de alimentos compostos para animais com as correspondentes etapas de producao e equipamentos, cada um com

risco associado de contaminacio cruzada.

www.dgav.pt 25/95



Diregao Geral

@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA © Veterinaria

Contaminacao Cruzada e Transferéncia
Inevitavel

A introducao de contaminantes em alimentos para animais pode ocorrer em
qualquer fase da cadeia ou da atividade desenvolvida pelas empresas do setor
dos alimentos para animais, desde a producdo primaria de alimentos para
animais até a sua colocacao no mercado. A contaminacao cruzada decorre da
presenca de uma substancia indesejavel/intoleravel (farmacologicamente ativa,

ou nao) num alimento nao alvo.

A fim de proteger a satide e bem-estar animal, a saide humana e o meio
ambiente, ha que considerar os limites maximos admissiveis (LMA) de
substancias indesejaveis em alimentos para animais, bem como os critérios
microbiologicos legalmente estabelecidos. Deverao ser ainda respeitados os
niveis maximos de contaminacdo cruzada por residuos de medicamentos
veterinarios em alimentos para animais nao visados, a estabelecer com base na
avaliacdo cientifica dos riscos efetuada pela Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos (EFSA) em cooperacdao com a Agéncia Europeia de
Medicamentos, bem como ter em conta a aplicacdo de boas praticas de
producao e do principio «tdo baixo quanto razoavelmente possivel» (ALARA -
As Low As Reasonably Achievable). Sempre que a avaliacao cientifica dos riscos
nao for conhecida, deverao ser cumpridos os eventuais limites maximos
nacionais estabelecidos para transferéncia de medicamentos veterinarios em
alimentos para animais nao visados, ou na sua inexisténcia considerar o perigo
da substancia farmacologicamente ativa em causa, em funcdo da sua severidade

e probabilidade para a espécie/categoria animal nao alvo.

Dependendo da natureza da substancia indesejavel que se encontra no alimento
nao alvo, consideramos que a fonte de contaminacao pode apresentar um fator
de risco maior ou menor para a saide e bem-estar animal assim como para a

saude publica.
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O impacto causado pela presenca de contaminantes em alimentos para animais
varia, podendo ser grave ou devastador, uma vez que, para além de poder ser
letal para os animais aos quais é distribuido um alimento nao seguro, pode
também dar origem a contaminacao dos géneros alimenticios produzidos, como

a carne, leite e os ovos, e, por conseguinte, por em causa a saude publica.

Os contaminantes em alimentos para animais podem constituir-se como

agentes fisicos, agentes patogénicos, substancias indesejaveis e/ou residuos de

medicamentos veterinarios em alimentos nao-alvo (Fig. 2).

Chick
=Starter

Medicated

Figura 2: Exemplos de contaminantes em alimentos para animais

Como agentes contaminantes de natureza fisica refere-se entre outros, a
presenca de plastico, vidro, ferro, pedras e mesmo embalagens e partes de
embalagens, em que as ultimas se constituem mesmo como substancias

proibidas em alimentacao animal.

As substancias indesejaveis sao por definicao da Diretiva 2002/32/CE, qualquer
substancia ou produto, com excecao de agentes patogénicos, que se encontre
presente no produto destinado a alimentacdo animal e que se constitua como
um potencial perigo para a satde humana ou animal e o meio ambiente.
Categorizam-se, segundo a mesma diretiva em contaminantes inorganicos e
compostos azotados, micotoxinas, toxinas vegetais inerentes, compostos

organoclorados (incluindo dioxinas e PCB’S), impurezas botanicas prejudiciais e
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aditivos autorizados para alimentacao animal em alimentos nao visados para

animais apoés transferéncia inevitavel.

No grupo dos agentes patogénicos podem ocorrer contaminagoes por bactérias
(ex. Salmonella spp., Enterobacteriaceae, Listeria monocytogenes, E. coli),
fungos e leveduras, bem como outros riscos de natureza biolégica com o caso de

virus ou prioes.

Existem varias fontes de contaminac¢ao dos alimentos para animais (Figura 3): o
meio ambiente (solos contaminados, animais como roedores e aves, condicoes
de limpeza insuficientes); méas praticas agricolas e condicoes inadequadas de
transporte e armazenamento de produtos primarios (material vegetal doente,
maturacao e/ou secagem insuficiente, mas condi¢oes de colheita, més condicoes
de transporte e armazenamento) e também nos métodos de
transformacdo/processamento  (contaminacdo cruzada, controlo de

armazenamento inexistente).
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Figura 3: Possiveis origens de contaminacao dos alimentos para animais
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Etapas Criticas para Ocorréncia de Contaminacao Cruzada e/ou
Transferéncia Inevitavel e Possiveis Medidas Preventivas e/ou
Corretivas

Num estabelecimento de fabrico de alimentos para animais, para além da
eventual contaminagdo em diversos locais do estabelecimento, incluindo a
rececdo, armazenamento e transporte de matérias-primas ou produtos
acabados, aquela pode ocorrer na prépria linha de fabrico, onde o arrastamento
de vestigios de ingredientes de um lote de producao para outro, designada por
transferéncia (“carry over”), constitui-se como uma contaminacdo cruzada que
ocorre no processo produtivo dos alimentos para animais, nomeadamente nos
moinhos, células de doseamento, misturadora, granuladora ou sistemas

internos de transporte, entre outros.

Devem assim, considerar-se diversas etapas criticas, bem como dispor de meios
suficientes e ajustados para que durante o processo produtivo seja possivel
avaliar eventuais contaminacgoes cruzadas e/ou transferéncias inevitaveis na
cadeia de producdo, prevenindo a contaminacdo dos produtos finais acabados,
salvaguardando a sua seguran¢a e consequentemente a saide e bem-estar

animal e a sattlde humana.

Na figura 4 indicam-se as fases de um sistema de producdo de alimentos
compostos para animais que se constituem como etapas criticas relevantes para

monitorizacao de ambas as situacoes.

ARMAZENAMENTO ~ PENEIRACAO/MOENDA pospAMENTO GRANULACAO
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! =
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RECECAO PESAGEM ADICAO MISTURA TRANSPORTE

Figura 4: Etapas criticas para ocorréncia de contaminacéo cruzada e/ou transferéncia
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A gestao de contaminacao cruzada e/ou transferéncia inevitavel obriga assim a
avaliacdo das etapas criticas do sistema fabril, desde a monitorizacdo da
limpeza, estado e funcionamento da linha de fabrico (incluindo as instalacoes e
os equipamentos), a analise, prevencao e monitorizacao dos eventuais perigos,
com o adequado controlo de resultados de analises, bem como dos parametros
do processo de fabrico de alimentos tais como o tempo, a temperatura,

humidade e o pH.

E responsabilidade dos OESAA a adocio de medidas de caracter técnico ou
organizacional que permitam evitar ou reduzir ao minimo os erros e as
contaminacoes cruzadas, medidas essas de implementacdo individual e/ou

combinada.

Boas Praticas para Controlo de Contaminacoes Cruzadas e/ou
Transferéncia Inevitavel

De seguida recomendam-se algumas boas praticas de caracter geral que se
constituem como requisitos de higiene dos alimentos para animais, apropriados

para evitar contaminacoes diretas ou indiretas.

Quadro 1: Boas Praticas para controlo de contaminacao cruzada e/ou transferéncia inevitavel

Instalacoes & Boas Praticas de Caracter Geral
Equipamentos Recomendadas

As instalacoes devem encontrar-se afastadas
Localizacao de areas poluidas e/ou sujeitas a inundacoes,
infestacOes e presenca de residuos.

As instalacoes devem apresentar disposicao,

concecao, construcao e dimensao adequadas
. . . para cada operacao a realizar, e que facilitem
Disposicao e Conce¢ao a manutencao e limpeza das mesmas.

Devem ser evitados cantos mortos e sistemas
de transporte interno de longas distancias.

A instalacgao elétrica deve ser monoféasica ou

Instalacao elétrica s PO
trifasica com ligacao a terra.
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Equipamentos

Os equipamentos devem ser feitos de
materiais nao toxicos e de facil controlo
operacional.

Os equipamentos devem apresentar bom
estado de conservacao com manutencao,
limpeza e higienizacao apropriadas aos
requisitos da producao.

Os equipamentos devem ser adequados a
gama de pesos ou volumes a medir e testados
regularmente para assegurar a sua exatidao.

Agua

Deve ser dada preferéncia ao uso de agua
potavel. Se a agua for de “qualidade
adequada” a mesma deve ser controlada.

Drenagem e Eliminacao de
Residuos

A drenagem e a eliminacao de residuos devem
ser feitas de forma a ndao entrarem em
contacto com os alimentos.

Limpeza e Higiene das
Instalagoes

As instalac¢Ges devem ser construidas com
materiais resistentes a corrosoes e devem ser
de facil limpeza e/ou higienizacdao. Devem ser
também disponibilizados balnearios providos
de 4gua potavel e de desinfetante.

As instalacoes devem apresentar bom estado
de conservacao com manutencao, limpeza e
higienizacao apropriadas.

Qualidade do Ar,
Temperatura e Ventilacao

Estes parametros deverao ser controlados a
fim de evitar a contaminacao de diversas
areas.

Deve existir fontes de iluminacao natural ou

Iluminacao artificial apropriadas e com estruturas
protetoras das lampadas.
As areas de armazenamento devem permitir
condicoes ideias para a manutengao, limpeza
Ar e inspecao. Os alimentos devem estar
mazenamento

separados de produtos quimicos e de
residuos, bem como devidamente
identificados.
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Producao & APPCC

Deve ser implementado um sistema APPCC
bem-adaptado a(s) atividade(s)
desenvolvida(s) no estabelecimento. O
sistema de APPCC deve ser robusto, eficaz e
atualizado. Devem ainda ser considerados
procedimentos operacionais para todos os
processos de producao e limpeza, e os
respetivos registos.

Devem ser adotadas sequéncias de fabrico e
limpeza do circuito (“flushing”) apoés
producao de alimentos com substancias
farmacologicamente ativas.

Devem existir instrucoes claras para a
utilizacdo, armazenamento, identificacao e
eliminacdo do material resultante de limpeza
(“flushing”).

Controlo de Qualidade

Recolher e conservar amostras de todos os
ingredientes que sao rececionados no
estabelecimento de producdo, bem como de
todos os lotes de produtos finais produzidos.

Deve ser considerado um plano de controlo
de qualidade que abranja nomeadamente o
controlo dos pontos criticos durante o
processo de fabrico, e que descreva os
processos e a frequéncia das amostragens, os
métodos, a frequéncia e limites expectaveis
para os resultados das anélises.

Em caso de desrespeito dos critérios de
aceitabilidade dos resultados do controlo de
qualidade, e uma vez conhecido o tipo e a
fonte de contaminacao, deve(m) ser
aplicado(s) plano(s) de acao para eliminacao
da(s) mesma(s).

7.1.2. Medidas Especificas para Reducao ou Eliminacao de
Contaminacoes Cruzadas e/ou Transferéncia Inevitavel

Para além das boas praticas de caracter geral, existem medidas especificas que,

para além de prevenir, tendem a diminuir ou mesmo eliminar contaminacoes

cruzadas e transferéncias

contaminantes.
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Considerando que a contaminacao cruzada e transferéncia de substancias pode
ocorrer desde a chegada dos ingredientes ao estabelecimento, até a distribuicao
do alimento aos animais, deve dar-se atencdo tanto ao circuito de fabrico
(misturadora, granuladora, embaladora, etc.) como a outras etapas do sistema
(tegdo de descarga, silos de armazenamento, camides de transporte,

carregamentos e descargas).

Descrevem-se de seguida as etapas mais criticas a considerar, bem como as

medidas a adotar face a natureza, origem e local da contaminacao.

7.1.2.1. Selecao de Fornecedores

Um modo de evitar riscos externos passa por deter um grupo de fornecedores de
confianca e fiabilidade reconhecida, objeto de selecao criteriosa e que garantam
a disponibilidade de ingredientes seguros e de qualidade comerciavel. O
procedimento de selecao de fornecedores deve compreender a apresentacao de
analises e/ou certificados de qualidade/seguranca na origem, emitidos por
entidades reconhecidas como competentes e acreditadas para o efeito. O
fornecedor deve preferencialmente estar certificado ao abrigo de um sistema
privado de certificacao no pais de origem, e se for o proprio responsavel pela
producao do alimento, estar dotado de um plano de controlo de qualidade
devidamente verificavel e/ou ser objeto de controlo oficial pelas autoridades
competentes no pais de origem. Adicionalmente deve ser assegurada a
disponibilizacao de ficha técnica adequada e de rotulagem em conformidade

com a legislacao em vigor.

