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SECAO A: FOOD DEFENSE

Os fornecedores devem entrar em contato com o comprador da Kraft Foods para obter
amostras de nossos materiais de apoio para o Programa de Food Defense, tais como,
Diretriz do Plano de Seguranca, ferramentas de avaliagdo local e materiais de
treinamento.

Os fornecedores também devem utilizar os numerosos websites governamentais e
publicos (uma amostragem é fornecida a seguir) que auxiliam no desenvolvimento do
programa de Food Defense.

C-TPAT

Por favor, observe que os embarques de fora dos EUA devem satisfazer os critérios de
Seguranga de Importacao da C-TPAT, por favor, clique no link abaixo para informacgdes
especificas:

(http://www.customs.ustreas.gov/xp/cgov/import/commercial enforcement/ctpat/crite
ria_importers/ctpat importer criteria.xml)

Membros da C-TPAT:
http://www.cbp.gov/Xxp/cgov/trade/cargo_security/ctpat/ctpat members/

Seguranca de Carga da C-TPAT
http://www.cbp.gov/xp/cgov/trade/cargo security/ctpat/

Federal Food, Drug, and  Cosmetic Act, 21 usc 321, et. seq.
http://www.fda.gov/Regulatorylnformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticA

ctFDCAct/default.htm

Diretrizes do FDA, http://www.fda.gov/ForIndustry/GuidanceDocuments/default.htm
Reportable Food Registry Section 417 of the FDCA.
http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticA
ctFDCAct/FDCActChapterIVFood/ucm088549.htm

21 CFR 1-199, http://www.access.gpo.gov/cgi-bin/cfrassemble.cgi?title=200821

42 CFR 73, http://www.selectagents.gov/resources/42_cfr_73_final_rule.pdf

FDA - "ALERT: Food Defense Awareness"
http://www.accessdata.fda.gov/videos/CFSAN/ALERT/alrt01.cfm

UNITED STATES DEPARTMENT of AGRICULTURE (USDA) & FOOD SERVICE
INSPECTION SERVICES (FSIS)

USDA - Food Safety and Inspection Service (FSIS) "Developing a Food Defense Plan for
Meat and Poultry Slaughter and Processing Plants", January 2007
http://www.fsis.usda.gov/PDF/Food Defense Plan.pdf

FDA/USDA - "An Introduction to Food Security Awareness"
http://www.fda.gov/ora/training/orau/FoodSecurity/startpage.html

DEPARTMENT OF HOMELAND SECURITY (DHS)



http://www.customs.ustreas.gov/xp/cgov/import/commercial_enforcement/ctpat/criteria_importers/ctpat%20_importer_criteria.xml
http://www.customs.ustreas.gov/xp/cgov/import/commercial_enforcement/ctpat/criteria_importers/ctpat%20_importer_criteria.xml
http://www.cbp.gov/xp/cgov/trade/cargo_security/ctpat/ctpat_members/
http://www.cbp.gov/xp/cgov/trade/cargo_security/ctpat/
http://www.accessdata.fda.gov/videos/CFSAN/ALERT/alrt01.cfm
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CBP - Customs-Trade Partnership Against Terrorism Security Criteria
http://www.cbp.gov/xp/cgov/trade/cargo_security/ctpat/security_criteria/
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SECAO B: ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS (AC&P)

Um programa de AC&P eficaz (veja a secdo 2.8 do Manual SQE) deve incluir os
seguintes passos:/

Identificacdo das oportunidades AC&P.

Determinacdo de acgdes imediatas que serdao tomadas (incluindo
responsabilidade e tempo habil).

Analise de causa raiz e quantificagdo do problema (priorizagao).

Identificagdo de solugdbes a longo prazo (permanentes) (incluindo
responsabilidade e prazo). Quando necessario, recursos (por ex: pessoal,
capital, equipamento) também devem ser identificados.

Implementagdo do plano AC&P.

Futura analise de dados para validar os resultados que foram obtidos (por ex:
se o plano foi eficaz ao solucionar a raiz causa).

Revisdo periddica do plano AC&P pela equipe de gerenciamento.

O programa AC&P deve incluir procedimentos para analise de eficacia de agoes
corretivas, no minimo, a seguir:

Processo ou produto fora da especificacao (fabricabilidade).

Produtos que desviem de limites criticos de um PCC.

Opinido do cliente/consumidor, incluindo reclamacoes.

Falha ao satisfazer as exigéncias do cliente, regulatoérias ou externas.

Questdes levantadas de auditorias internas, externas e inspecdes/contatos
regulatoérios.

Devolucao de produto.

Medidas de desempenho do fornecedor.

O programa AC&P deve tratar de meios apropriados de administrar os contatos de
clientes para oferecer uma resposta em tempo habil, apropriada e precisa.
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SECAO C: BOAS PRATICAS DE FABRICACAO (BPFs)

A Secdo 3.1 do manual SQE estabelece as exigéncias para um programa de BPF.
Exigéncias especificas futuras e diretrizes incluem o seguinte.

Praticas do pessoal
As acOes a seguir ndo sdo permitidas em areas de BPF:

Comer ou beber — permitido somente em areas autorizadas da instalagao.
Mascar chiclete, balas, pastilhas e fumar.

Palitos de dente, de fésforo ou outros objetos na boca.

Usar cilios ou unhas posticos, ou esmalte de unha.

Carregar objetos acima do cinto ou linha da cintura (ex: canetas, lanternas,
termdémetros, colocar cigarros ou canetas atras da orelha).

Expectorar (cuspir) em areas de producao.

Anéis (que ndo sejam aliangas de casamento), reldgios, brincos, correntes ou
outras jéias (incluindo ornamentos ou piercing em areas expostas do corpo, tais
como, a lingua e/ou nariz) ndo devem ser usados em areas de BPF. As aliancgas
de casamento sdo permitidas aos funcionarios que ndo lidam ou trabalham
proximos ao produto exposto.

Alem disso, as regras a seguir devem ser observadas:

Se o fumo for permitido na instalagdo, sera permitido apenas em areas
designadas, mas nunca em areas de BPF.

Os cartoes de identificacdo tipo cracha, se usados, devem ser colocados abaixo
da cintura. Os crachas de identificacdo de visitantes sdo permitidos, mas nao
devem ser fonte de contaminacgdo na planta.

Botdes, alfinetes ou artigos similares ndo sdao permitidos em casacos de
uniformes, capacetes, etc.

Os lanches devem ser armazenados em areas designadas. Os lanches devem
ser embrulhados completamente em recipientes limpos/reutilizaveis ou em uma
embalagem de uso Unico (por ex: sacos de papel ou sacos de plastico).

Os armarios pessoais devem ser mantidos livres de lixo e roupas sujas.
Alimentos e ferramentas de contato de produto direto ndo devem ser mantidos
nos armarios dos funcionarios.

Vestuario e equipamento pessoal

As roupas devem ser mantidas em bom reparo. As roupas dos funcionarios ndo
devem ser fonte de contaminacdo. O vestuario deve fornecer cobertura
adequada que assegure que cabelos, suor ou outros materiais estranhos nao
contaminem o produto (ex: shorts, regatas ndao sdao permitidos). Os
funcionarios que ndo sdo da produgdo, empreiteiros e visitantes que entrarem
em areas de BPF devem usar um avental (ou outro tipo aprovado) e devem
usar sapatos apropriados consistentes com a politica da planta.
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Bolsos acima da cintura devem ser removidos ou costurados. Somente os
ziperes, agarradores podem ser usados como afastadores em camisetas,
casacos e jaquetas de laboratorio ou aventais.

Usos restritos: vestudrio de trabalho exclusivo para areas especificas de
produto deve ser restrito a essas areas. Tais areas devem ser definidas em
procedimentos locais (tipicamente areas de alto cuidado em que a troca de
roupas € exigida na entrada e na saida). Elas nao sdo permitidas em outra
planta ou em areas que ndo sejam da planta nas quais podem estar sujeitas a
contaminagao microbioldgica ou por alergénicos (ex: refeitério, areas externas
de descanso, qualquer area ndo sujeita aos controles de BPF). Quando ndo
usadas, tais roupas devem ser guardadas de forma sanitaria (ex: cabides ou
presilhas).

Sapatos: para evitar a contaminacao de produtos (e para segurancga pessoal) os
sapatos usados em areas de BPF devem ser designados e fabricados
construidos a seguir: completamente fechado (sem aberturas no dedo, tiras ou
sandalias); feitos de couro materiais externos de vinil (sem lona ou nylon);
salto baixo; ndo devem ser uma fonte de contaminagdo. Sapatos em areas
molhadas microbiologicamente sensiveis ndo devem permitir a passagem de
agua da base para os sapatos (os sapatos ndo devem absorver agua ao
caminhar por lava-pés nas entradas.)

Capacetes de seguranca: os capacetes de seguranca devem ser mantidos em
uma condicdo sanitaria. Os rotulos ou adesivos sdao proibidos. Os capacetes
usados em areas microbiologicamente sensiveis devem ser limpos ou
higienizados em uma freqliéncia determinada por qualidade de planta. Os
capacetes ndo devem ser usados para armazenar ou carregar objetos tais como
cigarros, notepads, comida e canetas.

Dispositivos de protecdo de ouvido: os dispositivos de protecdo de ouvido
devem ser seguros para prevenir a contaminacao de produtos. Esses incluem:
protetores auriculares presos por uma corda no pescogo, protetores auriculares
com ligagao rigida no pescoco e protetores de ouvido presos por uma faixa na
cabeca. Se disponivel, especialmente em instalagdes nas quais a linha de
producdo é equipada com detectores de metal, recomenda-se que protetores de
ouvido de metal sejam usados.

O pessoal que trabalha em &reas de BPF deve lavar as mdos nos seguintes
momentos: ao entrar na area de BPF, toda vez que entrar na area de BPF, apods
cada visita ao banheiro e as instalacdes de almoco e de descanso, antes de
tocar o produto ou as superficies de contato do produto, ou a qualquer
momento quando as maos estiverem sujas ou contaminadas.

Pessoal que trabalha em uma area microbiologicamente sensivel deve limpar
suas mados antes da lavagem apropriada e depois de tocar superficies sem
contato com o produto. Se for observada sujeira nas maos, as maos devem ser
lavadas antes de desinfeta-las.

Ao trabalhar em areas de BPF, o uso das mdos para praticas ndo sanitarias
deve ser evitado. Especificamente, as maos nao devem ser usadas para: cogar
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a cabega ou corpo, tocar o rosto ou a testa, colocar os dedos na boca, nariz ou
ouvidos.

LogOes para maos ndao devem ser usadas se as maos estiverem em contato
direto com o produto ou superficies de contato com o produto. Entretanto, luvas
aprovadas podem ser usadas em maos sem logdao perfumada, se compativeis
com as condicoOes de trabalho e as normas regulatérias.

O pessoal com ferimentos ndo tao graves nas maos devem protegé-los e menti-
los limpos e livre de infecgdo. Eles poderdo trabalhar na linha de produgao se os
cortes estiverem cobertos e protegidos com material sanitario impermeavel.
Bandagens adesivas devem ser detectaveis a metal em instalagdes nas quais os
detectores de metais forem usados.

Cabelo

1.

2.

Os cabelos devem ser mantidos como segue nas areas de BPF:
e Os cabelos devem estar lavados.
e A prancha, o pente e o grampo de cabelos ndo sao permitidos.

e Pregadores de cabelo (pelo menos cinco cm ou dois polegadas de
comprimento), grampos, ou bandanas devem ser usados de forma asseada
sob uma rede de cabelo.

As redes de cabelo fornecidas pela planta devem ser usadas nas areas de BPF.

e As redes de cabelo devem ser de um tipo de malha fechada e ndao podem
ser elasticas

e (isto &, 1/8x 1/8 pol. ou 0,3 x 0,3 cm).

e As redes de cabelo devem conter o cabelo completamente e cobrir as
orelhas.

e Se o0s capacetes de seguranca forem usados, eles devem ser vestidos de
forma apropriada sobre as redes de cabelo.

3. Os pelos faciais devem ser mantidos a sequir nas areas de BPF:

e Os funcionarios devem barbear-se ou cobrir o pelo exposto o mais
completamente possivel com uma rede de barba fornecida pela planta.

e As costeletas devem ser aparadas e devem ser de tamanho ndao maior
que o da orelha ou da rede da barba.

Armazenamento apropriado

Produtos, ingredientes e retrabalho devem ser adequadamente protegidos de forma
sanitaria.

Os recipientes de produtos ou ingredientes nao devem ser armazenados
imediatamente préoximos aos recipientes para lixo ou itens ndo-produto (ex:
componentes de limpeza, solventes de laboratérios). Itens ndo-produtos devem
ser armazenados separadamente, em areas designadas.

Os ingredientes devem ser adequadamente protegidos e armazenados de forma
sanitdria em seus recipientes originais e rotulados ou em outro recipiente
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sanitario autorizado que esteja claramente marcado para uso do especifico
ingrediente (ex: baldes higiénicos ou escaninhos). A identificagdo do ingrediente
e 0 numero de lote/rastreabilidade devem ser mantidos. Os recipientes devem
ser apropriadamente fechados/selados/cobertos. Ao devolver os ingredientes ao
recipiente para armazenamento, certifique-se de que os ingredientes estao
armazenados em temperatura ambiente apropriada.

Ingredientes de volume pré-pesado devem ser armazenados em recipientes
adequados e sob condigbes apropriadas.

O produto de retrabalho deve ser adequadamente coberto/protegido durante
intervalos tais como, descanso, periodos de lanche e tempo ocioso, com plastico
limpo ou outro material adequado. A rastreabilidade di trabalho deve ser
mantida.

Os materiais de embalagem devem ser adequadamente protegidos e armazenados de
forma higiénica.

Material deve ser coberto para prevenir a contaminacdo (ex: fechamento,
filmes).

O material para embalagem deve ser removido da area durante a limpeza.

O material para embalagem ndo deve ser armazenado diretamente sobre
superficies moveis.

A identificacdo e rastreabilidade dos materiais para embalagem devem ser
mantidas.

Todos os itens devem ser armazenados para evitar contato direto com o solo ou
superficies méveis (ex: sobre pallets, racks ou slipsheet)

Em locais nos quais as operacdes com slipsheet sdao usadas, o produto com
slipsheet deve ser armazenado diretamente no solo desde que nao haja fontes
de contaminacao.

Os pallets ndo devem estar em contato com a embalagem primaria ou podem

causar risco de contaminacdo por meio de corpos estranhos quando
empilhados.

Posicionar os casos de embarque de produtos de pé ou sentados nao é
aceitavel.

O produto deve estar empilhado em alturas apropriadas. O super empilhamento
deve ser evitado.

Limpeza e higienizacao
A 3agua ndo deve ser espirrada do solo ou de um equipamento sujo em um

equipamento limpo ou processo durante a operagdo. A agua de operacgdes de limpeza
em uma area ndo deve vazar para areas em que o produto esta sendo produzido.
Préximo a equipamentos limpos e em areas de exposicdo de produto acabado, as
mangueiras de dgua ou as mangueiras de compressores de ar ndo devem ser usadas
para limpar o solo ou o equipamento devido a formacdo de aerossdis. A agua de alta
pressao maior que 100 psi/7 bar nao deve ser usada durante a operagao.

Juntas devem ser manejadas e armazenadas de forma higiénica.
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* As juntas de contato do produto devem ser limpas ou substituidas em
freqliéncia definida.

= Juntas usadas ou danificadas devem ser descartadas para prevenir uso
posterior negligente.

= Novas juntas devem ser lavadas antes de usar.

Para prevenir a contaminagdo do produto, ferramentas e equipamentos devem ser
usados somente para a finalidade a que se destina, exclusivamente a esses usos
especificos e manejados e/ou armazenados apropriadamente. Por exemplo, os
procedimentos devem estar em vigor para que as ferramentas usadas em areas cruas
ou com ingredientes alergénicos nao sejam usadas com outras finalidades.

Recebimento

Ao descarregar as matérias-primas a granel de caminhdes ou vagoes, as aberturas dos
tanques devem ser adequadamente teladas para proteger os materiais dentro do
tanque de contaminacdo de potenciais corpos estranhos. Este dispositivo de protecdo
deve permitir o fluxo de ar no tanque para que haja uma descarga normal e precisa
fornecer protecao adequada contra a agua da chuva.

Os ingredientes a granel devem ser apropriadamente transferidos por meio de
tubulacGes higiénicas e precisam ser filtrados, classificados e separados conforme
exigéncias.

Os visitantes devem obedecer as BPF

Todos os visitantes que adentrarem as areas de BPF, microbiologicamente sensiveis ou
areas restritas devem obedecer as normas das BPF especificas do local e da empresa -
sem excecgoes!
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SEGAO D: PATOGENOS ENVOLVIDAS COM DOENGCAS COMUNICAVEIS

A Secdo 3.3 do manual de SQE estabelece exigéncias para o controle de doencas
comunicaveis. A relagdo a seguir mostra os patogenos/doencas atualmente
reconhecidas de patégenos que podem ser transmitidas por alimentos que foram
contaminados por uma pessoa infectada.

FREQUENTEMENTE TRANSMITIDA OCASIONALMENTE TRANSMITIDA
Virus da hepatite A Campylobacter jejuni
Norwalk (-like) virus (Norovirus) Entamoeba histolytica
Salmonella typhi Enterohemorrhagic Escherichia coli
Shigella species Enterotoxigenic Echerichia coli
Staphylococcus aureus Giardia lamblia
Streptococcus pyogenes Nontyphoidal Salmonella

Rotavirus

Taenia solium
Vibrio cholerae 01
Yersinia enterocolitica

Cryptosporidium parvum
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SEGCAO E: ESTRUTURA DA FABRICA

A Secdo 3.4 do manual SQE estabelece as exigéncias para o programa de estrutura da
planta. Futuras exigéncias e diretrizes incluem o seguinte:

Desenho da Planta e Construcao

A estrutura interna e externa devem estar livres de rachaduras, orificios,
aberturas e entradas de pragas ou areas de nidificagao.

Todas as portas externas devem ter fechamento automatico e devem formar
uma vedagao adequada quando fechadas.

As plataformas de carga devem ser protegidas para prevenir a entrada de
pragas. A entrada de ar deve ser limitada por vestibulos ou cortinas de ar
conforme apropriado.

O telhado deve drenar livremente e ndo deve vazar.

As janelas presentes nas areas de produgdao que podem ser abertas devem ser
adequadas filtradas. Todos os ventos e ventiladores também devem ser
adequadamente filtrados.

Janelas, portas e outras aberturas devem prevenir o acesso de pessoas nao
autorizadas.

A estrutura da planta deve ser designada para separar fisicamente as zonas de
processadas e cruas, quando necessario. Quando as zonas cruas e processadas
forem utilizadas , os padroes de trafego entre as zonas devem ser controladas.
Veja também Secdo 3.10 - Zoneamento no manual SQE e Secdo K:
Zoneamento contidas neste documento.

Solos, paredes, telhados, elevados e drenos devem ser limpos e construidos
para resistir deterioragdo do produto ou substancias quimicas de limpeza.

Solos devem ser selados, em bom estado de conservacdo, inclinado de forma
adequada para evitar agua parada e fuga para o dreno. A unido da parede/solo
deve ser concava.

Os drenos do solo devem ser presos e ventilados para prevenir a entrada de
gas e de esgoto e deve ser acessivel e limpa. Os drenos do solo existentes que
ndo sdo presos e ventilados devem ser vedados ou substituidos.

Durante a construcdo, controles adequados devem estar em funcionamento
para prevenir a contaminacao.

Os laboratérios devem ser separados das areas de producdo. No minimo, os
laboratérios devem estar em uma sala separada com uma porta. As exigéncias
de separagdo adicionais se aplicam aos laboratdrios microbioldgicos.

Instalagoes do pessoal

O local e nimero de instalagdes para lavar, secar e higienizar as maos deve ser
de acordo com o local e o numero de funciondrios na instalacao.

Agua quente e fria, sabonete/higienizador, instalagdes de secagem de mé&os e
uma lata de lixo devem estar disponiveis nas estacdes de limpeza e lavagem
das maos.

As pias separadas e as estacOes de limpeza devem ser fornecidas para lavar as
maos, limpeza do equipamento de contato e descarte de aguas residuais.
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* O local e o numero de banheiros devem ser adequados e cada instalagdo deve
incluir as instalagdes para lavar e secar as maos.

* Os banheiros e as duchas ndo devem ter entradas diretas as areas de producdo
de alimentos.

= Os banheiros devem ter um mecanismo de lavagem e serem de desenho
apropriado para prevenir contaminagdo de roupas e sapatos dos funcionarios.
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SECAO F: UTILIDADES

A Secdo 3.5 do manual

SQE estabelece as exigéncias para o programa de

gerenciamento de utilidades. As exigéncias e diretrizes especificas incluem o seguinte:
Ar ambiental

A qualidade do ar deve ser monitorada e revisada por pessoal apropriado,
conforme necessario para assegurar a qualidade microbiolégica adequada. O
programa do Fornecedor deve incluir o monitoramento em areas de produgao
com materiais microbiologicamente sensiveis que ndo receberdo a etapa letal
subseqiiente. A agdo corretiva deve ser tomada para resultados fora do padrao.

A integridade dos filtros de ar deve ser verificada como parte da manutencgao
preventiva regular.

O fornecedor deve manter os diferenciais adequados de pressao do ar entre as
areas adjacentes com relagdao ao fluxo de ar ambiente ou positivo ou negativo
para prevenir a contaminagdo do produto (por favor, consulte a secdao 3.10 -
Zoneamento no manual SQE).

Todas as portas de entrada de ar exterior da planta devem ser visualmente
examinadas com relacdo a integridade fisica na freqUéncia determinada pela
avaliacdo de risco, mas no minimo anualmente. O exame deve ser incluido nos
planos de manutencdo preventiva.