Nota: Aquando da avaliacdo dos ingredientes a adquirir, deve ser tido em
consideracao as caracteristicas fisico-quimicas dos mesmos, designadamente a
baixa propriedade electroestatica por forma a evitar adesao as superficies

internas do sistema de fabrico e/ou producao de poeiras.
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7.1.2.2, Rececao

Aquando da rececao dos ingredientes existem algumas boas praticas que
poderao diminuir a incidéncia de contaminacoes, conforme a forma como estes

se possam apresentar (original ou processada).
No caso de fornecimento de MP a granel deve ter-se em atencao:

+ Inspecio de documentacido que acompanha as mercadorias e da
idoneidade e condicoes de limpeza do transporte;

« Inspecdo visual do produto antes da descarga para despiste de
humidade ou matéria-prima em mau estado de conservacao,
fezes/infestacbes de roedores, insetos ou substancias indesejaveis
(porcoes de plasticos e/ou sementes toxicas misturadas com o produto),
com rejeicao de cargas nao conformes;

« Amostragem e analise das cargas aceites, de modo a garantir a
seguranca da sua utilizacdo. Para uma resposta mais rapida utilizar kits
de despiste de contaminantes (ex. micotoxinas, Salmonella spp);

« Considerar a possibilidade de desagregacdo das matérias-primas ou
outros ingredientes, conforme a heterogeneidade no tamanho da
particula (Fig. 5);

« Peneiracdo das matérias-primas o que se constitui como uma
ferramenta muito importante para segregar perigos fisicos de

contaminacdo (ex: porcoes de metais e plasticos, pedras, sementes

indesejaveis nocivas).

=— Grandes particulas
leves

 Pequenas particulas
pesadas

Figura 5: Desagregacao das particulas resultante de heterogeneidade aquando da descarga
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No caso de matérias-primas processadas, como os bagacos, deve ser feito o
mesmo tipo de vistoria a documentacdo e ao veiculo de transporte.
Adicionalmente é aconselhada uma inspecao da qualidade do produto uma vez
que o seu transporte /ou acondicionamento é mais exigente e, por conseguinte,

o produto mais suscetivel a adulteragao.

Durante as descargas e movimentacoes dos camides de cargas € essencial que

estes se mantenham nas “zonas sujas” do estabelecimento.

Aquando da descarga em tegdo, deve evitar-se o contato dos veiculos com a
estrutura do tegao, impedindo que os rodados entrem em contacto com a grelha

de protecao.

O tegao de descarga deve ser mantido integro, limpo e em local coberto de modo
a evitar a exposicdo as condicoes climatéricas adversas e a pragas.

Preferencialmente, apos as descargas, deve encontrar-se fechado.

Adicionalmente, no caso de armazenamento em tulha é importante que durante
a descarga se mantenha a distancia de seguranca entre o rodado dos veiculos e a

matéria-prima armazenada.
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Nota: A descarga de matérias-primas a granel no tegdo conduz a libertagéo de poeiras, que

preferencialmente devem ser captadas por sistemas apropriados e equipados com filtros adequados para o

efeito.
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7.1.2.3. Circuito de Transporte Interno

O transporte interno das matérias-primas a granel para os respetivos locais de
armazenamento (silos/tulha) e apdés descarga no tegdo, deve considerar
sistemas com reduzida probabilidade de ocorréncia de contaminac6es cruzadas.
Evitar usar o sistema de sem-fim ou tapetes com arestas que possibilitam a
acumulacdo de residuos do produto em transporte. Devera ser igualmente
evitado percursos de transporte internos longos e com cantos mortos. Os
sistemas de transporte horizontal em tapete devem preferencialmente ser

revestidos a teflon.

Nota: Deve dar-se preferéncia a sistemas de elevadores de alcatruzes.
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7.1.2.4. Armazenamento

No armazenamento dos ingredientes, bem como do produto final acabado, a
area de armazenamento deve ser sempre mantida em condicoes de temperatura
e humidade adequadas a sua conservacao e estabilidade, para além das
adequadas condicoes de conservacdao, manutencao, limpeza e controlo de
pragas. Deve ainda prever-se o armazenamento segregado e devidamente

identificado dos diversos produtos.

Devem ser aplicados os principios FIFO (“First in First Out” - primeiro a entrar,
primeiro a sair) ou FEFO (“First Expired First Out” - primeiro a expirar,
primeiro a sair), tanto nos silos de armazenagem dos ingredientes bem como

nos de produto final acabado.

Em caso de armazenamento de ingredientes de maior risco (aditivos, pré-
misturas de aditivos e/ou medicamentos veterinarios), importa conceber uma
area especifica e fisicamente segregada. No caso do armazenamento de
medicamentos veterinarios, o local de armazenamento deve manter-se fechado,
com controlo de temperatura e humidade adaptado as caracteristicas dos

produtos.

A adocao de sistemas de armazenamento apropriados e devidamente mantidos
acautela a ocorréncia de contaminacdes e/ou transferéncias por parte de lotes
previamente armazenados, assim como previne a degradagao dos constituintes

dos ingredientes e/ou dos produtos acabados.

Também é aconselhada a limpeza fisica/desinfecao apropriada dos silos apos o
armazenamento de um alimento que revele conter uma substancia indesejavel
ou potencialmente perigosa. E desejavel a adocdo de sistemas de limpeza que

recorram a ar comprimindo ou vibracao.
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7.1.2.5. Producao

Todas as balancas e outros dispositivos de medicdo a utilizar devem ser
adequados a gama de pesos ou volumes e devem ser regularmente testados
quanto a sua precisao. O mesmo se aplica no que respeita a eficiéncia das
misturadoras, que devem ser adequadas aos volumes e natureza dos
ingredientes, com vista a produzir misturas homogéneas. As misturadoras
devem prever uma descarga tnica e completa, minimizando assim eventuais
vestigios de lotes de producbes anteriores. E igualmente aconselhavel a
instalacdo de jatos de ar comprimidos para limpeza da misturadora e dos

trajetos de adicdo manual de micro ingredientes.
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Idealmente, os estabelecimentos para fabrico de alimentos para animais que
produzam alimentos medicamentosos (AM), devem possuir uma linha de
fabrico exclusiva para a sua producdo de modo a garantir a inexisténcia de
vestigios de substancias farmacologicamente ativas no sistema de fabrico da
unidade fabril. No entanto, e se tal nao for possivel, existem outras opcoes que
minimizam a transferéncia de substincias farmacologicamente ativas e

contaminacoes cruzadas, tais como:

« Sequenciacao de fabrico
o Planificar atempadamente a sequéncia do fabrico pelo responsavel

pela producao ou pelo controlo de qualidade;
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A planificacao da sequéncia do fabrico devera estar contemplada
no sistema APPCC de cada estabelecimento tendo em conta os
resultados de testes de contaminacdo cruzada efetuados, as
caracteristicas das substancias a utilizar (forca de adesao,
propriedades electroestaticas e tamanho e densidade das
particulas) e as respetivas espécies/categorias animais de destino
dos alimentos a produzir;

Considerar o nimero de lotes necessarios a produzir entre o
fabrico de alimentos que incorporam  substancia(s)
farmacologicamente ativa(s) e alimentos destinados a espécies
nao-alvo sensiveis (de acordo com o risco de contaminacdo do
estabelecimento e o seu historico, as caracteristicas da substancia
em causa e o nivel de risco para os animais e para a saide do
consumidor);

Considerar o fabrico sequencial na producdo de alimentos que
incorporem a mesma substancia farmacologicamente ativa,
comecando com as concentragdes mais baixas e continuando para
as mais elevadas;

Na sequéncia de producao de alimentos compostos que
incorporem uma substéancia farmacologicamente ativa, considerar
o fabrico de alimentos para animais da mesma espécie e/ou
categoria animal, ou espécies/categorias animais nao sensiveis;
Ap6s o fabrico de um alimento medicamentoso evitar produzir
alimentos compostos para animais produtores de géneros
alimenticios em fase de acabamento ou produtores de leite e ovos;
Considerar, sempre que possivel, a produciao exclusiva de
alimentos medicamentosos em dia dedicado da semana de
laboracao;

Equacionar a utilizacao de aditivos ou pré-misturas de aditivos
destinados a alimentacao animal que tenham

especificacoes/indicacoes/limitacoes especiais, aquando da
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calendarizacdo da producao dos alimentos compostos que os
incorporem;
Manter um registo detalhado de fabrico da unidade fabril,

evitando erros na sequenciacao.

« Limpeza (“flushing”)

www.dgav.pt

©)

Apbs o fabrico de alimentos com substancias farmacologicamente
ativas, deve ser considerada uma limpeza do circuito,
especialmente se a substancia ativa for um antimicrobiano;

Para efeitos de limpeza podera ser utilizado um grao inteiro, um
alimento composto sem adicao de substancias
farmacologicamente ativas, ou outro material adequado;

A quantidade de material de limpeza dependera das caracteristicas
do sistema de producdo, mas nao devera ser inferior a 1/3 da
capacidade da misturadora, que devera ser testada e provada
como eficiente por parte do operador;

Geralmente a passagem tunica de um lote grande de material de
limpeza é mais eficiente do que a utilizacdo da mesma quantidade
distribuida por varias passagens divididas em lotes mais
pequenos;

E necessaria a avaliacio do tipo de residuos do material de
limpeza, sendo muitas vezes aconselhado a sua recolha e
eliminacao adequada (*);

Em caso de reutilizagdo do material de limpeza, ele devera ser
incorporado num lote posterior de alimento com uma composicao
e destino idénticos aos que lhe deram origem;

Ao fim de um numero de utilizacoes previamente definido, o
material de limpeza se nao tiver sido reutilizado, deve ser

eliminado de modo adequado (*);
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Se a contaminacdo tender a ocorrer apenas num determinado
equipamento ou local da linha de producao, podera efetuar-se um
“micro-flushing” apenas para a limpeza daquele ponto.

(*) Caso se trate de residuos de substancias farmacologicamente
ativas deve ser contratado o servico de empresas reconhecidas

para o efeito.

« Limpeza fisica/desinfeciao da linha de fabrico

www.dgav.pt
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Apesar da limpeza fisica nao ser considerada como um
procedimento rotineiro é potencialmente o melhor método para
evitar contaminacbes cruzadas, especialmente se o recurso
exclusivo a “flushing” nao for eficaz;

A limpeza da linha de fabrico devera constituir-se como um pré-
requisito do sistema de APPCC;

A limpeza da linha de fabrico devera ser executada pelo menos
uma vez por ano, sendo que ao longo do ano deverao ser feitas
inspecOes visuais para controlo da limpeza do equipamento e de
toda a unidade fabril;

Inspecionar cuidadosamente e limpar se necessario a misturadora,
especialmente ap6s a incorporacao de gorduras/melacos;

Sempre que possivel instalar sistemas de ar comprimido ou
vibracao para limpeza da linha e dos diferentes equipamentos;

A limpeza pode ser executada através de procedimentos fisicos
(varrimento) ou quimicos (solventes de limpeza) devendo evitar-
se a utilizacao de agua;

Sempre que necessario devera ser considerada a desinfecao
apropriada da linha de fabrico com produtos devidamente

homologados.
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« Controlo de poeiras

O

Sempre que possivel, utilizar ingredientes liquidos para minimizar
a producao de poeiras;

As poeiras devem assentar de modo a permitir uma melhor
limpeza do sistema;

As poeiras devem ser coletadas e poderao ser reinseridas na linha
de producao, se nao detiverem qualquer risco para a seguranca
dos alimentos para animais a produzir, ou eliminadas de modo
apropriado (*);

O recurso a mecanismos de aspiracao devera ser considerado, em
especial nos locais de descarga e de producao em que ocorre
elevada libertacao de poeiras;

As poeiras resultantes da producao de alimentos medicamentosos
devem ser coletadas e eliminadas adequadamente (*).

(*) Caso se trate de residuos de substancias farmacologicamente
ativas deve ser contratado o servico de empresas reconhecidas

para o efeito.