As exigéncias de filtracdo de ar variam de acordo com a classificacdo de
diferentes produtos e das areas de produgdo (por favor, consulte a segdo 3.10 -
Zoneamento no manual SQE:

Padroes de Acao para Ar Comprimido e Ambiental

Ar Ambiental Ar
comprimido
Categoria do produto Organismo Placas de Amostrador | < 0,04 cfu/
exposicao de ar ft3 or <
do ar 0,001 cfu/

Ap0s tratamento térmico ou Bolores e < 100 cfu / < 1 000 cfu or <1,4
pasteurizacdo; produtos com Aw | leveduras 15 minutos / m3 cfu/m3
< 0.65 (processamento,
preenchimento e embalagem)
Leite em PO Bolores e < 10 cfu/ 15 | < 500 cfu /

leveduras minutos m3
Pds tratamento térmico ou Bolores e < 10 cfu/ 15 | < 500 cfu /
pasteurizacao; produtos com Aw | leveduras minutos m?
0,65 a 0,95 (processamento,
preenchimento e embalagem)
Pds tratamento térmico ou Bolores e < 10 cfu/ 15 | < 500 cfu /
pasteurizacao; produtos com Aw | leveduras minutos m?
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> 0,95 (processamento, envase
e empaque) embalado a quente
Pds tratamento térmico ou Bolores e <5cfu/ 15 < 100 cfu /
pasteurizacao; produtos com Aw | leveduras minutos m?
> 0,95 (processamento, envase
e empaque), embalada a frio
Produtos de carne APC < 10 cfu/ 15 | < 500 cfu /
minutos m?3
Produtos que permitem a Bolores e <100 cfu/ < 1 000 cfu
sobrevivéncia de leveduras 15 minutos / m3
microorganismos, mas nao
suportam o crescimento.

Observacdo: 1m* = 1000 litros (L).

Exigéncias adicionais para uso especifico:

Para todas as areas da planta incluindo cafeterias, areas cruas, escritérios e
salas de utilidades; ar originario da parte externa da instalagdo deve ser filtrado
com um minimo F5 (MERV 8-10 >25% eficiente em um micron).

O ar para uma area processada ndo deve ser originario de uma area de produto
nao processado (crua).

O ar soprado na superficie de materiais microbiologicamente sensiveis deve ser
normalmente originado de dentro da area de processamento que obedece as
exigéncias de filtracao.

O ar originario da parte externa deve ser filtrado no nivel exigido para dado
produto.

O ar fornecido ao enchimento em um sistema de enchimento asséptico (para
bebidas) deve ser filtrado por meio de um filtro HEPA (H13).

Onde o ar for usado para transportar produtos finos, especiais e houver alta
incorporacao de ar no produto, deve-se filtra-lo por um filtro F5 (MERV8) se for
usado para transportar ingredientes ndo microbiologicamente sensiveis ou
ingredientes sensiveis com uma futura etapa letal.

Onde o ar for usado para transportar ingredientes microbiologicamente
sensiveis sem uma etapa letal sera necessario um filtro de tamanho F7 (MERV
13-14).

Ar comprimido

O ar comprimido para aplicacdes gerais deve ser seco, livre de dleo e filtrado
para remover particulas estranhas.

Os compressores (instalados depois de 2003) que fornecem ar para contato
com produtos direto e indireto deve ter um desenho livre de dleo. Onde o ar de
compressores lubrificados existentes forem usados para contato de produto
direto e indireto, as seguintes exigéncias devem se aplicar: dleo comestivel
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deve ser usado, filtros de vapor e odor devem ser instalados antes de usar, se
possivel, man6metros devem ser instalados e monitorados e mudancas no filtro
e no 6leo devem ser capturadas no programa PM.

Quando usado como ingrediente, ou em contato com materiais
microbiologicamente sensiveis ou suas embalagens ou em contato com as
superficies do produto (ex: durante a limpeza), o ar comprimido deve ser
filtrado no ponto de uso e seco para prevenir condensacdo com a tubulagao.

O ar comprimido deve ser filtrado 0,3p no ponto de uso se usado com produtos
microbiologicamente sensiveis se o ar comprimido for usado: como um
ingrediente; em contato com produtos microbiologicamente sensiveis ou sua
embalagem; e em contato com as superficies de contato do produto ou material
(ex: durante a limpeza) apds a etapa letal. Alternativamente, um avaliagdo de
risco deve ser conduzida para determinar a suscetibilidade do produto e as
fontes potenciais de contaminacdo e medidas adequadas devem ser
implementadas.

Quando usado como um ingrediente ou em contato com produtos nao sensiveis
ou sua embalagem, ou em contato com as superficies do produto ou material
antes da etapa letal, o ar comprimido filtrado em 1,04 no momento do uso.

A distribuicdo da tubulacdao deve ser de material aprovado (plastico ABS, aco
zincado, aco inoxidavel, aluminio)

A manutencgdo preventiva dos filtros de ar as especificacGes do fabricante é de
suma importancia e deve ser documentada.

O sistema de fornecimento de agua potavel (incluindo gelo que entra em
contato com o produto) deve satisfazer todas as exigéncias regulatorias
nacionais e locais aplicaveis.

O local deve ter programas eficazes para controlar a qualidade microbioldgica
da agua e verificar se a agua satisfaz as exigéncias. Dados de testes
microbioldgicos e outros testes com a dgua devem ser usados e revisados por
pessoal apropriado. A acdo corretiva deve ser iniciada e documentada para
resultados fora do padrdo (ex: amostragem e testes repetidos, identificar e
eliminar fonte de contaminacao, limpar os canos, iniciar cloracao).

Os testes microbioldgicos devem ser realizados periodicamente (recomenda-se
semanalmente ou mensalmente, com base na sensibilidade do
produto/processo). Toda a dgua usada como um ingrediente ou para limpar um
produto processado sem uma etapa letal e toda agua aplicada ao produto ou a
embalagem apds a etapa letal ou em produtos acidificados, agua de
arrefecimento re-circulada para uso indireto do produto e dgua de irrigacdo de
corte fresco devem ser analisadas mensalmente. Cada ponto de uso deve ser
coberto pelo menos uma vez ao ano. Os testes microbioldgicos também devem
ser realizados apds a manutencgdo ou reparo.

A agua usada como ingrediente, auxiliar de processo, agua de recuperacdo e
agua para lavar as maos para solugdes de salmoura e como lavagem de
higienizagao final devem ser testadas para TVC (Contagem Total) e coliformes
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Vapor

(inclusive o gelo em contato com o produto e com a agua de resfriamento).
Limites recomendados:

TVC < 500cfu/ml e coliformes < 1cfu/100 ml.

Desinfecgdo: (ex: cloragdo, ozonizacdao, luz UV) da superficie e da agua é
exigida para todos os usos indiretos do produto (ex: agua de recuperacgdo e
agua para lavar as maos). Cloro residual e ozonio devem ser periodicamente
testados (ex: diariamente) ou menos frequentemente se suportados por dados
histéoricos. As acgles corretivas devem ser tomadas quando os niveis nao
satisfizerem os limites exigidos.

O risco de corpos estranhos na agua recebida precisa ser controlado usando-se
filtros quando necessario (ex: agua de poco).

Os sistemas de filtragdo (ex:carvao, osmose reversa) devem ser regularmente
inspecionados e mantidos. Os sistemas de agua ndao devem ter conexdes
cruzadas entre os suprimentos tratados e ndo tratados. As linhas de agua
recebidas devem combinar com as valvulas ou com o tanque principal.

As exigéncias e as instrugdes devem estar disponiveis para os seguintes usos
da agua: ingredientes, agua recuperada, agua de lavagem de matéria-prima,
agua para CIP, agua para beber, gelo, agua de resfriamento, dgua de enxagie,
agua transportada a granel para processamento posterior, agua de laboratério,
de irrigacdo e agua de lavagem.

Para superficies ou fontes de agua de pogo, uma avaliagdo de turvagdo deve ser
realizada diariamente. A agua de pocgo recebida deve passar por um filtro de
corpos estranhos (minimo de 200 micra). Onde os métodos de filtracdo
alternativos forem usados (ex: filtracdo de areia, osmose reversa), estes devem
ser equivalentes. Os testes devem ser realizados apds qualquer evento que
possa adversamente afetar a turvagao, tais como chuva anormalmente pesada
ou enchente.

O vapor deve ser de qualidade e pureza apropriados para satisfazer as
necessidades do processo e do uso.

O vapor de processo € usado indiretamente durante o processamento (isto &,
vapor para equipamento revestido) ou usado para superficies de contato direto
com o produto com uma lavagem subsequente.

O vapor de processo deve ser produzido usando o tratamento de agua e/ou
substancias quimicas aditivas que sdo aprovadas sob os regulamentos
nacionais/locais. Niveis de aditivos em vapor de processo ndo devem exceder o
exigido para a finalidade funcional a que se destina. Os produtos lacteos devem
usar os padrbes 32 para a producdo do vapor culinario.

O vapor culinario ou o vapor limpo é adequado ao contato direto de produto e
pode ser diretamente injetado ao produto sem uma lavagem subsequiente, ou
embalagem primaria. E possivel que o vapor culindrio contenha pequenas
quantidades de produtos quimicos ou vestigios da tubulacdo que podem causar
contaminacdo. Para eliminar esse risco, o vapor culinario deve ser produzido
usando-se apenas produtos quimicos aprovados para caldeira e: (1) passar por
um separador, (2) ser filtrado por (tipicamente um filtro de acgo inoxidavel
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eficiente - preferivelmente um designado para remover particulas maiores que
10 microns, e depois (3) entregue por meio de tubulacdo de ago inoxidavel no
momento do uso. As tubulacdes de aco deve satisfazer a especificagao AISI 304
e 316.

O vapor limpo é o mesmo que o vapor culinario, mas obtido em um gerador de
vapor apenas com fonte de agua deionizada ou destilada.

A qualidade do condensado do vapor de processo, culinario e limpo devem ser
sempre avaliadas com relacdo a turvacgdo, off flavors e particulados em uma
frequéncia que demonstre controle suficiente (vapor culinario pelo menos a
cada seis meses, vapor de processo e limpo pelo menos anualmente).

Produtos quimicos de utilidades

Solventes, produtos quimicos para caldeira, agentes de limpeza e outros
produtos quimicos ndo em uso imediato devem ser armazenados em areas
fechadas com acesso controlado. Um inventario eletrénico ou de papel de
produtos quimicos de utilidades deve ser realizado periodicamente. Um
inventario fisico deve ser realizado caso haja discrepancias do inventario de
papel com o eletrénico.
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SECAO G: DESENHO DO EQUIPAMENTO

A Secdo 3.6 do manual SQE estabelece as exigéncias para um programa de desenho
do equipamento. Exigéncias e diretrizes futuras incluem o seguinte:

Tubulacao e isolamento do duto

A tubulacdo deve ser identificada no momento da instalagdo. O programa de
identificacdo de tubulagdo deve estar em conformidade com as exigéncias
regulatodrias locais.

Onde os tubos e dutos precisam ser isolados para prevenir o produto de ser
contaminado por condensacgao, o isolamento deve ser limpo ou coberto para
permitir limpeza e/ou mantido em bom estado de conservagao.

A canalizacdo deve ser projetada para permitir a limpeza interna.

Toda a tubulagdo de processo horizontal que precisa ser limpa e esvaziada deve
ser inclinada para permitir a drenagem completa do sistema.

Superficies de contato com alimento

As superficies de contato com produto devem ser feitas de materiais aprovados
ou adequados para contato com alimentos. A superficie deve ser lisa, soldas
continuas, e ndo devem apresentar: materiais sobrepostos (fio de tecido ou
tecido) nas mangueiras, fios expostos, dobradicas tipo piano, chavetas (pinos
de vedacdo), roscas, superficies pintadas.

Uso de porcas e parafusos na area de contato com o produto deve ser evitado.

As soldas devem ser polidas, e descamadas para um padrao de acabamento
igual ao do material adjacente.

Controle contra a Contaminacgao do Produto

Equipamentos devem ter tampas adequadas para os produtos e ingredientes
expostos a menos que razoes tecnoldgicas ndo permitam isso.

O equipamento deve ser projetado de tal modo que ndao permita introducdo de
corpos estranhos.

Porcas e parafusos sobre produtos expostos devem ser auto-travantes.

Apenas materiais apropriados devem ser usados para modificar
permanentemente o equipamento. Fita, fita de duto, tiras elasticas e arames
nao sao apropriados.

Todas as linhas, circuitos e equipamentos limpos pela Limpeza no local (CIP)
devem ser projetados para drenagem apropriada, ndao conter pontos mortos e
ter superficies impermeaveis lisas.

A fim de garantir que ndo ocorra estagnagao de produto, qualquer secao
estendendo-se do fluxo de produto ndo deve ultrapassar uma distancia maior
que 1,5 vezes o didmetro do tubo. Ndo devem ocorrer conexdes cruzadas que
possam resultar em contaminagao do produto. Caso existam conexdes
cruzadas, uma desconexdo fisica é necessaria.
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Estrutura de aco de equipamentos tubulares devem ser totalmente vedadas e
impermeadas. Parafusos, cravos, etc. devem ser soldados na superficie da
tubulacdo e ndo afixados através de furadeira e orificios.

Dispositivos de pressdo sdo necessarios nos trocadores de calor para garantir
que o lado do produto permaneca a uma pressao maior que o lado do meio de
troca de calor (ou lado cru da secdo de recuperagao de temperatura).

Valvulas e bombas

Uso de valvulas borboleta (valvulas de desvio, valvula estranguladora) é
desencorajado para as aplicagcbes de produto em novas instalagdes ou como
substituas nas linhas de produtos que possam suportar o crescimento de
microrganismos em qualquer etapa do processo. Se as valvulas borboleta
estiverem em uso, uma limpeza adequada e programas de manutencao devem
ser implementados. Verificagdo periddica por swabs pos-limpeza deve ser
realizada para garantir que as condicBes sanitarias sejam mantidas.

As valvulas bola (ball valves) ndao devem ser instaladas em dreas de
processamento onde se realiza limpeza a Umido ou micro-sensiveis, uma vez
que ndo sdo adequadas para limpeza mecanica. As instalagbes existentes
devem ser desmontadas por completo para limpeza manual.

Valvulas Yoke fechadas (valvulas de copo, valvulas em forma de sino) devem
ser evitadas para equipamento de contato com alimento.

Bombas de deslocamento positivo (hidrobombas) ndo devem ter placas de alivio
de pressdo. Caso tenham, um programa regular de limpeza e manutengao deve
ser implementado para garantir que qualquer produto alojado atras do
diafragma seja limpo.

Mecanismos portateis de bomba utilizados para ingredientes/produtos semi-
acabados nas areas de produgdo ndo devem contribuir para a contaminagao do
produto ou ingrediente (por exemplo, leite cru vs. produto pds-processamento,
vazamento de dleo, compostos alergénicos).

Acessorios de Equipamento

Telas e imas devem ser instalados de modo que a remocdo do elemento nao
resulte e queda de contaminantes na linha de processo. Verificagdo de valvulas
ou valvulas de travamento podem ser necessarias para permitir a remocdo do
elemento durante a producao.

Imas, peneiras e outros acessorios devem ser projetados e instalados de modo
gue nado criem pontos mortos no processo.

A instalacdo de instrumentos deve ser considerar: direcdo para drenagem da
linha, acessibilidade para calibracdo e manutengdo, valvulas de desligamento ou
poOGos.

Sistemas a Vacuo e de Coleta de Poeira

Sistemas a vacuo e de coleta de poeira devem ser projetados para permitir
limpeza adequada.

As bombas a vacuo devem ser projetadas para evitar com que o dleo flua da
bomba para o produto.
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SECAO H: MANUTENGAO DO EQUIPAMENTO

A Secdo 3.7 do manual SQE estabelece exigéncias para um programa de manutengao

do equipamento. Exigéncias futuras e diretrizes incluem o seguinte:

O programa de manutencdo do equipamento deve detalhar a inspecdo exigida
para a avaliacdo das condicdes das telas, filtros, magnetos, juntas e outros
equipamentos que devam ser periodicamente substituidos, bem como
quaisquer pontos potenciais de metal ou ferrugem.

Se a linha nao tiver equipamento de deteccdo de downstream (ex detector de
metal, magnetos, telas), uma avaliacdo detalhada e mais freqliente do uso e
condicao do equipamento de contato com o produto (ex: laminas, correias
transportadoras, placas de pasteurizagao, placas para moer, valvulas, bombas e
juntas) serd necessaria em intervalos definidos a deteccdo de contaminagdo
potencial.

A manutengao preventiva de rotina para ar comprimido e ar usado na
fabricacdo do produto ou embalagem deve ser documentada. Isso inclui a
inspecdo, limpeza ou substituicdo de itens tais como filtros de ar, o-rings,
juntas, bombas e rolamento.

Somente lubrificantes de 6leo comestivel e liquidos de transferéncia de calor
devem ser usados no processamento de alimentos em que o contato direto e
indireto entre o fluido e os produtos alimenticios seja possivel.

Todas as soldas de metal em areas de contato com o produto devem ser
higienizadas (limpas, livres de buracos, dobras, rachaduras ou inclusdes).

As ferramentas devem ser limpas e higienizadas e uma area deve ser designada
para lavar e higienizar.

O fornecedor deve estabelecer e implementar procedimentos de higiene
apropriados e controles para ferramentas que sdo movidas de areas de
produtos crus para cozidos.

Os equipamentos e ferramentas usados no equipamento nunca devem ser
colocados diretamente no solo ou em superficies moveis (ex: deck).

Os reparos de equipamentos devem ser permanentes e devem ser realizados
usando materiais apropriados. Correcbes temporarias que possam
adversamente impactar a seguranca do alimento ou a qualidade de um produto
devem ser datadas, documentadas e substituidas em tempo habil por reparos
permanentes.
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SECAO I : HIGIENIZAGCAO

A Secdo 3.8 do manual SQP estabelece exigéncias para um programa de higienizacdo.
Exigéncias e diretrizes futuras sdo estabelecidas a seguir:

O programa de higienizacdo deve incluir critérios especificos e instrugdes para:

Situagcdes em que o tempo ocioso prolongado do equipamento possa levar ao
crescimento microbioldgico.

Protocolos para controles de producdo estendida além dos ciclos de higienizagao
estabelecidos.

Protecao adequada ao produto quando as atividades de higienizagdo ocorrerem
proximas as areas de producdo devem ser estabelecidas.

Limpeza no local/limpeza fora do local (CIP/COP) ou sistemas de limpeza
assistida (ACS)

O equipamento que for limpo com agua que precisar ser usado em condigdo
seca.

Inspecdes de pos-limpeza ou pré-inicializagdo exigidas para realizar a
confirmacdo de que o equipamento esta limpo, montado apropriadamente, livre
de residuos quimicos e higienizados antes do uso.

Verificar e documentar a eficacia do programa de higienizagdo. Exemplos de
atividades de verificagcdo podem incluir:

* Lavagem de equipamento (usando métodos microbiolégicos) e inspecdo
de equipamento limpo.

* Um sistema de verificagdo e documentagdao da eficacia do programa de
sanitizacdo deve ser colocado em pratica. Exemplos de atividades de
verificagdo podem incluir: swab de equipamento limpo (usando métodos
microbiologicos) e desmontagem do equipamento limpo e inspegdo. A
medicdo de ATP (medicbes de adenosina trifosfato tem como base a
deteccdo de ATP através de bioluminescéncia), pode ser um método
inicial de escolha para o monitoramento de eficacia de limpeza do status
atual de higiene de uma superficie amostrada, permitindo um inicio
rapido das acbes corretivas em caso de limpeza inadequada. Entretanto,
a medicdo de ATP ndo deve substituir por completo as técnicas
tradicionais (como, por exemplo, swab) e, portanto, deve ser integrada
as técnicas tradicionais de cultura como parte do sistema de
monitoramento de limpeza de superficie. Embora os fabricantes de
dispositivos de medicdo de ATP fornecam as diretrizes gerais sobre
variagOes aceitaveis para os controles de rotina para higiene, os padroes
internos devem ser estabelecidos para determinados ambientes de
processamento.

A limpeza peridodica de estruturas superiores, incluindo frequéncias
programadas e documentagao.

A higienizagdo de dreno do solo, incluindo um mapa de instalagao com o local
exato de cada dreno.
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* Mangueiras de alta pressao ndao devem ser usadas uma vez que elas promovem
a formacdo de aerosséis e aumentam potencialmente a distribuicdo de micro-
organismos. A limpeza dos drenos nao deve ser realizada durante a produgao.

= O uso de produtos de higienizacdo, limpeza e desinfeccao de dleo comestivel.

» Dispositivos de medidas relacionadas a higienizacdo apropriados (ex:
termOometros, medidores, mandmetros, velocidade da circulagdo, resisténcia de
solugdao) devem ser calibrados.

= O equipamento de contato com o produto desmontado deve ser proibido de
contato direto com o solo.

Clean in Place (CIP)

Um sistema Clean in Place (CIP) é um sistema onde a limpeza é realizada apenas pela
circulagcdo e/ou fluxo de solugdes detergentes quimicas e enxaglies de agua em
superficies que podem ser higienizadas por meios mecanicos. Este Anexo estabelece as
requerimentos de registros que constituem o CIP, controles e programas. O objetivo é
demonstrar que condicbes sdo atendidas para garantir a limpeza adequada. O que
segue sao diretrizes para configuracao do circuito de limpeza. Deve-se lembrar que a
eficacia do CIP tem com base quatro (4) fatores, a temperatura da agua e/ou solugao
de limpeza, a agitacdo mecanica (m/seg), concentracdo quimica e, finalmente, o
tempo de circulacgdo.

O sistema de controle de CIP (Livro de Controle) deve conter:

* Um indice que descreva todas as unidades de CIP na fabrica/departamento e os
circuitos de produto e tanques que cada unidade limpa.

= O programa de CIP utilizado para limpar cada circuito. Deve descrever as
etapas de limpeza, tempo e temperatura utilizada, o tipo de agente de limpeza
e desinfetante e as concentracdes das solugoes.

» Esquemas simples dos circuitos de CIP para solucdao de problemas e para
orientacdo da equipe ao fazer os desvios de conexdao com os tanques de
produto, tubulacdes e equipamentos.

*» Tamanho e posicdo do orificio/redutor sdo exibidos.
= Uma lista de itens em cada circuito que exija desmontagem e limpeza manual.
*» Uma descrigdo dos controles e travas automaticas.