+ Adicao de substancias farmacologicamente ativas, incluindo os

medicamentos veterinarios

www.dgav.pt
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E necesséria a avaliacio do melhor local na linha de fabrico para
adicao de substancias farmacologicamente ativas;

Esta adicao devera ser efetuada o mais o perto possivel do fim da
linha de fabrico, sem prejudicar a homogeneidade da mistura (ex.
pulverizacao do produto ja granulado). Contudo, na maioria das
situacoes em que o processo e linha de fabrico ndo o permitam,
deve considerar-se a adicao direta na misturadora, evitando
longos percursos desde o local de adicao até aquela.
Preferencialmente, ap6s a adicao direta a misturadora, dever-se-a
recorrer a um jato de ar para limpar a superficie interna do trajeto

entre o local de adicao e a misturadora;
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A adicdo de substancias farmacologicamente ativas na
misturadora devera ser executada quando esta ja se encontra
meio-cheia para diminuir a formacao de poeiras ou adesao as
superficies internas da mesma;

E preferivel que se opte por substincias farmacologicamente
ativas sem propriedades electroestaticas e/ou com apresentacao
granular/revestida (“coated”);

No caso dos misturadores méveis devidamente aprovados para o
fabrico de alimentos medicamentosos é necessario executar uma

limpeza fisica do equipamento ap6s cada lote produzido.

+ Doseamento de aditivos, pré-misturas (PM) e medicamentos

veterinarios (MV)

www.dgav.pt
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A pesagem de aditivos, PM e/ou MV devera preferencialmente ser
executada em separado, de modo automatico, e recorrendo a
utensilios dedicados em funcdo da natureza das substancias
presentes (ou que sejam devidamente higienizados entre
utilizagoes);

E importante garantir a compatibilidade entre as diferentes
substancias utilizadas;

E importante a avaliacio periddica dos teores dos aditivos
nutritivos e zootécnicos, veiculados enquanto tal, bem como das
substancias farmacologicamente ativas, PM e MV incorporados
nos produtos finais, devendo esta avaliacao ser considerada no
ambito do controlo de qualidade do estabelecimento;

Como ferramenta de rastreabilidade e monitorizacdo de
consumos, € igualmente necessario controlar as quantidades
utilizadas, podendo passar pela avaliacido das quantidades de
substancia ativa em inventario, quantidades empregues no

alimento e os excedentes em armazém.

45/95



Diregao Geral
de Alimentagio
e Veterinaria

9 REPUBLICA
@ PORTUGUESA dg a V

AGRICULTURA

« Teste de contaminacoes cruzadas
o A realizacdo de testes de contaminacgao cruzada constitui-se como
obrigatoriedade legal. O capitulo 9.1. descreve os procedimentos e

regras a considerar para a realizagao dos mesmos

7.1.2.6. Expedicao e Transporte do Produto Final

A expedicao do produto final também se encontra suscetivel a contaminacao
cruzada e/ou transferéncia de substincias indesejaveis ou outros
contaminantes. E comum que o produto final nio seja expedido logo apéds o seu
fabrico, sendo necessario armazena-lo. No caso do produto final se encontrar
embalado, podera ser mantido em armazém até a sua expedicdo. Se se
apresentar a granel, devera ser colocado num silo exclusivo para esse efeito,
devidamente limpo e/ou higienizado. Os produtos acabados tém de se encontrar
sempre devidamente rotulados e selados. Tratando-se de AM, estes deverao ser
conservados em local segregado e fechado, com condicoes de temperatura e

humidade controladas, de modo a garantir a estabilidade das substancias ativas

utilizadas.

No caso da expedicdo a granel, serao necessarias um maior nimero de medidas
de higiene para conter potenciais contaminacdes e/ou transferéncias. Nestes
casos, os veiculos de transporte devem ser limpos (varridos e/ou higienizados)
apos as descargas e sofrer inspecoes visuais antes do carregamento, de modo a
garantir que o produto final conserve as suas caracteristicas durante o

transporte.
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Todos os procedimentos previstos para minimizar as contaminacgoes cruzadas
e/ou transferéncia de substancias ativas devem estar devidamente estabelecidos

e descritos, devendo ser conservados os respetivos registos.

No Anexo I é apresentado um quadro com os pontos-chave de monitorizacao, os
quais descrevem diversas etapas ou equipamentos objeto de medidas especificas
para promocao do bom funcionamento do estabelecimento em causa e
consequente minimizacdo de contaminacGes cruzadas e/ou transferéncia

inevitavel.

Os residuos recolhidos e/ou materiais utilizados na limpeza do sistema nao
devem ser acidentalmente incorporados noutro lote e a sua eliminacao deve ser

realizada por empresas qualificadas para o efeito.
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Homogeneidade

Uma mistura homogénea dos alimentos para animais revela-se desde ja como
um requisito fundamental para a qualidade e seguranca dos produtos
produzidos, assegurando que todos os animais consomem quantidades precisas
e em proporcoes adequadas de nutrientes, aditivos e/ou substancias
farmacologicamente ativas intencionalmente adicionadas, aquando da
formulacao da dieta. Um lote de alimentos para animais homogéneo deve
apresentar caracteristicas uniformes e as amostras do mesmo revelar

propriedades e constituintes idénticos.

Os equipamentos devem ser apropriados a gama de pesos ou volumes a
misturar e capazes de produzir misturas e/ou diluicoes homogéneas adequadas.
Devem ainda ser sujeitos a controlos periddicos adequados, em conformidade
com os procedimentos escritos pré-estabelecidos. Os OESAA devem comprovar
a eficacia e as adequadas condicoes de operacionalidade das misturadoras no

que se refere a homogeneidade.

A realizacdo de testes de homogeneidade constitui-se como obrigatoriedade
legal. O capitulo 9.2. descreve os procedimentos e regras a considerar para a

realizacdo dos mesmos.

A expedicdo do produto final acabado também se encontra suscetivel a
diminuicao da homogeneidade resultantes de segregacao dos ingredientes. No
caso de produtos finais a granel que nao se encontrem granulados, existe uma
forte possibilidade de perda de homogeneidade por segregacao gravimétrica,
consequente das particulas dos ingredientes apresentarem grande variedade de

tamanhos (Fig. 6).
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Pequenas particulas densas

Grandes particulas leves
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Figura 6: Exemplo de segregacdo no interior de um veiculo de transporte de produto acabado. A
segregacao das substancias (nomeadamente PMM) poder4 induzir concentragoes erradas e

consequentemente havera uma administragéo errada dos medicamentos aos animais.

Para evitar tais situacOes, € preferivel recorrer a granulacdo das misturas
efetuadas. Outra estratégia para evitar esta situacdo poderd passar pelo
embalamento e/ou pelo recurso a adi¢ao de aditivos tecnoldgicos (aglutinantes,
aglomerantes). A incorporacao de componentes liquidos (tais como melacos ou
gordura) como meio unificador de particulas grandes e pequenas em
aglomerados, também permite preservar a homogeneidade no processamento e
manuseamento subsequente. No entanto, a adi¢ao de liquidos podera promover
a adesdo a materiais e equipamentos, aumentando o risco de contaminacao

cruzada.
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Testes de Contaminacao Cruzada e de
Homogeneidade

Os fabricantes de alimentos para animais que utilizem aditivos criticos e/ou
substancias farmacologicamente ativas, tais como coccidiostaticos ou
medicamentos veterinarios, devem realizar testes para avaliar a contaminacao
cruzada da sua linha de producao. Estes testes deverdo ser realizados
regularmente, especialmente no inicio de atividade da instalacao, ap6s uma
modificacao significativa na linha de producao, e também em casos de desvios
repetidos e nao conformidades detetadas. A frequéncia dos testes devera ser
estipulada pelos operadores com base no risco associado aos produtos que
manipulam/fabricam, as técnicas de producdo e aos resultados das verificacoes
anteriores. Em estabelecimentos aprovados para o fabrico de alimentos
compostos e de alimentos medicamentosos é aconselhado que se realizem testes
de contaminacao cruzada, pelo menos uma vez por ano. No entanto considera-
se prudente uma maior frequéncia para os estabelecimentos que produzam uma
maior quantidade de AM ou utilizem uma elevada diversidade de medicamentos

veterinarios destinados a diversas espécies animais alvo.

A execucao de testes de contaminacdo cruzada é um ponto essencial para a
detecao e monitorizacdo de eventuais contaminagoes e/ou de transferéncias
inevitaveis.

As amostras a recolher para efeitos dos testes de contaminacao cruzada devem
ser consideradas em varios pontos da linha de fabrico (como a saida da
misturadora, entrada do silo de armazenamento ou na zona de embalamento),
com a identificacao adequada de modo a facilitar a detecao da eventual fonte de
contaminacdo e de acordo com o procedimento escolhido para realizacao do

teste de contaminacao cruzada.
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Existem varios métodos para a avaliacdo da contaminacao cruzada. O presente
documento preconiza alguns procedimentos possiveis, mas outros existem que
poderao ser utilizados. Cabera entao ao operador demonstrar a validade
cientifica do teste utilizado. Os marcadores utilizados deverao estar igualmente
de acordo com os critérios estabelecidos em funcao do tipo de atividade

desenvolvida e ingredientes utilizados.

Assim e previamente a realizacao dos testes de contaminacao cruzada devera ser

considerada a existéncia de procedimentos escritos que estabelecam:

e Meétodo e frequéncia dos testes de contaminacdo cruzada, incluindo o
tipo de marcador a utilizar;

e Identificacdo num diagrama de fluxo de fabrico e de retornos, dos locais
do sistema de producao e dos tipos de produto onde se avalia a
contaminacao cruzada;

¢ Ordem cronolodgica de adicao das MP e outros ingredientes (AD, PM ou
MYV) na misturadora;

e Indicacdo dos respetivos tempos de mistura;

e Dimensao das particulas a misturar, ou especificacoes de matérias-
primas e outros ingredientes (AD, PM ou MV) que se adicionem sem
moenda prévia;

e Procedimento para a amostragem (tendo em conta a eficiéncia e a
seguranca do operador);

e Interpretacao dos resultados;

e (ritérios pré-definidos quanto aos limites maximos admissiveis em caso
de contaminacao cruzada;

e Medidas a aplicar em situacoes de nao conformidade.

9.1.1. Fatores a considerar para a frequéncia de realizacao de
testes de contaminacao cruzada

Tal como descrito anteriormente, existem determinados pontos criticos no
circuito de producao, onde a propensdo para a ocorréncia de contaminacao

cruzada é mais elevada. No entanto, o seu impacto depende igualmente de
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outros fatores, nomeadamente os associados aos AD, PM, MV e a algumas
matérias-primas utilizadas no fabrico de alimentos para animais ou de

alimentos medicamentosos num determinado estabelecimento, tais como:

e Propriedades fisico-quimicas das matérias-primas e de outros
ingredientes que apresentam maior tendéncia para ocasionarem
contaminacdo cruzada ou transferéncia. E o caso de AD e PM com
aditivos da categoria dos coccidiostaticos e histomonostaticos, aditivos
da categoria dos aditivos nutritivos, grupo funcional dos
oligoelementos, medicamentos de uso veterinario e de proteinas
animais transformadas. No caso dos medicamentos de uso veterinario e
dos aditivos da categoria dos coccidiostaticos e histomonostaticos,
deverao considerar-se os coeficientes de adesdo relativa disponiveis
para estes produtos (ver anexo II);

e Teor de incorporacao;

e Local de adicao, sendo que quanto maior a distancia percorrida até a
misturadora, maior a probabilidade de contaminaciao cruzada do
circuito;

e Caracteristicas tecnologicas dos alimentos compostos e/ou alimentos
medicamentosos a fabricar: grau de moenda e forma de apresentacao
final do alimento (farinado ou granulado);

e Destino dos alimentos compostos e/ou alimentos medicamentosos a
fabricar em funcao da espécie/categoria animal,;

e Caracterizacdo do circuito de producao (ex: linha tnica vs linhas
separadas; fabrico de alimentos para animais vs fabrico de alimentos
medicamentosos);

e Historial do estabelecimento em relacio a nao conformidades:
limitacoes dos sistemas de APPCC implementados, resultados nao
satisfatorios no controlo de qualidade e nos testes de contaminacao
cruzada efetuados, existéncia de alertas, sancoes ou denuncias
associadas ao fabricante, bem como resultados inadequados decorrentes

do controlo oficial;
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e Modificacoes das linhas de producao, nomeadamente a utilizacao de

novos equipamentos e/ou modificacoes do proprio processo de

producao.