Os sistemas de CIP sdo recomendados (quando aplicaveis) para as superficies de
contato direto com o produto que sdo limpas a Umido rotineiramente. O requerimento
minimo de velocidade para os tubos com didametros menores que 3 polegadas/7,6 cm é
5 pés/segundos (1,5 m/s). Para os tubos com diametro de 3 polegadas/7,6 cm, mas
menores que 4 polegadas/10,2 cm, o requerimento minimo é de 6 pés/segundo (1,8
m/s). Para tubos com didmetros de 4 polegadas/10,2 cm ou mais, 0 requerimento
minimo é de 7 pés/segundo (2,1 m/s). Os sistemas existentes que ndo atendem esses
requerimentos de fluxo sdo excluidos se a documentacdo de verificacdo de limpeza
demonstrar que a linha é capaz de ser limpa com os sistemas existentes.

O sistema de CIP deve ter:

= Um dispositivo de registro automatico para tempo e temperatura localizado no
tubo de retorno.
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* Um registro automatico da pressdo de descarga da bomba de fornecimento ou
medidor de fluxo.

* Um método de detectar a pressao (fluxo) de retorno que seja capaz de parar o
sistema durante o ciclo inicial de enxaglie ou contenha um alarme que indique
uma parada manual.

* Uma tela localizada apds a bomba de fornecimento.

» Um dispositivo de registro automatico para concentracdo (condutividade)
quimica no tubo de retorno.

Os seguintes parametros devem ser registrados, de preferéncia eletronicamente, caso
nao seja possivel, em um registrador grafico:

= Tempo

» Temperatura

*» Concentragao Quimica

= Fluxo ou prova de fluxo

» Identificacdo do circuito sendo executado (pode ser escrito no grafico)
» Identificacdo do operador

Se durante um circuito as condigdes minimas para temperatura e/ou concentragao nao
forem atendidos, o tempo deve ser interrompido até que condicGes aceitaveis sejam
re-estabelecidas. Ingredientes crus, salas de fermentacao (cultura) ou pasteurizadores
devem ter sistemas dedicados de CIP que ndao devem ser misturados ou cruzados.
Atomizadores projetados para serem removidos ndao devem ser deixados no tanque
durante a operacao.

Verificacdao de Sanitizacdo (ap6s limpeza a umido)

Cada instalagdo de fabricacdo deve estabelecer seu proprio programa e uma linha de
base para diferentes indicadores. Ate que uma linha seja desenvolvida, as plantas
podem usar as diretrizes definidas na tabela abaixo. A historia da planta deve também
ser levada em consideracao ao atualizar o programa.

Swab deve ser realizado apdés a limpeza, porém antes dos procedimentos de
sanitizagdo. Se o equipamento ndo estiver em uso, ndo é necessaria a tomada de
swabs, estes podem ser tomados antes que o equipamento seja colocado novamente
em uso. Ao minimo, swabs para verificacdo de limpeza devem ser tomados de
equipamentos que estdo apds a etapa de controle microbioldégico (ex. tratamento
térmico, formulagdo). os swabs tiverem que ser obtidos apds a sanitizacdo, solugdes
tampdo adequadas devem ser utilizadas para evitar resultados imprecisos. Os
individuos desempenhando a amostragem de swab devem receber treinamento
adequado.

Lavagem de | Apés tratamento térmico - | Apds tratamento térmico -
equipamento - poés- | tomado antes da | pré-operacional, swab tomado
tratamento térmico - | sanitizacdo apods sanitizacao
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swab tomado antes da | cfu/100 cfu/40 in2 cfu/100 cm?2 cfu/40 in2
sanitizagdo: cm?2
APC Alvo <50 <100 <5 <10
(Contagem ["Aceitavel | <500 <1000 <50 <100
Total de
Aerdbicos)
Coliformes | Alvo <5 <10 N/A N/A
Aceitavel | <50 <100 <5 <10
lactobacilos | Alvo <5 <10 N/A N/A
Aceitavel | <50 <100 <5 <10
Bolores e | Alvo <5 <10 N/A N/A
leveduras  ["Aceitavel | <50 <100 <5 <10
Produtos de carne — Outros
APC (Contagem de Placas - Aerdbicos) | Coliforme s
Swabs bom <1000 cfu/40 | Salmoura Bom Negativo/100mL
operacionais in2 ou 500
cfu/100 cm?2
Salmoura Bom < 1000 cfu / ml
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Exigéncias especificas para Queijo Natural em Niveis de acbes de processamento e
acoes

Processo Limites de acles e freqliéncia de testes

Salmoura do queijo APC (estabelecer diluicdo a 1:100 ou 1:1,000)
Mozzarella e queijo suico - >20,000; Outros -
TBD por dados da planta

Coliforme (estabelecer diluicdo a 1:10) >10
Bolores & Leveduras (estabelecer diluicdo a
1:10) >100

Frequéncia de teste: inicio (apds tratamento ou
preparacao), meio e fim da produgdo por
semana

Soro (tabelas de drenos ou | Coliforme (estabelecer diluicdo a 1:10) >10
equivalente) e particulados de | Frequéncia de teste - soro: plantas internas =

queijos (ponto de uso) semanalmente. Fornecedores externos = 3x por
semana.
Frequéncia de teste - particulados de queijo:
fabricas internas = 1 vez ao dia. Fabricas
externas = 3 vezes ao dia.

Solugao de natamicina | APC > 1,000 (estabelecer diluicdo a 1:100)

(armazenada 24 horas) Coliformes >10 (estabelecer diluicdo a 1:10
Frequéncia de teste = diariamente (se retida 24
horas)

Condensacdo de soro (agua | APC >500/ml

cow) Coliforme Positivo (Colilert ) = > 1 cfu/100 ml

(MF) ou > 1.1 cfu/100 ml (MPN, MMO-MUG)
Frequéncia de teste = mensal

Queijo natural em processo: Coliformes <10, B&L, <10,000 - inclui o processo de
queijo em processo.
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SECAO J: CONTROLE DE PRAGAS

A Secdo 3.9 do manual SQE estabelece exigéncias para um programa de controle de
pragas. Exigéncias futuras e diretrizes incluem o seguinte:

* A exclusdo deve ser a primeira linha de defesa e método primario de controle
de pragas. Os esforcos devem ser envidados para que as pragas sejam
mantidas fora da instalagdo usando bons controles externos, inclusive:

= Eliminar todas as possiveis entradas a instalagdo. Todas as portas, janelas e
telas devem ser presas firmemente. As portas devem permanecer fechadas.
Observe que um rato pode entrar através de aberturas de 2 de polegada
(1cm).

* As aberturas em canos através de paredes de instalacdo devem ser vedadas.

* Grama alta e ervas daninhas ao redor da instalacdo ou em areas adjacentes
devem ser eliminadas se possivel. Isso fornece excelentes areas ocultas para
roedores.

= Itens, tais como sucata, pallets, cano e tambores ndao devem se acumular no
solo ou em estacionamentos.

= Os recipientes de metal devem ter tampas presas e armazenados em racks, se
externos.

= Todos os orificios de ratos devem ser fechados.

» Todos os ingredientes, equipamentos e suprimentos devem ser inspecionados
mediante recebimento de excrecbes de roedores ou quaisquer sinais de
mordidas nos recipientes. Os ratos frequentemente entram na instalacdo por
cargas de suprimentos.

» Todas as aberturas na parede e penetracdes de telhados devem ser teladas
para prevenir o ingresso de roedores e insetos.

Secundariamente, alimentos e refugios devem ser controlados por meio de
higienizacdo apropriada, praticas de armazenamento e depositos.

Uso de pesticidas

Os inseticidas residuais ndo devem ser aplicados como nevoa ou aerossol. O uso de
pesticidas e aplicagcdo devem ser estritamente controlados e de acordo com o roétulo.
As substancias quimicas usadas para o controle de pragas deve ser precisamente
rotulada, inventariada e quando nao estiver em uso, seguramente armazenada (por
porta/portdo travado) com acesso cedido somente a pessoal autorizado e designado.

As praticas a seguir devem ser seguidas:

= Os numeros de lote de pesticidas devem ser documentados em registros de uso
para assegurar a rastreabilidade.

» Todos os rétulos de pesticidas e Folhas de dados de seguranca de material ou
material equivalente que tratam das precaugdes de seguranga devem estar
disponiveis na instalacdo em que o pesticida é usado.
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Os numeros de registro de EPA devem ser mantidos e disponiveis na instalacdo
que o pesticida for usado.

A disposicao de pesticidas ndo usados e de recipientes vazios deve obedecer as
exigéncias regulatérias aplicaveis.

Iscas devem ser usadas em situagdes nas quais uma praga especifica é o alvo.

Onde usadas, as estacoes de iscas devem ser de construgdo sdlida, resistente a
calcadeira e seguras.

Rodenticidas usados devem estar em forma de blocos. Os granulados de
rodenticidas, paletas ou pds ndao devem ser usados. Rodenticidas devem ser
usados no exterior da instalagao.

Armadilhas multiplas e mecanicas sao preferiveis para uso dentro da instalacdo.

Iscas indicadores ndo toxicas podem ser usadas para o monitoramento de
roedores internos.

Lampadas de armadilhas de luzes de insetos devem ser substituidas regularmente
(minimo anualmente) para assegurar maxima eficacia para estes tipos de armadilhas.
As armadilhas luminosas para insetos devem ser instaladas nas areas de recebimento
ou depositos proximas a entradas, mas devem ser localizadas de forma que ndo
atraiam insetos para o prédio.
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SECAO K: ZONEAMENTO

A Secdo 3.10 do manual SQE estabelece exigéncias para o programa de zoneamento.
Exigéncias futuras e diretrizes incluem o seguinte:

Como conseqléncia da avaliagao de risco do produto a contaminagdo microbioldgica,
as areas (zonas) diferentes da instalacdo de producdo podem ser classificadas de
acordo com o risco microbioldgico.

As zonas de producdo devem ser classificadas com base no risco de contaminacgao
cruzada:

Zona de nao fabricagao:
* N&o ha produto aberto nesta zona.

* O produto pode ser armazenado, mas ndo fabricado; incluem também
escritorios, cafeteria, sala de armarios, laboratoério, etc.

Zona de alto risco:

= Areas, tais como de recebimento e armazenamento de leite/cru cru/carne crua
que sdo conhecidas serem contaminadas e que requerem controles que
previnam a contaminacdo de zonas de higiene mais altas.

» Estas zonas podem ser exclusivas a funcionarios e podem ser fisicamente
separadas da zona controlada ou da zona de alto controle.

Zona controlada:

* Produtos que ndo sdo altamente sensiveis podem ser expostos ao ambiente a
operadores.

» As praticas PBF sdo implementadas e as exigéncias de ar da Kraft Foods sdo
satisfeitas.

* A zona controlada também pode servir como transicdo de uma zona de alto
risco ou de nao fabricacdo para uma zona de alto controle.

= Os produtos de maior sensibilidade podem estar presentes se eles forem
completamente fechados.

Zona de alto controle:
* Produtos de alta sensibilidade pode ser expostos ao ambiente e/ou operadores.
» As praticas adicionais BPF, tais como vestudrio/calcados cativos podem ser
exigidas e mais exigéncias de projeto de higienizacdo do prédio/equipamentos
sdao seguidas.
= Quando o produto de sensibilidade quatro for exposto, as praticas de producgao

adicionais, tais como prevencao de papeldo, pallets de madeira, etc., podem ser
implementados.



~ kraft foods

make today delicious

Tema:
Expectativas de qualidade do Fornecedor:
Suplemento de Recurso

Data de emissdo:

10 de maio de 2010

Troca:

Nova

Pagina:

30 de 45

Exemplos das zonas de producgao:

Produto Zona de alto risco | Zona controlada Zona de alto controle
Processamento do | Recebimento de Area de Area de envase frio
leite/planta de leite cru processamento
laticinios apos pasteurizagao
Processamento de | Recebimento e Processamento e n/a
nozes e manejo de castanha | preenchimento apds
amendoim crua a etapa letal
Vegetais IQF Area de Processamento/em | n/a
recebimento de balagem apés a
vegetais crus etapa de reducao
microbioldgica (ex:
lavagem final,
branqueamento
validado, etc.)
Temperos Recebimento de Processamento e n/a
temperos embalagem apds a
etapa letal
Carne RTE Recebimento e Processamento Area de embalagem
manejo de carne apos a etapa letal
crua

ConsideracgoOes para avaliacao de risco

As seguintes questGes podem ajudar a determinar onde o risco microbioldgico pode ser
introduzido, projetar o mapa da planta que indica a zona diferente e decidir os
controles que funcionardo em areas de transicdo para prevenir a contaminagao
cruzada de produtos sensiveis.

Medidas fisicas/barreiras:

Ha uma separacdo fisica entre o armazenamento/recebimento de produtos crus
e outras areas de fabricagdo?

As areas de residuos sdo fisicamente separadas das areas de produgdo?

Os depositos/refrigeradores para armazenamento de ingredientes crus e
produtos acabados ou suprimentos de embalagem sdo fisicamente separados?

Controle de trafego:

Os elevadores, corredores, areas de estagio, etc. entre as diferentes classes de
areas sdo adequadamente/prevenidas controladas?

Os modelos de trafego de pessoas, caminhGes, materiais e equipamentos sdo
definidos e controlados para prevenir a contaminagao cruzada?

As instalagdes de vestibulos separados sdo usados como entrada/saida com
medidas de troca de sapato/casaco e higienizagdo das maos estao em
funcionamento, se aplicavel?
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* Os drenos acima da cabeca sao adequadamente construidos/protegidos para
prevenir a contaminagao da area/produto?
Infraestrutura:

Os drenos de aguas residuais e efluentes vindos de areas de produtos com risco
maior de contaminacdao separados (isto é, sem conexdo entre drenos em
vermelho e outras areas ou prevencdo contra retorno de fluxo instalado?).

O edificio foi projetado para prevenir infiltracdo de agua entre as salas/portas
durante a higienizagao?

Foi desenhado um forro adequado para prevenir qualquer contaminacdo (rigido,
vedado, ventilado, etc.)?.

Controles de utilidade - ar e agua:

Existe pressdo negativa de ar em areas de matéria-prima quando adjacentes as
areas de processo (por exemplo, fluxo de ar da area de fabricacdao de queijo
para entrada/pasteurizacao de leite cru)?

Existe pressdo positiva de ar em areas de produto acabado onde os produtos
sustentam o crescimento quando comparado com as dareas externas de
producao (por exemplo, salas de envase/embalagem)?

O ar é filtrado de forma adequada em todas as areas, onde necessario? (por
exemplo, envase de RTE, sala de fermentacdo de queijo, laboratério de
microbiologia)

Os niveis de umidade relativa e os niveis de trocas de ar/h sdo mantidos nas
salas limpas (por exemplo, resfriamento)? Existe frequéncia adequada de
limpeza e manutencgao para unidades de refrigeracao e os dutos de ar?

O condensamento é controlado de forma adequada nas areas de processamento
para evitar a contaminacdo do produto?

Medidas de BPF:

Os uniformes e/ou calgados dos funcionarios sdo vestidos somente na fabrica?

Vestimenta dedicada (casacos, aventais e jaquetas) € utilizada nas areas do
produto?

As restricoes de vestimenta e regras de BPF sdo impostas aos visitantes e
prestadores de servico?

Estacbes de lavagem e sanitizacdo de maos encontram-se instaladas,
funcionando e indicadas por sinais nas entradas das areas de fabricagdo? As
unidades de sanitizacdo para as mdos encontram-se disponiveis para todos os
funcionarios em contato com produto sensivel?

Tapetes antiderrapantes/banhos para os pés/estacdes de lavagem para os
pés/espumantes de porta foram colocados em pratica e sdo mantidos onde
aplicavel? As concentracdes de desinfetantes nos banhos para pés/espumantes
de porta sao verificadas e trocadas rotineiramente?

As mangueiras de ar, agua e eletricidade sdo mantidas de forma adequada e
armazenadas fora de areas expostas ao produto?
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As ferramentas de manutencdo e utensilios/ferramentas de operadores sao
limpas/sanitizadas apds uso ou existe pratica de uso dedicado em uma area?

As conexdes comuns de tubulagdo para o recebimento e descarga de diferentes
ingredientes liquidos sao evitadas ou controladas de forma adequada?

Controles de sanitizagao:

Os procedimentos de limpeza/sanitizacdo sdo colocados em pratica apos a
parada do equipamento e apds as atividades de manutengdo (incluindo as
atividades de empresas externas) estiverem concluidas? Os procedimentos de
monitoramento ambiental/controles de sanitizagdo foram colocados em pratica
antes do inicio de producdo e apds atividades de manutencgao/reparo?

Existem procedimentos de ‘“limpeza criteriosa” de equipamentos apds
construgcdo ou reparos maiores terem sido concluidos? Os procedimentos de
sanitizacdo e procedimentos de swab ambiental foram colocados em pratica
apos a instalagcao de novos equipamentos?
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SEGAO L: MONITORAMENTO AMBIENTAL DE PATOGENOS (PEM)

A secdo 3.11 do Manual SQE estabelece as exigéncias para um programa de PEM.
Futuras informacg0es, exigéncias e diretrizes incluem o seguinte:

Historico de patégenos e organismo indicador

Salmonella sao microrganismos ambientais difundidos que se adaptam bem em
ambientes secos e quentes. Portanto, apresentam uma grande persisténcia na
producdo de chocolate, lacteos em pd, misturas secas etc. Salmonella sao mais
freqlientemente isoladas em pisos, raspagens de produto, ralos etc. Listeria sao
microrganismos ambientais presentes em varios ambientes que se adaptam bem em
locais Umidos e frios. Portanto, mostram alta persisténcia na producdo de lacticinios e
carne. Listeria é mais freqlientemente isolada a partir de ralos, aguas residuais e pisos.
Organismos indicadores indicam condigGes anti-sanitarias e presenca em potencial de
patégenos. Incluem coliformes e E. coli. Enterobacteriaceae podem ser uma alternativa
aos coliformes e E. coli.

Exigéncias para amostragem

Amostragem de ambiente para Listeria genus e espécies de Salmonella é qualitativa. A
finalidade do teste é determinar a presenca ou auséncia desses organismos. A
amostragem ambiental para organismos indicadores (excluindo Listeria genus) é
guantitativa. A finalidade do teste é a quantificacdo desses organismos (por exemplo,
coliformes e/u Enterobacteriaceae).

Locais de amostragem especificos na planta de producdo devem refletir os locais mais
criticos, dependem do material produzido, estrutura da fabrica, padroes de trafego,
resultados anteriores, etc. Os locais de amostragem ndo devem incluir matéria-prima,
produto ndo processado e areas de processamento de matéria-prima (por exemplo,
carne, aves, vegetais e peixe crus e leite e creme ndo pasteurizado). Drenos de piso
localizados em areas relevantes, devem ser incluidos no plano de amostragem.

Amostragem de rotina deve ocorrer durante horas normais de operacao (producdo), no
minimo 3-4 horas apods inicio da producdo. Os horarios de retirada de swabs (ex.
turno, meio/final da semana) devem ser alterados periodicamente. Os locais de
retirada de swab devem auditados e alterados periodicamente. Os resultados devem
permitir uma correlacdo clara com os pontos de amostragem em particular.

Critérios para os resultados dos testes que serao considerados aceitaveis.

Os laboratérios devem ter demonstrado a habilidade de fornecer resultados validos e
precisos usando metodologias oficialmente aprovadas (ex: AOAC/BAM, AFNOR, ISSO).
Um controle negativo (em branco) realizado no local da fabricagdo e/ou laboratodrio de
teste é exigido para assegurar a validade dos resultados dos testes para ambas a
Salmonella e a Listeria.

Planos de acdes corretivas

Os planos de acgbes corretivas devem tratar da fonte de contaminacao e incluir
mecanismos que verifiquem a eficacia de agdes corretivas. Por exemplo, acdo corretiva
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pode incluir melhor limpeza ou higienizagao, reprojeto da estrutura ou equipamento,
BPFs melhores ou modelos de trafego redefinidos.

Os locais de teste especificos e implicados devem ser reavaliados para verificar a
eficacia de agbes corretivas. Um minimo de trés resultados negativos ou padroes
consecutivos deve ser obtido antes de voltar ao teste e amostragem de rotina. Isto
deve ser concluido dentro de um prazo de trés semanas. A amostragem ndo deve ser
realizada imediatamente apds as medidas de higienizacdo/desinfeccdo. A analise de
tendéncia de resultados positivos deve ser realizada para identificar as areas de maior
preocupacao.

Areas para amostragem ambiental

1. Superficies de contato direto com o produto significam todas as superficies que sdo
expostas ao produto durante operacdao normal do equipamento e todas as
superficies de onde liquidos possam ser drenar, pingar, derramar ou arrastados
para o produto ou embalagem. Essas incluem, entre outras: interiores de
tubulagdo; esteiras; vasilhas de armazenamento de produto; filtros; maos em
contato com produto, mesas de trabalho; trituradores; fatiadores; moedores, etc.

2. e Superficies de contato indireto com o produto significam todas as superficies
que tocam as superficies de contato com o produto durante operagdo normal do
equipamento. Essas incluem, entre outros: superficies como raspadores de
produto, residuos de utensilios, amostras de poeira, etc.

3. e Areas sem contato com o produto adjacentes ao produto significam todas as
superficies que, durante os procedimentos operacionais normais, ndo entram em
contato com o produto ou superficies de contato com o produto e incluem as
partes externas do equipamento; unidades de resfriamento; estruturas;
componentes de equipamento (por exemplo, botdes do painel e de operacao);
correias, cabos de vassoura, luvas, drea de entrada dos dados de controle de
peso; etc.

4. e Areas sem contato com o produto dentro da sala de processamento que sdo
mais remotas as superficies de contato com o produto, por exemplo, carrinhos;
utensilios com rodinhas; empilhadeira; paredes; ralos; pisos; etc.

5. e Areas remotas das superficies de contato com o produto fora da sala de
processamento: por exemplo, corredores; portas dos banheiros; refeitérios;
refrigeradores; etc.

Diretrizes para amostragem

= Areas com superficie ampla devem ser amostradas para andlises qualitativas.
Um esponja € mais eficaz e recomendada para a amostragem de areas de
superficie ampla. Para areas menores de formato irregular ou com acesso mais
dificil, um swab de algoddo é mais eficaz.

= Pelo menos, 5 amostras de swabs devem ser obtidas de cada area a cada més.