A analise conjunta de todos estes fatores permitira definir a frequéncia

apropriada para a realizacao dos testes de contaminacao cruzada.

Nao obstante, deverao ser tidas em consideracao as frequéncias minimas

constantes do Quadro 2, em funcao das caracteristicas da producao.

Quadro 2: Frequéncias minimas de realizacao dos testes de contaminacao cruzada em funcio das

caracteristicas de producao

Frequéncia Caracteristicas de Producao
Inicio da atividade Fabrico de aditivos, PM, alimentos
compostos ou AM que recorra a
% Alteracio ao circuito de producio | ingredientes para os quais existam
£ | (novos equipamentos ou novos incompatibilidades ou interdi¢oes da
% | processos) sua utilizacdo nas
espécies/categorias animais de
3 *
Contaminacdes detetadas destino (*)
Fabrico de alimentos
medicamentosos
Fabrico de aditivos, pré-misturas de
aditivos e de alimentos compostos
para animais sujeitos a aprovacao ao
abrigo do art® 10° do Reg. (CE) N.°
183/2005
Anual

Uso de proteinas animais
transformadas em instalacoes que
produzam alimentos para animais
destinadas a ruminantes e nao
ruminantes (e dentro destes o uso de
proteinas animais transformadas
com restricoes entre monogastricos)
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Fabrico de aditivos, pré-misturas de
aditivos e de alimentos compostos
para animais sujeitos a registo ao
abrigo do art® 9° do Reg. (CE) N.°
183/2005

Bienal
Uso de alimentos para animais
geneticamente modificados (GM) e
alimentos para animais de
variedades convencionais que se
pretendam rotular como nao GM

(*) O fabrico de alimentos compostos para animais que recorra exclusivamente a uma simples mistura de
matérias-primas, que nao de origem animal, ou que utilize aditivos que estejam autorizados para todas as

espécies/categorias animais e sem teores maximos de incorporacdo previstos no respetivo processo

9.1.2. Métodos para Testes de Contaminacao Cruzada

A avaliacdo da contaminagdo cruzada em estabelecimentos de fabrico de
alimentos compostos para animais ou de alimentos medicamentosos, decorre da
realizacdo de testes de contaminacdo cruzada, segundo diversos métodos,
designadamente métodos baseados na utilizacao de marcadores e, em condicoes
de producao muito especificas, de acordo com procedimento que utiliza uma
mistura proteina-manganés. Cabe aos operadores selecionar o método mais
adequado para o seu sistema de producdo, bem como justificar a sua opcao.
Recomenda-se sempre uma limpeza adequada ao circuito de producao,

previamente a realizacao dos testes de contaminacao cruzada.

9.1.2.1. Métodos Baseados no Uso de Marcadores

A utilizacdo de métodos baseados no uso de marcadores deve respeitar um
procedimento que inclui a producao de dois ou trés lotes consecutivos de
alimentos compostos (tendo em conta o marcador a utilizar), preferencialmente

da mesma referéncia.
Como marcadores poder-se-a recorrer a:

I. Aditivos destinados a alimentacao animal (oligoelementos) normalmente

utilizados como aditivos nutritivos;
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II. Substancias farmacologicamente ativas (inclui os coccidiostaticos como
aditivos ou os medicamentos veterinarios);

III.Micromarcadores de particulas metalicas (F e FSS ou RF Blue).

I. Oligoelementos

Pode recorrer-se ao uso de aditivos da categoria dos aditivos nutritivos, grupo
funcional dos oligoelementos, como marcadores para efeito da realizacao dos
testes de contaminacdo cruzada, o que obriga a producdo de trés lotes

consecutivos de alimento composto (farinado ou granulado).

De seguida descreve-se o procedimento a realizar com recurso a um

oligoelemento, por exemplo carbonato de cobalto, como marcador.

Numero de

Designacao dos

Com ou Sem

Marcador lotes lotes marcador
A Sem marcador
Carbonato de 3 B Com marcador
Cobalto
C Sem marcador

Lote A: lote de alimento composto utilizado para medir o teor natural de cobalto

no alimento (lote padrao);

Lote B: lote de alimento composto com composicao semelhante ao lote A
adicionado com uma mistura de carbonato de cobalto. Esta mistura consiste
num preparado de carbonato de calcio com carbonato de cobalto, por forma a
assegurar a distribuicdo uniforme do cobalto na mistura e para que as
propriedades da mesma sejam semelhantes as do alimento. Deve ser adicionada
uma quantidade daquela mistura ao lote a produzir, de forma a corresponder a

uma concentracao de 2,0 kg da mistura/ton de alimento composto.

Lote C: lote de alimento composto com composicao semelhante ao lote A sem a
adicao da mistura do marcador. Tera como funcao a avaliacao da contaminacao

cruzada, através da determinacdo dos teores de cobalto eventualmente
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presentes. A quantificacdo dara uma ideia do nivel de contaminagdo cruzada

inerente ao circuito de producao.

Descrevem-se de seguida as propriedades da mistura a utilizar:

Teor do elemento (Co) no
alimento composto ao qual foi
adicionado a mistura do
marcador (*)

Mistura do

Marcador
marcador

Carbonato de 5% de cobalto 100 ppm — 100 g/ton
cobalto

(*) Os valores apresentados pressupoem que o alimento em causa é um alimento complementar, visto que
os compostos de cobalto apenas estao autorizados em alimentos para ruminantes com rimen funcional,
equideos, lagomorfos, roedores, répteis herbivoros e mamiferos de zoolégico. No caso de um alimento
composto completo ou de outro oligoelemento, os valores de incorporacido do marcador devem ter em
atencdo o teor maximo de incorporacio definido no ato legislativo que o autoriza (no caso do cobalto é 1

ppm ou 1 mg/kg).
NOTAS:

1. Os tempos de mistura para a producao dos lotes de alimento composto
para efeitos de avaliacdo de contaminagao cruzada, devem corresponder
aos utilizados durante o processo normal de fabrico;

2. O manuseamento de carbonato de cobalto requer a utilizacao de
equipamento de protecdo, tais como mascaras e luvas adequadas,
segundo o Regulamento de Execucdo (UE) N.° 131/2014;

3. O método de anélise para determinacao de oligoelementos devera ter a
sensibilidade adequada, nomeadamente apresentar um limite de detecao

de 0,5% do teor normal de incorporacao.

I1I. Substincias Farmacologicamente Ativas

Pode também recorrer-se ao uso de substancias farmacologicamente ativas, tais
como coccidiostaticos ou MV, para efeito da realizacio dos testes de
contaminacao cruzada, o que obriga a producao de dois lotes consecutivos de

alimento composto (farinado ou granulado).
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Descreve-se de seguida o procedimento a utilizar aquando do recurso a um

coccidiostatico, por exemplo salinomicina de sédio, como marcador:

Numero de

Designacao dos

Com ou Sem

Marcador
lotes lotes marcador
Salinomicina de
y 1. B Com marcador
sodio >
[coef. adesao C Sem marcador

relativa < 1]

Lote B: lote de alimento composto adicionado de salinomicina de soédio.

Descrevem-se de seguida as propriedades da mistura a utilizar:

Teor do coccidiostatico no alimento composto ao

Marcador A .
qual foi adicionado a mistura do marcador

Salinomicina de

. 70 ppm (*)
sodio

(*) Teor méximo de incorporagao definido no ato legislativo que o autoriza.

Lote C: lote de composicao semelhante ao lote B sem a adicdo do marcador.
TerdA como funcdo a avaliacio da contaminacdo cruzada, através da
determinacao dos teores de salinomicina de soédio eventualmente presentes. A
quantificacdo dara uma ideia do nivel de contaminacdo cruzada inerente a

instalacao.

NOTA:

O método de analise para determinacao de substincias farmacologicamente
ativas devera ter a sensibilidade adequada, nomeadamente apresentar um limite

de detecao de 0,5% do teor normal de incorporacao.

III. Micromarcadores de Particulas Metalicas

Pode-se recorrer ao uso de micromarcadores de particulas metalicas, que se
constituem como particulas de ferro elementares revestidas de um corante, para

efeito da realizacao dos testes de contaminacao cruzada, o que obriga também a
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producao de dois lotes consecutivos de alimento composto (farinado ou

granulado).

De seguida descreve-se o procedimento a realizar com recurso a particulas

metalicas F, FSS ou RF Blue como marcador.

Numero de Designacao dos | Com ou Sem
Marcador
lotes lotes marcador
Micromarcador ) B Com marcador
F, FSS, RF Blue C Sem marcador

Micromarcador F: + 25 000 particulas/g de micromarcador. Tamanho das particulas 150-300 pm
Micromarcador FSS: + 200 000 particulas/g de micromarcador. Tamanho das particulas 75-300 um

Micromarcador RF Blue: > 2 000 000 particulas/g de micromarcador. Tamanho das particulas 75-150 um

Lote B: lote de alimento composto adicionado com uma mistura de
micromarcador (F, FSS, RF Blue). Uma quantidade daquela mistura deve ser
adicionada ao lote a produzir por forma a corresponder a uma concentracao de
2,0 kg da mistura/ton de alimento composto. Descrevem-se de seguida as

propriedades da mistura a utilizar:

Teor do marcador no alimento
Marcador Mistura do composto ao qual foi adicionado
micromarcador a mistura do marcador
F 5% 100 ppm
FSS 0,5% 10 ppm
FSS 5% 100 ppm
RF Blue 12,5% 250 ppm

Lote C: lote de composicao semelhante ao lote B sem a adicao da mistura do
marcador. Tera como funcao a avaliacdo da contaminacao cruzada, através da
determinacao dos teores do marcador presentes. A quantificacdo dara uma ideia

do nivel de contaminacao cruzada inerente a instalacao.
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NOTAS:

1. N3ao se recomenda o uso dos micromarcadores F e FSS em alimentos com
elevado teor de gordura, tais como alimentos para frangos de engorda, ja
que a disponibilidade do marcador pode ser diminuida, comprometendo
os resultados da anélise;

2. No método de avaliacio de contaminacdo cruzada a partir dos
micromarcadores F e FSS, o teor dos mesmos sera expresso em “ntimero
de microparticulas de marcador” presente no alimento. O nimero destas
microparticulas é determinado a partir da sua separacao das restantes
particulas do alimento, tornando-as visiveis numa folha de papel de

filtro.

9.1.2.1.1. Amostragem, Preparacao e Processamento
Laboratorial

Independentemente do marcador escolhido devera ser definida a frequéncia de
colheita das amostras. Para tal, é realizado um céalculo que tem em conta, nao so6
o tempo de mistura, bem como o nimero de amostras a recolher. Por exemplo,
se o tempo de mistura é de cinco minutos, e caso se pretendam recolher dez
amostras, dever-se-a4 colher uma amostra a cada 30 segundos. O local de
colheita deve ser decidido, tendo em consideracao a eficacia e a seguranca para

o operador.

Tempo de mistura

Frequéncia de amostragem (T) = —
q 8 (T) Numero de amostras a colher

Recomenda-se que cada amostra a colher tenha um peso minimo de 500

gramas, de acordo com a seguinte distribuicao:

Lote A (aplicado apenas para o método que utiliza oligoelementos como
marcadores): sao colhidas, no minimo, quatro amostras (AM1-AM4) no interior
ou a saida da misturadora durante o periodo de descarga. Nas amostras colhidas
determinam-se os teores de humidade e do oligoelemento (ex. cobalto)

intrinsecos ao alimento composto;

Nota: A- Referéncia do lote; M- Misturadora; 1-4 — sequéncia das amostras
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Lote B (aplicado em todos os métodos, qualquer que seja o marcador
adicionado): sao colhidas, no minimo, 10 amostras (BM1-BM10) a saida da
misturadora, durante a descarga. A amostragem deve ser distribuida ao longo
do tempo de mistura, sendo que a primeira amostra € retirada ap6s um periodo
de tempo (“T”) do inicio do processo de fabrico do lote B. A amostragem
continua até que haja uma diminuicdo consideravel do fluxo. O teor do
marcador adicionado ao alimento composto é determinado nas dez amostras,
sendo que no caso de recurso a oligoelementos (ex. cobalto) como marcador,
dever-se-4 determinar igualmente o teor de humidade em pelo menos quatro

delas.

Nota: B- Referéncia do lote; M- Misturadora; 1-10 — sequéncia das amostras

Periodo de tempo T

J.
i 1
| |

i T T

Inicio do #* gmostra 3 amostra
processo

1¥ amostra

Lote C (aplicado em todos os métodos, qualquer que seja o marcador
adicionado): sao colhidas, no minimo, 30 amostras (CP1-CP30) em pontos
selecionados da cadeia de producdo. A amostragem deve ser distribuida ao
longo do tempo total de passagem do lote pelos pontos selecionados, por forma
a permitir avaliar a contaminacdo cruzada ao longo de toda a cadeia de
producdo. A primeira amostra é retirada imediatamente no inicio do processo
de fabrico do lote C, a segunda é retirada ap6s um periodo (“I”), devendo a

amostragem continuar até que haja uma diminuicao consideravel do fluxo.

Nota: C- Referéncia do lote; P- Ponto selecionado; 1-30 — sequéncia das amostras

Periodo de tempo T

J.
i 1
| |

T T I
Lr;:;:g:eii 1% amestra 2° amostra
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Das 30 amostras recolhidas, sdo efetuadas aliquotas de igual peso que, apos
devida homogeneizac¢ao, vao constituir trés subamostras compostas, com peso

minimo de 500 gramas cada, segundo:

Subamostra 1 (CPx) = CP1-CP2
Subamostra 2 (CPy) = CP3-CP24
Subamostra 3 (CPz) = CP25-CP30

As trés subamostras devem ser analisadas para efeito de determinacao do teor
do marcador, sendo que no caso de recurso a oligoelementos (ex. cobalto),

dever-se-4 determinar igualmente o teor de humidade.
NOTA:

No caso de se recorrer a métodos que utilizem micromarcadores de particulas
metalicas, e por forma a encontrar, pelo menos, 15 particulas do micromarcador
F ou FSS por folha de papel de filtro, os quantitativos para as subamostras, sao

0s seguintes:

e No caso de se estar a utilizar o micromarcador de particulas metélicas F
(100 ppm) ou FSS (10 ppm)
Subamostra 1 (CPx): é composta por 2 amostras elementares de 250 g
cada, perfazendo um total de 500 g;
Subamostra 2 (CPy): é composta por amostras com 100 g cada,
perfazendo um total de 2 200 gramas, os quais poderdao ser
posteriormente reduzidos a 1 000 gramas;
Subamostra 3 (CPz): é composta por amostras com 200 g cada,
perfazendo um total de 1 200 gramas, os quais poderao ser
posteriormente reduzidos a 1 000 gramas.

e No caso de se estar a utilizar o micromarcador de particulas metalicas
FSS (100 ppm)
Subamostra 1 (CPx): é composta por 2 amostras elementares de 25 g,

perfazendo um total de 50 g;
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Subamostra 2 (CPy): é composta por amostras com 50 gramas,
perfazendo um total de 1 100 gramas, os quais poderdo ser
posteriormente reduzidos a 100 gramas;

Subamostra 3 (CPz): é composta por amostras com 50 g cada,
perfazendo um total de 300 gramas, os quais poderao ser

posteriormente reduzidos a 100 gramas.

9.1.2.1.2. Preparacao de Amostras para Analise

As amostras de alimento granulado devem ser moidas num equipamento
apropriado. Primeiramente sao moidas as amostras do lote A, depois do lote C e,
por fim, as amostras do lote B, para que as amostras sejam moidas por ordem
crescente de teor do marcador presente. Apds moenda, as amostras devem ser

objeto de homogeneizacao antes de proceder ao seu processamento laboratorial.

9.1.2.1.3. Processamento Laboratorial

No caso do recurso a métodos que utilizem oligoelementos como marcador (ex.

carbonato de cobalto):

As quatro amostras AM1-AM4 sao analisadas individualmente para efeitos de

determinacao do teor do marcador e da humidade.

No lote B determina-se o teor do marcador individualmente nas dez amostras e
o teor em humidade em pelo menos quatro delas. No lote C determinam-se o
teor do marcador e da humidade nas trés subamostras. Os lotes B e C devem ser
corrigidos de acordo com o teor natural da substancia escolhida como marcador
que se observou no lote A. O teor do marcador deve ser corrigido nos trés lotes

em funcdo do teor em humidade.
No caso do recurso aos métodos que utilizam qualquer outro tipo de marcador:

e As dez amostras BM1-BM10 sao analisadas individualmente para
determinacao do teor do marcador, sendo posteriormente utilizado o

valor da média dos dez resultados;
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e As 30 amostras CP1-CP30, sao utilizadas para constituirem as trés
subamostras, tal como anteriormente referido, as quais sao analisadas
individualmente para efeitos de determinacao do teor do marcador e da
humidade. A média da concentracio do marcador no lote C é
determinada a partir do calculo da média ponderada dos trés

resultados, segundo:

CPyx2+ CP, Xx22+CP, X6
30

9.1.2.1.4. Calculo e Expressao dos Resultados

No caso do recurso a métodos que utilizem oligoelementos como marcador (ex.
carbonato de cobalto), os resultados das analises relativas ao teor do elemento
sdo expressos em matéria seca, pelo que devem ser corrigidos em func¢ao do teor

de humidade. Para tal correcao, deve utilizar-se a seguinte formula:

Co 100

MS ~ 100 —ms < °

Co (MS): Teor de elemento (ex: cobalto) expresso em matéria seca (ppm)
Co: Teor do elemento (ex: cobalto) determinado (ppm)

MS: Teor em matéria seca

O calculo do nivel de contaminagdao cruzada (NCC) inerente a instalacao,

expresso em percentagem, € efetuada de acordo com:

e No caso do recurso a métodos que utilizem oligoelementos como

marcador (ex. carbonato de cobalto):

Co (MS)Lote C — Co (MS)Lote A
NCC = X 100
Co (MS)Lote B — Co (MS)Lote A

e No caso do recurso a métodos que utilizem qualquer outro tipo de

marcador:

NCC = Teor médio do marcador nas 30 amostras do lote C 100
" Teor médio do marcador nas 10 amostras do lote B
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9.1.2.1.5. Avaliacao e Aceitabilidade dos Resultados

O nivel de contaminacdo cruzada calculado devera ser inferior aos limites
méaximos admissiveis estabelecidos pela Diretiva 2002/32/CE para residuos de
coccidiostaticos decorrente de transferéncia inevitavel, e sempre que sejam
estes os marcadores a utilizar. Caso se utilizem oligoelementos como
marcadores, o nivel de contaminacao cruzada devera respeitar o principio
ALARA e, por conseguinte, poder-se-a4 considerar um teor de 1% ou 3% do teor
de incorporacao autorizado em funcdo da sensibilidade da espécie/categoria
animal de destino do alimento. Este critério pode ser igualmente considerado se
se utilizarem substancias farmacologicamente ativas, designadamente

medicamentos veterinarios, como marcadores.

Para o caso de micromarcadores de particulas metalicas, preconizam-se as

seguintes percentagens para contaminag¢ao cruzada:

Marcador Contaminacao cruzada
F 1%
FSS 1%
FSS 1%
RF Blue 0,5%

9.1.2.2. Método Mistura Proteina - Manganés

A avaliacao da contaminacao cruzada pode ser efetuada através de um método
que se baseia na mistura de uma fonte proteica com manganés. E um método

exclusivamente adequado a avaliar misturas simples de matérias-primas, sem

recurso a aditivos ou pré-misturas de aditivos destinados a alimentacao animal

independentemente da forma final do produto acabado (farinado ou granulado).

Pretende-se fabricar um produto semelhante a um alimento composto, no qual
para efeitos de avaliacdo da contaminacdo cruzada e/ou homogeneidade, o
manganés substitui os aditivos ou a pré-mistura de aditivos destinados a

alimentacao animal.
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Inicia-se com a preparacdo de uma mistura de soja (rica em proteina) com
manganés (Mistura A), seguida do fabrico, na mesma linha de producao, de
uma mistura de milho ou trigo (pobre em proteina) com manganés (Mistura B),

cujas composicoes e sequéncia de adicao a considerar sao as seguintes:
Mistura A

91,8% de bagaco de soja, 4% gordura, 3% de melaco de cana-de-acucar, 0,4%
oxido de manganés e 0,8% de fosfato dicalcico (podendo ser também utilizado

carbonato de calcio ou cloreto de s6dio)
Mistura B

92,2% de milho ou milho/trigo, 4% gordura, 3% de melaco de cana-de-actcar e
0,8% de fosfato dicalcico (ou carbonato de calcio ou cloreto de sodio, se for este

o composto mineral utilizado na Mistura A)

Ambas as misturas sdo moidas, e eventualmente granuladas, segundo o
procedimento de fabrico habitual. O 6xido de manganés deve ser incorporado
diretamente na misturadora durante a etapa de mistura. Para a elaboragao deste
teste é necessaria uma quantidade de manganés de 0,4% do volume total da

mistura.

O aumento do teor em proteina bruta (PB) e em manganés (Mn) na mistura de
milho (ou milho /trigo) resultam da contaminacao cruzada. Através da relacao
entre este aumento e a mistura de proteina rica em soja e em manganés, é
igualmente possivel calcular os respetivos niveis de contaminag¢do cruzada do

circuito de fabrico.
NOTA:

Deve ser tido em consideracao o teor de manganés na Mistura A, caso se queira
vir a incorpora-la num alimento composto, por forma a evitar que os teores
maximos de incorporacao previstos para as diversas espécies/categorias

animais de destino sejam ultrapassados.
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9.1.2.2.1. Amostragem, Preparacao e Processamento
Laboratorial

Deverao ser colhidas amostras de ambas as misturas, de acordo com:
Mistura A

Amostra A1: Recolha de amostras a saida da misturadora, preferencialmente no

final de fabrico do lote.
Mistura B

Amostra B1: uma amostra da mistura pobre em proteina antes do inicio do

Processo.

Amostras B2 - B7: seis amostras da mistura B farinada a entrada da célula antes

da granuladora.

Amostras B8 - B13: seis amostras de mistura B granulada a entrada da célula do

produto final acabado.

Em caso de ndo existir granulacio, as amostras B2-B13 sdo todas recolhidas a

entrada da célula do produto final acabado;
Sempre que o processo de producao inclua granulacao:

e Amostras B2 - B7: deve ser colhido o ntimero méaximo possivel de
subamostras nos 30 segundos ap6s o comeco da descarga da
granuladora, depois com estas subamostras constitui-se uma unica
amostra. Nos 30 segundos seguintes repete-se este procedimento para
constituicdo da segunda amostra, apés o que se devera colher uma
amostra a cada 30 segundos;

e Amostras B8 - B13: a colheita das amostras deste grupo tem um
procedimento similar ao anterior, mas como geralmente esta etapa é
mais longa em vez de se considerar 30 segundos para a colheita das

amostras considera-se um minuto.
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9.1.2.2.2. Processamento Laboratorial

Todas as 14 amostras siao analisadas individualmente para efeitos de

determinacao do teor em proteina bruta e em manganeés.

Mais se deve considerar a determinacdo do teor em humidade na metade das
amostras colhidas em B2-B7 e B8-B13, para avaliacado de eventuais desvios
significativos decorrentes do processo de granulacao. Se assim for, os resultados

deverao ser expressos em funcao do teor de matéria seca.

9.1.2.2.3. Calculo e Expressao dos Resultados

A partir dos teores de proteina bruta e de manganés, podem ser calculadas as

percentagens de contaminagao cruzada.

NCC = Teor médio de PB na mistura de milho — Valor esperado de PB na mistura de milho 100
~ Teor médio de PB no granulado de soja — Valor esperado de PB na mistura de milho
NCC Teor médio de Mn na mistura de milho — Valor esperado de Mn na mistura de milho 100
= X
Teor médio de Mn no granulado de soja — Valor esperado de Mn na mistura de milho
Sendo que:

O valor esperado de proteina bruta e de manganés na mistura de milho calcula-

se da seguinte forma:

PB = (0,922 x PB milho) + (0,03 X PB melaco)

Mn = (0,922 X Mn milho) + (0,03 X Mn melago)
O valor de PB e de manganés do milho para o calculo do valor esperado é o valor
determinado na amostra B1, a qual foi retirada antes do inicio do processo,
permitindo quantificar os teores em proteina e manganés das matérias-primas

utilizadas na mistura.