» Amostras dentro da mesma area podem ser compostas de cinco pontos de
amostragem em uma amostra composta. Os swabs obtidos de dreas de contato
com o piso (por exemplo, piso, ralos, degraus, rodas) podem ser compostas
apenas com outras areas de piso dentro da mesma area.
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Critérios de aceitacao de resultados de testes para Organismos Indicadores:

= Amostragens por cotonetes ou esponjas

Coliformes / Enterobacteriaceae E. coli

Cfu/100cm?2 classificacao Cfu/100cm? classificacao
<10 alvo ausente Alvo

10 a 20 Aceitavel <10 Aceitavel
>20 Nao aceitavel >10 Ndo aceitavel

Observacao: resultados

repetidos na faixa aceitavel devem ser

tomada para obter valores-alvo.

investigados e a acao
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SECAO M: RASTREABILIDADE

A secdo 4.5 do Manual SQE estabelece as exigéncias para o programa de
rastreabilidade. Futuras exigéncias e diretrizes incluem o seguinte:

Mediante recebimento na instalacdo, o numero do lote do ingrediente deve ser
documentado. Onde sistemas de identificacdao de planta forem usados, esses devem
estar ligados ao codigo de lote original em registros de recebimento. Para ingredientes
podem ndo ter um numero de lote especifico, um método para identificagdo Unica e
rastreamento deve ser desenvolvido e implementado. O uso a granel de ingredientes
deve ser exigido para se ter um periodo de tempo documentado do uso conhecido.
Cada componente deve ser claramente identificado e codificado para permitir a
rastreabilidade ao lote ou fonte e rastreabilidade ao material que contém o
componente. Cada entrega de material idealmente deve conter somente um numero
de lote. Pelo menos, cada pallet deve ser feito de apenas um numero de lote.

Todo o controle da producédo deve ser identificado com nimeros de lotes que permitem
a ligagao do recebimento do material cru até a embalagem final. A rastreabilidade deve
ser mantida para permitir a ligagdo a data da fabricacdo e local de todas as
embalagens acabadas.

Os registros devem apoiar a reconstrucdao da histéria da rastreabilidade do produto
dentro de 4 horas e com um objetivo de 100% de rastreabilidade ao ponto onde o
produto esteja no controle da instalagdo. Recomenda-se que as amostras
representativas de todos os lotes produzidos para a Kraft Foods sejam mantidas até a
vencimento do material.

Nos Estados Unidos, o Ato de Bioterrorismo, mencionado acima, obriga que todos os
membros da cadeia de alimentos permitam que todos os produtos sejam rastreados
um passo a frente e um passo atrds, bem como conhegam o transportador dos
produtos. Veja secao 2.5 - Defesa do Alimento no manual SQE e Secdo A: Defesa do
Alimento neste documento para mais informacoes.



" kraft foods

make today delicious

Tema: Data de emissdo: 10 de maio de 2010
Expectativas de qualidade do Fornecedor: Troca: Nova
Suplemento de Recurso Pagina: 37 de 45

SECAO N: ADMINISTRAGAO DE ALERGENICOS

A secdo 4.6 do manual SQE estabelece as exigéncias para um programa de
administracdo de alergénicos. Outras exigéncias e diretrizes incluem a seguir.

E preferivel projetar alergénicos para fora do processo.

Sempre que possivel, os alergénicos devem ser “excluidos” do produto, tornando a
rotulagem desnecessaria. Isso pode ser obtido através de reformulamento ou ao se
evitar a fabricagdo com contato cruzado (através de manuseio de reprocesso
adequado, sequenciamento de produto, limpeza Umida ou por arraste na mudancga de
produto). Quando limpeza for implementado com a finalidade de eliminar a
contaminacgdo (e, assim, a ndo declaracao de alergénico), essas etapas de processo
devem ser consideradas como um PCC no plano de APPCC.

Controle de reprocesso: Os seguintes requerimentos de monitoramento, acgdo
corretiva e documentagdo devem ser implementados se o reprocesso vier a ser uma
fonte ndo declarada de alergénicos a fim de garantir que nenhum reprocesso contendo
um material alergénico seja adicionado ao produto que ndo apresente o mesmo
alergénico listado no seu rétulo de ingrediente.

» Requerimentos de monitoramento: A origem e o0s ingredientes de cada
recipiente de reprocesso devem ser documentados nos registros de inventario
de reprocesso (tipo, data, quantidade e numero de lote). O reprocesso
contendo alergénico somente devem ser re-incorporado no mesmo produto
e/ou em produto adequadamente rotulado (de acordo com a matriz de
reprocesso). A re-incorporacao de reprocesso deve ser documentada na folha
de processo.

= Requerimentos de acdo corretiva: Se a origem e os ingredientes de reprocesso
nao puderem ser determinados, ndao deve-se utilizar o reprocesso. Se o
reprocesso contendo alergénico for adicionado ao produto que ndo lista o
material alergénico no seu roétulo de ingredientes (de acordo com a matriz de
reprocesso), coloque o produto afetado em retencao na Categoria I. A agao
corretiva deve ser documentada.

» Requerimentos de documentacdo: registro de matriz de reprocesso/produto,
registros de processo, registros de acdao corretiva, registros de Retencdo e
Liberacdo. Os registros de processo e o inventario de reprocesso devem ser
periodicamente verificados pelo funcionario designado

Limpeza de equipamento (para uma mudanca de alergénico): Os seguintes
requerimentos de monitoramento, acdo corretiva e documentacdo devem ser
colocados em pratica se a limpeza for implementada com a finalidade de eliminar um
arraste de alergénico:

» Requerimentos de monitoramento: Conformidade com a matriz de
sequenciamento/limpeza de produto e preenchimento dos registros de limpeza
no registro de inspegao de equipamento. Antes de cada inicializagdao de
producao, o registro de inspecdao de equipamento deve se revisado para
garantir que o procedimento de limpeza de equipamento tenha sido seguido. O
procedimento de limpeza de equipamento deve remover produto/residuo visivel




" kraft foods

make today delicious

Tema: Data de emissdo: 10 de maio de 2010
Expectativas de qualidade do Fornecedor: Troca: Nova
Suplemento de Recurso Pagina: 38 de 45

de todas as superficies de contato com produto e nas areas expostas acima do
produto.

Obs.: A eficacia do processo de limpeza do equipamento deve ser validada para
demonstrar que o mesmo removeu os residuos visiveis de todas as superficies
de contato com o produto. A validagao deve ser documentada e deve ter como
base os estudos executados na linha/processo especifico.

Requerimentos de acdo corretiva: Se a revisao do registro de Inspecdao de
Equipamento indicar a ndo-conformidade com o Processo de Limpeza do
Produto ou se o residuo de produto contendo alergénico for visivel, limpe as
superficies do equipamento para remover os residuos antes da execugdo de
produto ndo contendo alergénico (ou perfil alergénico diferente) e documente
no registro de Inspecao de Equipamento. Se a revisao dos registros indicar que
o residuo visivel de produto contendo alergénico ndo pode ser removido,
coloque o produto afetado em retencao na Categoria I. A acdo corretiva deve
ser documentada.

Requerimentos de documentacdo: Registros de Sanitizacdo/Limpeza de
Equipamento de Processo, Registro de Sanitizacao/Inspecao de Equipamento,
matriz de limpeza, registros de acdo corretiva, registros de Retencdo e
Liberacdo. Os registros devem ser periodicamente verificados por um
funcionario designado.

Limpeza de arraste para equipamento (para uma mudanca de alergénico): Os
seguintes requerimentos de monitoramento, acdo corretiva e documentacdo devem ser
colocados em pratica se a limpeza por arraste for implementada com a finalidade de
eliminar uma contaminagao por residuos de alergénicos (carry-over):

Requerimentos de monitoramento: Conformidade com a matriz de
sequenciamento/limpeza de produto e preenchimento dos registros de inspecao
de equipamento. O material de arraste (dgua, ingrediente, produto, etc.) deve
ser pesado ou volumetricamente medido. A extensdo do tempo de arraste deve
ser utilizada como a medicdo de conformidade se nao houver alteracdes no
processo. O material de arraste deve ser descartado, re-trabalhado no produto
contendo o material alergénico especifico ou o produto deve ser rotulado como
contendo o alergénico especifico, conforme adequado. Apds a conformidade
com o processo de arraste do equipamento, uma verificacdo visual das
superficies do equipamento do produto deve ser realizada; e o processo de
arraste e a verificacdo visual devem ser registrados no Registro de Limpeza por
Arraste do Produto ou equivalente. O procedimento de arraste no equipamento
deve remover produto/residuo visivel de todas as superficies de contato com
produto e nas areas expostas acima do produto.
Obs.: A eficacia do processo de arraste do equipamento deve ser validada para
demonstrar que o mesmo removeu os residuos visiveis de todas as superficies
de contato com o produto. A validagao deve ser documentada e deve ter como
base os estudos executados na linha/processo especifico.

Requerimentos de acdo corretiva: Se a revisao do registro de Inspegcao de
Equipamento indicar a ndo-conformidade com o Processo de Arraste do Produto
ou se o residuo de produto contendo alergénico for visivel, limpe as superficies
do equipamento para remover os residuos antes da producdo de produto ndo



~ kraft foods

make today delicious

Tema: Data de emissdo: 10 de maio de 2010
Expectativas de qualidade do Fornecedor: Troca: Nova
Suplemento de Recurso Pagina: 39 de 45

contendo alergénico (ou alergénico diferente) e registre na Inspecao de
Equipamento. Se a revisdo dos registros indicar que o residuo visivel de produto
contendo alergénico ndo pode ser removido, coloque o produto afetado em
retencao na Categoria I. Se o material de enxaglie ndo for descartado de forma
adequada e for adicionado em produto que nao contém o material alergénico
determinado, coloque todo o produto afetado em retengao na Categoria I. A
acao corretiva deve ser documentada.

= Requerimentos de documentagdo: Registros de Sanitizacdo/Arraste de
Equipamento de Processo, Registro de Sanitizacao/Inspecao de Equipamento,
matriz de arraste, relatério de uso de material de arraste (se reprocessado),
registros de acdo corretiva, registros de Retencdo e Liberacdo. Os registros
devem ser periodicamente verificados por um funcionario designado.
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SECAO O: DETECCAO E CONTROLE DE CORPOS ESTRANHOS

A secdo 4.7 do Manual SQE estabelece as exigéncias para um programa de controle de
corpos estranhos. Outras informacgoes, exigéncias e diretrizes incluem o seguinte:

Diretrizes para uso do equipamento de deteccao

Se o fornecedor determinar controlar o risco de corpos estranhos por meio do uso de
equipamento de deteccdo (ex: instalacao de filtros, telas, magnetos, detectores de
metal, raio-x ou outros dispositivos considerados necessarios a linha), ele deve
controlar esses aparelhos de forma que aumente a eficacia. O foco deve ser colocado
nos seguintes pontos:

= Local dos dispositivos de deteccdo na linha de producao,
*» Procedimento para gerenciar os dispositivos,

» Inicializagdo (por exemplo, verificar se o imd esta no lugar; se a tela foi
colocada de forma adequada na sua estrutura; se a centrifuga esta operando na
velocidade (rpm) necessaria, etc.),

* Freqgliéncia de testes de verificagdo dos mecanismos de deteccdo rejeicao,
*» Limites de resultados aceitaveis e inaceitaveis,

= Materiais anormais (devem ser relatados e documentados),

» AcOes corretivas tomadas quando necessario,

= Dispositivos sdo periodicamente calibrados.