O teor médio de proteina bruta e de manganés na mistura de milho calcula-se a
partir das determinacgoes analiticas, considerando a fracdo de tempo envolvida

em cada uma das amostras sobre o tempo total. Se se colherem trés amostras
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representativas do total em momentos distintos (t1, t2, t3), o calculo realiza-se

da seguinte forma:

=1 (tz —ty) (ts-t3)
PB = T XPBl'i‘T XPB2+ T X PB3

t t t
MH=TXMH1+TX an"’TXMnS

sendo T o tempo total de duracao da operacao.

O nivel de contaminacao cruzada obtido relativamente a proteina d4 uma ideia
da contaminagao cruzada proépria do circuito de producao, enquanto o nivel de
contaminacao cruzada do manganés da uma ideia das contaminacgoes cruzadas

dos diversos ingredientes contidos na mistura.

9.1.2.2.4. Avaliacao e Aceitabilidade dos Resultados

A percentagem de contaminacido cruzada calculada para o manganés devera
respeitar o principio ALARA e, por conseguinte, poder-se-a4 considerar um teor
de 1% ou 3% do teor de incorporacdo em funcdo da sensibilidade da
espécie/categoria animal de destino do alimento a produzir (peixes mais

sensiveis do que as outras espécies animais).

9.1.2.3. Contaminacao Cruzada em Pré-misturas

As recomendacoes que de seguida se indicam visam auxiliar os OESAA
responsaveis pelo fabrico de pré-misturas de aditivos destinadas a alimentacao
animal, a ndo exceder os limites maximos admissiveis de aditivos legalmente
previstos, aquando da transferéncia inevitavel que ocorre no processo fabril.
Para tal, deve-se ter em consideracio que até 25% do nivel maximo de
contaminacdo cruzada detetada em alimentos compostos para animais, pode

advir das pré-misturas utilizadas.
A contaminacao cruzada com aditivos pode ocorrer de forma direta ou indireta:

e Contaminacao direta: A contaminacao direta pode ocorrer pelo uso de

pré-misturas de aditivos destinados a alimentacao animal, para os quais
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estdo estabelecidos limites maximos admissiveis. O fabricante de PM
devera assegurar através do seu plano de controlo de qualidade, que a
eventual contaminacao cruzada a ocorrer no produto final e resultante
da pré-mistura a incorporar, nao seja superior a 25%. Para eventuais
cargas de limpeza, deve ser tido em consideracio o fator de
multiplicacao estabelecido para o produto em causa (ver 9.1.3.).

e Contaminacao indireta: Este tipo de contaminacao resulta do facto de o
sistema conter ainda niveis elevados de aditivos utilizados no fabrico
dos lotes anteriores de pré-misturas produzidos, e, por conseguinte,
ocorrerem contaminac6es cruzadas com eventual incumprimento dos
limites maximos legalmente admissiveis. Por forma a obter niveis
baixos de contaminacdo cruzada com aditivos no fabrico de pré-
misturas, devera proceder-se a limpeza adequada do circuito apos cada

lote de producao.

Para medir a contaminacao cruzada em pré-misturas, podem ser utilizados os
métodos referidos em 9.1.2.1. Contudo, o teor do marcador na pré-mistura a que

se adiciona a mistura do marcador, deve considerar as seguintes concentracoes:

a) Mistura de cobalto: a concentragao de cobalto utilizada para a producao
do lote B, deve ser, no minimo, de 0,2 kg/ton. Para concentracoes
superiores a 2 kg/ton pode ser usado carbonato de cobalto puro;

b) Salinomicina de sodio: o seu coeficiente de adesao relativo devera ser
menor do que 1, numa dosagem minima de 3 kg/ton, para a produgao
do lote B;

¢) Mistura de marcador FSS até 10 ppm: 0,5% de marcador misturado

com 2 kg/ton de pré-mistura para producao do Lote B.

9.1.3. Calculo do Numero de Cargas de Limpeza Necessarias para
Reduzir o Nivel de Contaminacao Cruzada a Valores
Inferiores aos Limites Maximos Admissiveis

Para que a presenca de certos aditivos ou medicamentos veterinarios utilizados

no fabrico de alimentos compostos para animais nao exceda os limites maximos
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admissiveis nos alimentos compostos/medicamentosos a  fabricar
posteriormente, podera ser necessario utilizar uma matéria-prima ou produzir
um alimento similar (alimento de composicao semelhante mas sem adicao de
aditivos e/ou de MV) entre as duas producoes (designado como lote de
limpeza), por forma a realizar a limpeza do sistema de producao. O volume de
matéria-prima ou alimento a utilizar para a limpeza deve ser adaptado a cada
instalacao, tomando como regra geral um volume minimo de 1/3 da capacidade

da misturadora.

Para garantir a adequada limpeza e, a0 mesmo tempo diminuir o volume dos
lotes de limpeza, torna-se necessario calcular o nimero de cargas de limpeza a
efetuar. Para este efeito, o nimero de cargas deve ser estimado com base em
diferentes procedimentos que tém em consideracdo, ndao s6 o nivel de
contaminacao cruzada detetado na instalacdo na sequéncia dos testes de
contaminacdo cruzada realizados, como também a capacidade de adesdo

daquelas substancias ou produtos as paredes dos equipamentos.

Descrevem-se de seguida os métodos possiveis:

Método 1

Calcular o namero de cargas de limpeza necesséarias segundo:
 log(3)

N: ntimero de cargas de limpeza a efetuar.

a: contaminacao cruzada calculada e inerente a propria instalacao (expressa em

valores centesimais: ex. 5% = 0,05).
b: fator de multiplicacdao para o AD ou MV em causa (ver anexo II).

c: concentracdo do aditivo ou MV presente no lote de alimento

composto/medicamentoso fabricado (expressa em mg/kg).
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d: limite maximo admissivel de contaminacao cruzada do aditivo ou PMM no

alimento composto/medicamentoso a fabricar (expresso em mg/kg).
O resultado ¢é arredondado para o namero inteiro mais préoximo.
Método 2

O presente método permite calcular sucessivamente os residuos tedricos de
aditivos ou MV deixados no circuito ap6s cada ciclo de producao, até se
encontrar um valor inferior ao limite maximo admissivel da sua concentracao

no alimento composto/medicamentoso.

C. = (axbxc) Quando a concentracdo do aditivo ou MV no
lote de limpeza é inferior ao limite maximo
C. = (axbxcy) admissivel para a concentracdo dos mesmos

no alimento composto/medicamentoso (cn <
d), considera-se este lote como uma passagem
normal de alimentos pelo sistema de
producao, sendo todas as passagens anteriores

Cn = (axbxcn-1) consideradas como flushing.

a: é a contaminacdo cruzada calculada e inerente ao proprio circuito de
producao (expressa em valores decimais: ex. 5% = 0,05)
b: é o fator de multiplicacao para o aditivo ou MV em causa (ver anexo II)

c: é a concentracdo do aditivo ou MV presente no lote de alimento

composto/medicamentoso fabricado (expressa em mg/kg)
cn: é a concentragao do aditivo ou MV no lote de limpeza “n”

d: é o limite maximo admissivel de contaminac¢ao cruzada do aditivo ou MV no

alimento composto/medicamentoso a fabricar (expresso em mg/kg)

Alguns exemplos da aplicacdo dos métodos descritos apresentam-se no Anexo

111 do presente Manual.
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Importa assegurar a distribuicao uniforme dos ingredientes no alimento para
animais, tendo em consideracao a homogeneidade do produto final em funcao
das condicoes de uso proposto para as matrizes pretendidas. Para ingredientes
nutricionais de alimentos compostos para animais, permite-se garantir a
disponibilidade uniforme ao animal dos ingredientes do alimento, evitando
eventual deficiéncia ou excesso dos nutrientes. Para ingredientes de racdo que
tenham outros efeitos, incluindo as substancias farmacologicamente ativas,
pretende-se assegurar a disponibilidade da dose efetiva a acdo pretendida,
incluindo eventuais efeitos preventivos ou terapéuticos, cujo desrespeito pode
ocasionar a inexisténcia do efeito pretendido ou mesmo poder ocasionar efeitos

de toxicidade por sobredosagem.

Pure Substances

Compound

Mixtures

Homogeneous Heterogeneous

Figura 7: Distribuicdo das particulas das substancias estremes e nas misturas.

Um teste de homogeneidade permite assim demonstrar a capacidade do sistema
produtivo de um estabelecimento de fabrico de alimentos para animais, no
garante de misturas homogéneas, face as condicoes e especificacoes dos

equipamentos existentes e dos procedimentos de trabalho.

A realizacao de testes de homogeneidade é obrigatoria para todos os fabricantes
de aditivos, pré-misturas e alimentos compostos, registados ou aprovados ao

abrigo do art® 9° ou 10° do Reg. (CE) N.° 183/2005, bem como para os
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fabricantes de alimentos medicamentosos autorizados ao abrigo do D.L. N.°

151/2005.

Para efeitos de realizacdo dos testes de homogeneidade deve ter-se em

consideracao a seguinte frequéncia minima:

Frequéncia

Inicio da atividade

Alteracao ao circuito de producao (novos equipamentos ou processos)

Sempre

Desvios repetidos

Trienal

Refere-se ainda que os procedimentos identificados em 9.1.1. como fatores a
considerar para a realizacao dos testes de contaminacao cruzada, devem ser

tidos em consideracao antes da realizacao dos testes de homogeneidade.

Métodos para Testes de Homogeneidade

O método para verificagdo da homogeneidade devera estar adaptado as
condi¢oes especificas de cada unidade fabril. Assim, a avaliacdo de
homogeneidade, mediante a realizacdo dos testes adequados, devera ser
acompanhada de forma proxima, em particular no que diz respeito a
misturadora, devendo igualmente ser considerada toda a linha de fabrico
(incluindo, por exemplo, a adicdo de melago, a granuladora, os sistemas de
transporte e embalamento). Adicionalmente, deverao existir registos a
especificar o tempo de mistura utilizado (pré-mistura, mistura principal e
tempo de pos-mistura), a capacidade da misturadora, a formulacao do alimento
a utilizar, o marcador a considerar, o niimero e localizacdo de cada amostra a

recolher e os resultados individuais da substancia a analisar.

A homogeneidade de uma mistura pode ser estimada de formas distintas, em
funcdo do marcador selecionado e da capacidade analitica do OESAA. De

seguida descrevem-se alguns métodos de avaliacdo e critérios que permitem
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considerar uma mistura como homogénea. Baseando-se nos mesmos
marcadores e procedimentos referidos em 9.1.2., a realizacdo dos testes de
homogeneidade pode ser efetuada simultaneamente a realizacao dos testes de
contaminacao cruzada. O processamento laboratorial, o calculo e a expressao de

resultados devera recair sobre as amostras recolhidas do lote B.

O calculo da homogeneidade em funcao do tipo de marcador utilizado pode
diferir. Para o efeito indicam-se as particularidades associadas aos seguintes

marcadores:
¢ Micromarcadores de particulas metalicas

Este método baseia-se na adi¢cao de um teor conhecido de um micromarcador de
particulas metalicas, designadamente micromarcadores F e FSS, por forma a
obter um nimero de particulas aceitavel aquando da contagem num papel de
filtro. Ap6s considerar o procedimento explanado, um ntimero minimo de 15
particulas por papel de filtro deve estar presente para permitir, uma analise

estatistica precisa da homogeneidade.
Calculo e expressao dos resultados

Para a avaliacdio da homogeneidade sao necessarios os seguintes dados

estatisticos:

e Numero de particulas dos micromarcadores nas amostras individualmente
recolhidas do lote B;
e Numero médio de particulas dos micromarcadores no Lote B (X');

e Numero de graus de liberdade do sistema (igual ao nimero de amostras
analisadas — 1);

e A soma do quadrado da diferenca entre o numero de particulas dos
micromarcadores determinado nas amostras individuais e a média do

ntmero de particulas do micromarcador no Lote B (S} (xi — ¥)?;

e Valor do %2 %;
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e Probabilidade p (%) como indicador da homogeneidade, a qual é calculada
com base no valor de y2e no namero dos graus de liberdade;

e Percentagem de recuperacao do método.