Os dispositivos de deteccao instalados na linha de producao devem ser adequados para
tratar os riscos identificados na avaliacao de risco. Isto inclui o tipo de dispositivo € o
limite de deteccdo estabelecido.

Para as telas utilizadas em peneiras para pos de fluxo livre (por exemplo, farinha,
acucar, amido, etc.), o uso de telas de nylon (por exemplo, Nitex ou equivalente) é
recomendado. Os tamanhos de tela devem ser selecionados com base na capacidade
maxima de se extrair material estranho. Se telas de metal forem utilizadas, o
fornecedor deve avaliar a substituicdo das telas de metal existentes por telas de Nitex
(ou equivalente). Se as telas de metal ndo forem substituidas com nylon, telas de ago
inoxidavel da série 400 sdo requeridas com um programa de controle (por exemplo,
um programa de inspegdo da tela e imas de terra diatomacea apds as telas de metal) a
fim de garantir que as telas estejam intactas e operantes para todos os produtos antes
e no final de cada produgdo. O material ndo deve ser liberado até os imas terem sido
inspecionados e verificados como estando livres de metais. Uso de peneiras centrifugas
(rotativas) ndo é recomendado.

O limite de deteccdo para um detector de metal no final da linha dependera do tipo de
produto, embalagem e equipamento de deteccao. Os ajustes do equipamento de
deteccdo serdo determinados e aplicados a fim de obter o nivel mais sensivel possivel
a fim de fornecer maxima protecdo contra a contaminagdo por metais. A sensibilidade
de detecgao sob condicdes de produgao deve ser melhor do que 5 mm para todos os
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metais. Diretrizes para a unidade de deteccdo de metais: capaz de detectar e rejeitar
pecas iguais ou menores que 1,5 mm para ferro, 2,0 mm para nao-ferroso (latdo) e
2,5 mm para aco inoxidavel (grau 316).

A verificacdo de funcionalidade para deteccdo eletrbnica e dispositivos de rejeicdo deve
ser realizada durante a producdo com fluxo normal de produto. A freqléncia minima
para a verificagdo do sistema deve ocorrer nos seguintes periodos: inicializagao (por
exemplo, no inicio de cada turno ou produgdo se interrompida durante um turno) e
final de cada turno, apds uma alteracdo de producao (por exemplo, mudanca de
produto ou embalagem primaria), apds quaisquer reparos, manutengdes ou ajustes, e
regularmente conforme determinado pela fabrica (maximo recomendado a cada 4
horas).

O método de verificagdo de funcionalidade deve garantir 100% deteccdo e rejeicao das
pecas teste. No inicio de cada dia de producao e em cada mudanca de produto ou
embalagem, 2 passagens de cada peca de teste (ferro, ndo-ferroso e ago inoxidavel)
devem ser detectadas e rejeitadas. Deve-se considerar o uso de uma combinacao de
passagens dos materiais no sentido transversal e longitudinal, quando possivel. As
pecas/pacotes de teste de verificagdo devem ser claramente identificadas e
diferenciadas do produto.

Se um detector de metal ndo estiver funcionando no seu limite projetado (por
exemplo, se falhar em detectar uma peca de teste), o material produzido desde a
ultima vez que o detector de metais foi verificado como estando operando no seu
limite projetado deve ser colocado em retencao II (ver secao 5.1 do Manual SQE

para os requerimentos de Retencao e Liberacao).

O mecanismo de rejeicao deve direcionar os produtos rejeitados do fluxo de processo
automaticamente para uma area, tambor ou recipiente identificado. Um nivel de agao
deve ser definido com base na analise de tendéncia historica. Se este nivel de agdo for
excedido, entdo todos os pacotes ou produtos desviados (rejeicdes) devem ser
avaliados para determinar a causa da rejeicdo. Quando nenhum nivel de agdo for
definido, todas as rejeicdes devem ser avaliadas para determinar a causa da rejeigao.
Os limites de acdo devem ser disponibilizados para o operador responsavel e as acoes
corretivas descritas. Os limites de acdao devem incluir materiais ndao comumente
encontrados e rejeicdes excessivas que devem acionar uma acdo corretiva imediata.
Todos os materiais encontrados devem ser documentados. A responsabilidade e a
metodologia para a avaliacdo de embalagens rejeitadas deve ser especificada e
documentada.

Controles para luminarias e outros vidros

Luminarias devem ser projetadas, instalados e mantidas para evitar a contaminagdo do
produto em caso de quebra. Os controles incluem no minimo:

*» Luminarias com design de seguranca incluido, com uma junta de vedacdo, sdo
necessarios;

*» Todas as lampadas abertas devem ser revestidas de plastico.

*» Luminarias fluorescentes em areas de producdo e armazenagem devem ser
inquebraveis ou ldmpadas revestidas com seguranca:.
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Os componentes de vidro em outros equipamentos devem ser evitados sempre que
possivel. Equipamento que tem componentes de vidro, como parte do projeto, tais
como telas de computador e eletrodos de pH devem ser adequadamente protegidos
para evitar a contaminagcdo em caso de quebra. Vidro e plasticos duros na area de
processamento devem ser identificados e as atividades de verificagdao realizadas com
uma frequéncia suficiente para demonstrar controle.
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SECAO P: ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A secdo 4.2 do manual SQE estabelece as exigéncias para o programa de controle de
transporte e armazenamento. Exigéncias futures e diretrizes incluem o seguinte:

Exigéncias do programa de controle de armazenamento

= Higienizagdo e controle de pragas de dreas de armazenamento devem ser
avaliados (por exemplo, o espagcamento entre equipamentos ou material de
armazenamento longe das paredes (diretriz 30-50 cm/12-18 polegadas) para
as aplicagbes multiplas de pallets, portas vedadas e janelas, pisos lavaveis,
paredes e estruturas superiores).

» Sacos danificados ou tambores devem ser vedados para evitar o derramamento
do produto e contaminacdo. Ingredientes contaminados por danos ndo devem
ser usados. Derramamentos devem ser limpos para evitar a potencial infestagao
ou contaminagao cruzada.

* Procedimentos que identificarem e rastrearem a vida (til de matérias-primas e
liberarem o status de produtos acabados devem ser implementados. Um eficaz
sistema de rotacdo de estoque deve ser posto em pratica. Adequados controles
de temperatura/umidade devem ser utilizados, conforme exigido por
especificacdo. As temperaturas de armazenamento e umidade (quando
aplicavel) devem ser medidas e documentadas utilizando equipamentos
calibrados de registro.

* Armazenamento deve ser fora do chdo. Pallets, racks e os equipamentos devem
estar em bom estado para evitar danos fisicos (por exemplo, livre de pregos,
lascas). Em alguns casos, os produtos podem ser armazenados em folhas slip
(sem pallets) com base no tipo de produto e embalagem.

* Fluxo de ar de itens tais como aquecedores e unidades de refrigeracdao devem
ser colocados longe de produtos. A luz solar direta sobre o produto deve ser
evitada sempre que possivel.

= Os recipientes de vidro devem ser isolados dos produtos durante a
armazenagem.

* Produtos com odores fortes devem ser separados para evitar migracao de odor.

* armazenamento a granel de ingredientes liquidos suscetiveis a deterioragdo
microbioldgica devem ter controles adequados para prevenir a deterioragdo ou
contaminacao (por exemplo, isolado, a temperatura controlada e monitorada).

* Quando os materiais de embalagem nao estiverem em recipientes individuais
(por exemplo, o estoque rolo de filme, cartdes.), Os pallets devem ser cobertos
e esticados ou embalados, embalados de forma reduzida ou embalados de
forma liquida para manter a integridade e prevenir potencial contaminacao.

» Pallets utilizados para produtos alimenticios devem estar em bom estado:
limpo, sem placas quebradas, sem evidéncia de bolor ou infestacdo, sem
exalagcao de odores. Slipsheets devem ser utilizadas para evitar contato com a
embalagem de matérias-primas em contato com os pallets.
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Requerimentos especificos do programa de transporte

Os procedimentos devem estar em vigor para assegurar que os produtos sao
pré- refrigerados a temperatura requerida antes do carregamento, e os veiculos
pré- refrigerados antes do carregamento para distribuicdo (quando aplicavel).

As entregas devem ser apresentadas em pallets limpos, secos, ndao danificados
livres de odores indesejaveis e embalados de acordo com especificacbes da
Kraft Foods.

Caminhoes e containeres (incluindo tubos e carga / descarga de equipamentos)
devem ser verificados se estdao em bom estado, secos, limpos e livres de odores
indesejaveis antes do carregamento.

Os racks de madeira sao proibidos em caminhdes utilizados para entrega de
materiais da Kraft. Se outros materiais forem transportados no mesmo
caminhado, o fornecedor deve se certificar de que ndo ira alterar os materiais da
Kraft.

Veiculos de temperatura controlada devem ter a bordo dispositivos adequados
de controle de temperatura. Os dispositivos devem ser verificados em intervalos
definidos.

os carros-tanque a granel, os certificados de limpeza devem ser construidos em
aco inoxidavel, ou outro material adequado para alimentos. Devem apresentar
o "seguinte mencdo:" Somente para alimentos”, ou qualquer outra mengao
equivalente. Os carros-tanque a granel devem ser equipados com dispositivos
de seguranca adequados para a descarga segura.

Para os carros-tanque a granel, os certificados de limpeza devem estar
disponiveis e verificados antes de cada embarque. Verificagdo de frequéncias
para a higienizacdo do equipamento deve ser especificada. As frequéncias
devem levar em conta a sensibilidade microbioldégica do material transportado,
perfil alergénico e status de OGM da carga anterior. O certificado de limpeza
deve estar no idioma local (ou pelo menos em Inglés) e devera estipular:

o O numero do carro-tanque

Natureza da carga anterior

Data e hora da limpeza

NUmeros de compartimentos limpos

Programa de limpeza aplicado (com agua, detergente, a seco, etc.)
NUumeros dos lacres para os carros-tanque.

Sempre que possivel, todas as aberturas (por exemplo, portas, as portas de
inspecdo, portais), relativo a transferéncias de saida (incluindo trailers de saida)
devem ser vedadas com um lacre e o numero do lacre (s) anotados na
documentacao de embarque.

Containers de entrada e saida de materiais devem ser lacrados. Os lacres
aceitaveis incluem:

o O O O O
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o Tambores com um anel de travamento fixado com um selo numerado e

anotado e o numero da documentagao de embarque anotado.

o Tambores sem um anel de travamento fixado com fita inviolavel facilmente
identificadvel com o nome e o logotipo do fornecedor.

o Os sacos grandes, como super-sacos ou sacolas de plastico contendo linhas
de plastico com um saco de fechamento que prontamente revelara qualquer
interferéncia e ndo permitird a remocao e reinstalagdo, sem quebrar o selo.

o Caixas de papeldo onduladas efetivamente lacradas com fita inviolavel

facilmente identificavel com o nome e o logotipo do fornecedor.