Os valores obtidos indicam a probabilidade da mistura analisada corresponder a

uma mistura perfeitamente homogénea, segundo:

a) Se p < 1%, conclui-se que existe um desvio significativo da homogeneidade da
mistura. Como tal, as causas deverao ser investigadas e deverao ser tomadas
as adequadas medidas corretivas. Posteriormente, um novo teste de
homogeneidade devera ser efetuado para constatar a eficacia da acao;

b) Se 1% < p < 5%, o resultado obtido nao representa uma anélise estatistica
clara. Deste modo, é recomendavel a repeticio de um novo teste de
homogeneidade;

¢) Se p = 5%, conclui-se que a mistura é homogénea.

¢ Aditivos, substancias farmacologicamente ativas e RF Blue

Este método, também designado como método indireto, baseia-se na adicao de
uma concentracdo conhecida de wum aditivo autorizado, substancia
farmacologicamente ativa ou RF blue, com posterior processamento analitico
das amostras recolhidas do lote B para efeitos de determinacdo do teor do

marcador adicionado.
NOTA:

No caso dos métodos que utilizam aditivos como marcadores, e tendo em
consideracdo os requisitos para amostragem, preparacao e processamento
laboratorial descrito em 9.1.2.1.1., deverao ser retiradas, no minimo, 10
amostras elementares do lote B (BM1-BM10) a saida da misturadora. Caso se
pretenda simultaneamente medir o nivel de contaminacao cruzada, o namero
minimo de amostras elementares sera de 20 (BM1- BM20). Segundo este ultimo

procedimento, dez amostras necessitam de ser analisadas individualmente para
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determinacao do teor do marcador e avaliar a homogeneidade da mistura (por
exemplo, as dez pares: BM2-BM4-BM6-BMS8...BM20), podendo as restantes dez
(as dez impares: BM1-BM3-BM5-BM7...BM19) ser misturadas e destinadas a

avaliacao da contaminacao cruzada.

(B- Referéncia do lote; M- Misturadora; 1-20 — sequéncia das amostras)

Calculo e expressao dos resultados

Posteriormente procede-se ao calculo do coeficiente de variacao das analises

realizadas, de acordo com:

CV==x100

il Q

Em que:

o € o desvio padrao calculado segundo

1 i S
o= \/NX Zleni X (Xl — X)Z
Em que:
‘X — Média dos valores obtidos para o teor do aditivo adicionado

N — N©° de determinacoes efetuadas

Os valores obtidos indicam se a mistura analisada corresponde a uma mistura

perfeitamente homogénea:

a) Se CV < 8% - Homogeneidade adequada;
b) Se 8% < CV < 12% - Aceitavel;

¢) Se CV = 12% - Homogeneidade nao é adequada.
NOTA:

Para os estabelecimentos que nao possuam condi¢Oes para analisar de imediato

as amostras, as mesmas devem ser guardadas em local climatizado para
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prevenir a sua degradacao. Este procedimento evita que a amostra seja exposta
a condensacoes de humidade provindas do ar quente do laboratorio, as quais

tornam impossivel a determinacao exata do nivel de humidade da amostra.

¢ Aditivos, substancias farmacologicamente ativas e RF Blue

Nos casos em que se recorre ao método descrito em 9.1.2.2., para caracteristicas
de producdo para as quais este procedimento é aplicavel, é possivel avaliar a
homogeneidade de uma mistura. Para o efeito, pelo menos dez amostras da
mistura com soja enriquecida em manganés (Mistura A) devem ser recolhidas
por forma a analisar-se o teor em manganés, com posterior céalculo do
coeficiente de variacdo como estabelecido para o método indireto (testes de
homogeneidade com o recurso a aditivos como marcadores). A dispersao dos
teores de manganés nas amostras possibilita uma avaliacdo da homogeneidade
da mistura produzida. A medi¢ao pode ser efetuada em vérios locais do circuito.
Amostras retiradas imediatamente apos a saida da misturadora permitem uma
ideia mais exata da capacidade de mistura dos equipamentos. Amostras
retiradas de qualquer outro local serao menos homogéneas quando comparadas

com aquelas retiradas a saida da misturadora. cruzada.
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Alimentos Medicamentosos

Os medicamentos veterinarios (MV) podem ser administrados aos animais por
via oral para efeitos terapéuticos. Entre as formas de administracdo oral,
referem-se os alimentos medicamentosos (AM), os quais sao apenas produzidos
mediante prescricio médico-veterinaria, sendo bastante importantes no
tratamento coletivo de um grupo de animais. Assim, a definicio de AM para
animais é qualquer mistura de medicamento(s) veterinario(s) ao alimento que
esta pronto a ser posto no mercado com o intuito de ser fornecido aos animais
sem processamentos adicionais de modo a que estes possam usufruir das suas

propriedades terapéuticas através da ingestao do mesmo.

O novo regulamento relativo ao fabrico, a colocacdo no mercado e a utilizacao
de alimentos medicamentosos para animais (Regulamento (UE) 2019/4 do
Parlamento Europeu e do Conselho), vem reforcar e pormenorizar o conceito de
AM, bem como as condicOes técnico-organizacionais e legais para promover o

combate da resisténcia aos antimicrobianos (RAM).
No registo de producao de AM deverao estar indicados:

e Numero da receita médico-veterinaria

e Denominacao comercial, n® de Autorizacao de Introducdao no Mercado
(AIM), quantidade, lote de fabrico, nome e endereco do fornecedor
do(s) MV utilizado(s), com registo individualizado por MV da
composicao qualitativa e quantitativa em substancias ativas e respetiva
taxa de incorporacao no produto final acabado;

e Natureza, lote e quantidade de todos os ingredientes utilizados;

e Natureza, lote e quantidade dos AM fabricados, detidos ou cedidos;

e Nome e morada dos detentores dos animais aos quais se destinam os
AM;

¢ Nome e morada do(s) médico(s) veterinario(s) que emitiu(ram) a

receita.
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Além disso, o fabricante de AM ¢é obrigado a verificar: (i) se ndo existem
interacoes indesejaveis entre os MV, os aditivos/pré-misturas e/ou as matérias-
primas para animais utilizadas na formulacao da dieta; (ii) se 0 AM pode ser
conservado durante o periodo de tempo para o qual foi prescrito; (iii) se o
alimento utilizado no fabrico do AM nao contém residuos de outras substancias
farmacologicamente ativas; e (iv) se a dose diaria de MV ¢ incluida numa
quantidade de alimento correspondente a, pelo menos, metade da racao diaria

dos animais tratados.

Na producao de AM, a prevencao de contaminacoes cruzadas e/ou transferéncia
inevitavel nos sistemas de fabrico torna-se um ponto crucial no processo de
fabrico, uma vez que a presenca de substancias farmacologicamente ativas em
alimentos nao visados podera prejudicar a saide e bem-estar das espécies ou
categorias animais de destino, comprometer a seguranca dos géneros
alimenticios provenientes dos animais alimentados, pér em risco a propria

saude publica, para além do efeito negativo da RAM.

Para minimizar tais riscos, os OESAA devem estar familiarizados com as
caracteristicas da unidade fabril, os seus equipamentos/utensilios, o sistema

APPCC e caracteristicas da produgao.

Existem assim alguns procedimentos que podem induzir a grandes melhorias na
prevencao de contaminacGes cruzadas e transferéncias inevitaveis,

nomeadamente:

e [Escolha da forma de apresentacdo mais adequada dos MV (p6 vs
granular vs revestido);

e Evitar substancias farmacologicamente ativas eletrostaticas;

e Definir sequéncias adequadas da producao com adocao de sequéncias
interditas sempre que necessario (atencao a compatibilidade dos MV
nas diferentes espécies animais e com os eventuais aditivos presentes);

e Limpeza apropriada das misturadoras, sistemas de transporte internos

e granuladoras;
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e Locais/silos de armazenamento dedicados para AM, que estejam

devidamente segregados, fechados e identificados;

e Ter em consideracao as sequéncias interditas de fabrico (Anexo IV.).

Existem algumas regras para a sequenciacao da producdo e expedicao dos
alimentos produzidos. Como exemplificado no esquema abaixo (Figura 6): deve
privilegiar-se a producao de alimentos compostos para animais de criacdo
produtores de leite, ovos ou em fase de acabamento, ou destinados a espécies
sensiveis, antes de iniciar o fabrico de AM; o fabrico de AM deve considerar a
concentracdo dos MV a incorporar, bem como a aptiddo dos animais a tratar. E
assim essencial definir o nimero de lotes necessario a produzir entre os
alimentos medicamentosos e a produc¢ao de alimentos compostos para espécies
sensiveis, tendo em conta o nivel de contaminacdo do estabelecimento, as
caracteristicas fisicas da substancia farmacologicamente ativa adicionada e o
nivel de risco associado aos animais nao alvo com o consequente impacto na

saude publica.

Producio de
alimentos para
animais de
acabamento,
produtores de

Baixa dosagem
/concentracao

Limpeza fisica
do sistema

Producio de .
Elevada dosage alimentos para leite e ovos
/concentragdo animais de
inicia¢do/

crescimento

Figura 8: Esquema a exemplificar como se deve fazer a sequencia¢ao de alimentos medicamentosos e néo-

medicamentosos

A sequenciacdo na expedicdo de alimentos medicamentosos também é
importante devendo esta ser calendarizada conforme o tipo de sistema de
transporte implementado e tendo em consideracao as respetivas descargas no

local de destino.
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No caso de existir um AM particular que represente uma parte significativa da
producao de determinado estabelecimento e cuja sequenciacdo de fabrico
obrigue a producao intercalada de alimentos compostos com alimentos
medicamentosos, devera ser considerada a possibilidade de existéncia de uma
linha de fabrico independente e exclusiva para aquele produto. Outra alternativa
sera a calendarizacao desse produto para o fim do periodo de trabalho, com a
previsao de que todo o equipamento sera alvo de limpeza antes do comeco de

uma producado subsequente.

Atualmente, existe uma politica de tolerancia zero para qualquer contaminacgao
cruzada/transferéncia inevitavel de substancias farmacologicamente ativas em
alimentos nao visados. No entanto, e até existir uma legislacdo nacional ou
europeia que especifique os niveis maximos especificos de contaminacao
cruzada por substancias ativas em alimentos para animais nao visados,
preconiza-se seja considerado o disposto no considerando 5° do regulamento
(UE) N.° 574/2011 e o principio ALARA, sendo aceitdvel uma taxa de
transferéncia inevitavel de aproximadamente 3% no que se refere aos alimento
destinados a espécies animais nao alvo menos sensiveis, e uma taxa de
transferéncia de aproximadamente 1% do teor maximo autorizado, no que se
refere aos alimentos destinados a espécies animais ndo alvo sensiveis e aos

alimentos utilizados no periodo que antecede o abate.

Os AM s6 podem ser colocados no mercado acondicionados em embalagens ou
recipientes nao recuperaveis, de material resistente e fechados com um selo
inviolavel, de modo a garantir a seguranca do alimento até a sua chegada a
exploracdo de destino e de modo que a sua abertura inviabilize a reutilizacao
dos mesmos. No caso da sua expedicao a granel, devem ser transportados em
contentores recuperaveis com um peso minimo de 200 kg ou em veiculos
cisterna que nao lhes provoquem alteracgoes, e que sejam fechados de forma a
identificar facilmente a sua violacao, caso esta ocorra. Sempre que os AM sejam
transportados em contentores recuperaveis ou em veiculos cisterna, é

obrigatéria a limpeza adequada dos transportes antes da reutilizacdo, a fim de
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prevenir transferéncias ou contaminacoes indesejaveis. Os distribuidores de AM
tém de assegurar que as instalacOes, os veiculos e o pessoal respeitam as boas

praticas de distribuicao.

E extremamente importante que os OESSA cumpram todas as regras de
rotulagem destes produtos, nomeadamente, que esteja visivelmente assinalado
que se trata de um alimento medicamentoso e que se assegurem as disposicoes
do artigo 9° do Regulamento (UE) 2019/4 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 11 de dezembro de 2018. Mais devem os operadores deter
capacidade de armazenamento delimitada para os MV e AM, em &rea reservada,
fechada a chave ou em recipientes herméticos, separados por categoria, em local
adequado a conservacao desses produtos (temperatura < 25°C e humidade
relativa < 65%). Além do mais, devem ser conduzidos testes regulares de modo
a avaliar os niveis de residuos de medicamentos e substancias
farmacologicamente ativas em alimentos nao-alvo com a consequente revisao
do sistema APPCC.
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Anexos

Pontos-Chave para Monitorizacao

A frequéncia de contaminacOes cruzadas e de transferéncias inevitaveis pode ser
minimizada através de algumas medidas que se constituem como pontos-chave
de monitorizacao no fabrico de alimentos para animais.

Quadro A: Medidas a considerar para a promoc¢ao do bom funcionamento em determinadas

etapas/equipamentos, de modo a facilitar a monitoriza¢do e minimizacao de contaminagées cruzadas e

transferéncia inevitavel de substéincias ativas e outros contaminantes.

Pontos Chave para Monitorizagao

Etapa/Equipamento Medida

Peneiros limpos, sem crostas

Moinho de Martelos -
Em bom estado de funcionamento

Calibracao

Grelhas em bom estado de

Sistema de Doseamento funcionamento
Ar comprimido

Tempos de descarga adequados

Silos de esteira e raspadores em bom
Transportes Horizontais estado de conservacéo

Fundo de esteira revestida a teflon

Alcatruzes, parafusos e porcas de

Elevador de Alcatruzes metal em bom estado de conservacao

Evitar crostas nas pas e/ou hélices

Misturadora Considerar o tempo e granulometria
da mistura

Filtros colmatados conduzem ao

Filtros do Sistema de Ar . .
retorno da poeira para o sistema

Ter em atencao os residuos no

Granuladora L
condicionador
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Limpeza das matrizes: quanto maior
for a malha dos crivos, maior sera a
propensao para a ocorréncia de
contaminacao cruzada

Silos e Misturadoras

Verificar limpeza ap6s descarga
(Pesar ou calcular residuos
remanescentes)

Limpeza do iman

Peneiros Substituicao de malhas dos peneiros
danificados
Compressores Em bom estado de funcionamento

Sistema de Extracao de Poeiras

Funcionamento eficiente

(Exemplo: Sulfonamidas devido as
suas propriedades eletrostaticas
permanecem no circuito mesmo apos
10-15 lotes)

Prevenir eventuais explosoes de
poeiras

(entre 15g/m3 e 1200g/m3 as poeiras
poderao inflamar conforme as suas
caracteristicas fisicas individuais)

Forma de Apresentacao dos AD ou PM

Idealmente utilizar substancias em
forma granulada ou revestida (em
vez de polvorentas)

Controlo de Pragas

Ser eficiente e persistente no
combate as pragas (roedores, aves,
insetos)
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Fatores de Multiplicacao

O Instituto de Investigacdo holandés TNO efetuou um estudo para a
determinacao do fator de multiplicacdo referido em 9.1.3., em funcdo dos
coeficientes de adesao relativa, de determinados principios ativos de AD e MV
utilizados no fabrico de alimentos compostos para animais ou em alimentos
medicamentosos. O relatério da TNO I-96-31006 “Cross contamination of a
number of critical substances in cattle feed and the relationship to their
characterisitic properties” descreve os ensaios realizados e metodologias
desenvolvidas. As caracteristicas da contaminacao cruzada do AD e/ou dos MV
de acordo com o método utilizado, foram testadas nas instalacoes de um

fabricante de alimentos compostos para animais.

De uma forma geral, podem ser considerados os seguintes valores:

Quadro B: Determinacao do fator de multiplicacdo em funcdo do coeficiente de adesao relativa

Coeficiente de Adesao Relativa Fator de Multiplicacao
<1 1
l1e<2 2
2e<3 2,5
Desconhecido ou > 3 3

Diversos AD e MV comerciais foram ja sujeitos a avaliacao da sua capacidade de
adesao, a pedido dos respetivos fabricantes, segundo o método desenvolvido
pelo TNO e constante do relatorio TNO I-96-31006. Os resultados obtidos

foram utilizados para determinar o respetivo fator de multiplicacao.

Nota: Se nao existirem dados para o AD ou MV em causa, o fator de

multiplicacdo 3 devera ser obrigatoriamente considerado.

No quadro que se segue, apresentam-se os valores atualmente disponiveis.
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Quadro C: Fatores de multiplicacao a aplicar aos diversos MV comercialmente disponiveis e autorizados

para administracao através de AM

e e ficien
Nome Principio Nome do Coeficie nte Fator de
. . . de Adesao < ys o~
Comercial Ativo Fabricante . Multiplicacao
Relativa
MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Aurofac 100 Cloridrato de . .
. 1. Pfizer Animal
mg/g Clorotetraciclina: 0,13 1
Health, S.A.
Granular 100 g/kg
Amoxicillina 100
Dokamox (*) g/kg Laboratoires 0.9 L
100 mg/g (Amoxicillina Sogeval 27
trihidratada)
Doxvbrex 100 Hiclato de Industrial
m X/prrémix Doxiciclina: 100 | Veterinaria, S.A. 1,8 2
/8 g/kg (Invesa)
Doxyral (*) C o
10% Prémix Doxiciclina 10% Emdoka bvba 0,6 1
Eli Lilly Benelux
Flubenol 5% Flubendazol 50 NV Divison 16 5
Prémix g/kg Elanco Animal ’
Health
Panacur 4% Febendazol: 40 Intervet 1,4 2
Pharmasin 20 Tilosina (Fosfato
meg /g Prémix de Tilosina): 20 | Huvepharma NV 0,6 1
8/8 g/kg (2%)
Pharmasin f Tﬂoflma (nfa
100 mg/g orma de Fostato Huvepharma NV 0,5 1
Prémix de Tilosina): 100 g
g/kg (10%)
Pharmasin Tilosina (Fosfato
250 mg/g de Tilosina): 250 | Huvepharma NV 0,5 1
Prémix g/kg (25%)
Promycine (*) Sulfato de
yOO Colistina V.M.D. NV 2,0 2,5
4 400000 Ul/g
Pulm(’)tﬂ' 200 Tilmicosina Eli Lilly 0,9 1
Prémix
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Rhemox . Industrial
P Amoxicilina: 100 N
Prémix 100 /k Veterinaria, S.A. 0,7 1
mg/g /%8 (Invesa)
Suramox Cae
Prémix (*)100 Am;/)ﬁ;g})/i) 50 Virbac, S.A. 0,8 1
mg/g
Tilmovet 40 Tilmicosina: 40
¢ /kg Prémix a/kg (4%) Huvepharma NV 0,5 1
Tilmovet 100 | Tilmicosina: 100
¢ /kg Prémix o /kg (10%) Huvepharma NV 0,7 1
Tilmovet 200 | Tilmicosina: 200
¢ /kg Prémix o /kg (20%) Huvepharma NV 0,7 1
Tylan 100 Fosfato de I
VET Prémix tilosina 100 Eli Lilly 0,2 1
Hidrogenofumar
Vetmulin 100 | ato de tiamulina FHuvepharma NV 0.6 L

g/kg

100g/kg=82¢g
tiamulina/kg

(*) MV que nio se encontram comercializadas em Portugal sob esta designacio

Quadro D: Fatores de multiplicagio a aplicar a diversos aditivos comercialmente disponiveis

Nome
Comercial

Principio
Ativo

Nome do
Fabricante

Coeficiente
de Adesao
Relativa

Fator de
Multiplicacao

ADITIVOS

Cycostat 66g

Cloridrato de
Robenidina 66

g/kg

Pfizer, Ltd.

0,2

Lasalocida A
de s6dio 15
g/100g

Pfizer, Ltd.

Salinomicina
sodica 120
g/kg
(SACOX 12%)
(Sacox 120
microgranula

do)

Huvepharma NV

0,9
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Salinomicina
sodica
(Kokcisan 120
8)

KRKA
d.d./AVEVE NV

Salinomicina
sodica 120
g/kg
(Salinomax
120g)

Pfizer, Ltd.

0,3

Maduricina
alfa de
amonio 1 g/
100 g (Cygro
1%)

Pfizer, Ltd.

0,8

Maduricina
alfa de
amoénio 10 g/
kg (Cygro 10g)

Pfizer, Ltd.

0,5

Decoquinato
60,6 g/kg
/Deccox)

Pfizer, Ltd.

Diclazuril 0.5
g/1008
(Clinacox
0.5% Prémix)

Janssen
Pharmaceutica

1,0

Brumidrato
de
halofuginona
6 g/kg
(Stenorol)

Huvepharma NV

0,2

Monensina
sodica
(Coxidin 200
microgarnula

do)

Huvepharma NV
Bélgica

0,8

Narasina
(Monteban
100 g)

Elanco/Eli Lilly

Monensina
sodica
(Elancoban
200 g)

Elanco/Eli Lilly

0,7

Narasina
Nicarbazina
(Maxiban
160g)

Elanco/Eli Lilly

0,5
0,3
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Exemplos de Calculo do Nimero de Cargas de Limpeza
Necessarias para Reduzir o Nivel de Contaminaciao Cruzada a
Valores Inferiores aos Limites Maximos Admissiveis

Tendo em consideracao um aditivo X, para o qual o fator de multiplicacdo nao é
conhecido (b=3), cuja concentracdo presente no lote de alimento composto
fabricado é de 66 mg/kg (=c), o limite maximo admissivel de contaminacao
cruzada para aquele aditivo no alimento composto a fabricar é de 1 mg/kg (=d) e

a contaminacao cruzada calculada e inerente a propria instalacao é de 13% (=a)

Método 1

1
Log (5p)

Log (o13x3) ~ 445 = 4 (apos

Numero de cargas de limpeza a efetuar =
arredondamento)
Método 2

1. Concentracdo do aditivo no lote fabrico de alimento composto que
incorporou o aditivo em causa (Carga 1): 66x0,13x3=25,74 (resultado >
a 1 — pelo que o alimento composto a fabricar subsequentemente
contera mais de 1 mg/kg (em teoria 25,74 mg/kg))

2. Concentracdo do aditivo no lote fabrico seguinte (Carga 2):
25,74%0,13x3=10 (resultado > a 1 — pelo que o alimento composto a
fabricar subsequentemente conterd mais de 1 mg/kg (em teoria 10
mg/kg))

3. Concentracao do aditivo no lote fabrico seguinte (Carga 3):
10%0,13%x3=3,92 (resultado > a 1 — pelo que o alimento composto a
fabricar subsequentemente contera mais de 1 mg/kg (em teoria 3,92
mg/kg))

4. Concentracdo do aditivo no lote fabrico seguinte (Carga 4):

3,92x0,13%x3=1,52 (resultado > a 1 — pelo que o alimento composto a
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fabricar subsequentemente contera mais de 1 mg/kg (em teoria 1,52
mg/kg))

Concentracao do aditivo no lote fabrico seguinte (Carga 5):
1,52x0,13%3=0,59 (resultado < a 1 — pelo que o alimento composto a

fabricar subsequentemente contera menos de 1 mg/kg (em teoria 0,59
mg/kg))

Pelo exposto a carga 5 podera constituir-se como uma producao de alimento

composto cujo teor do aditivo decorrente de transferéncia, estara inferior ao

limite maximo admissivel. Por conseguinte, as 4 cargas anteriores deverao ser

consideradas como o nimero de cargas de limpeza necessarias para reduzir o

nivel de contaminacao cruzada a valores inferiores ao limite maximo admissivel.

O valor obtido é igualmente idéntico ao obtido pela aplicagdo do Método 1.

Notas:

Por vezes deve ser considerada a presenca de determinados aditivos em
algumas matérias-primas utilizadas no fabrico de alimentos compostos
para animais. Caso o aditivo em causa esteja presente, no seu estado
natural, nessas mesmas matérias-primas, o teor de aditivo a ser
incorporado é calculado para que a soma de todos os aditivos
adicionados e a dos presentes naturalmente, respeite os niveis maximos
admissiveis e os niveis minimos requeridos;

No ambito da validacdo e verificacao do sistema de APPCC recomenda-
se, ocasionalmente, que se confirme os métodos de calculo utilizados,
através da determinacao e quantificacao de eventuais residuos dos AD e

MV utilizados nas diversas formulacoes.
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Figura 9: Esquema representativo das sequéncias interditas de fabrico em funcao da sensibilidade das espécies/categorias animais alvo
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