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Resumo

Este estagio curricular foi realizado na empresa Silliker Portugal S.A., um laboratério de
analises fisico-quimicas e microbioldgicas para o setor agroalimentar e pertencente ao
grupo Meérieux NutriSciences, sendo acreditada segundo o referencial normativo
ISO/IEC 17025:2017.

A alimentacdo é um bem necessario ao bem-estar da populacdo mundial. E, também,
alvo de varios processos industriais (fisicos, quimicos e microbiolégicos) ou sujeita a
possivel adulteracdo alterando a sua composicdo. Deste modo foram criados varios

requisitos legais para regular os alimentos e assim proteger o consumidor.

Entéo, os laboratorios analiticos tém um papel importante a desempenhar na seguranca
alimentar efetuando analises que revelam o estado em que se encontram os produtos
alimentares. Estes laboratérios séo, portanto, recomendados a formalizarem o seu
sistema de gestdo de qualidade (SGQ) de forma a que permita garantir resultados

exatos e precisos ao longo do tempo.

Para uniformizagdo destes SGQ pelo mundo foi criado um referencial normativo
internacional, ISO/IEC 17025:2017. Esta norma permite que os resultados obtidos por
diferentes laboratérios possam ser comparados e aceites em diferentes paises

contribuindo, deste modo, para facilitar o comércio de bens agroalimentares.

O trabalho realizado ao longo de nove meses em contexto empresarial teve como
objetivo a realizacdo de auditorias a varios métodos analiticos de quimica alimentar.
Para isso foram aplicados conhecimentos de sala de aula bem como conhecimentos

adquiridos no local.

Ao todo foram efetuadas 16 auditorias técnicas aos seguintes métodos acreditados do

laborat6rio de fisico-quimica (FQ) e do laborat6rio de métodos instrumentais (MIA):

e [SO 660:2020 (ponto 9.3) Animal and vegetable fats and oils. Determination of
acid value and acidity.

e |SO 3727-1|IDF 80-1:2001 Butter. Determination of moisture, non-fat solids and
fat contents. Part 1: Determination of moisture content (Reference method).

e [SO 5534|IDF 4:2004 Cheese and processed cheese - Determination of total
solids content (Reference method).

e [SO 6731|IDF 21:2010 Milk, cream and evaporated milk - Determination of total

solids content (Reference method).
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EN ISO 6865:2000 Animal feeding stuffs. Determination of crude fibre content.
Method with intermediate filtration.

ISO 7238 - IDF 104:04 - Butter. Determination of pH of the serum. Potentiometric
method.

NP 477:1983 Leites. Determinacéo da cinza total.

NP 1152:1975 Especiarias. Determinagdo da cinza total.

NP 1421:1977 Géneros alimenticios derivados de frutos e de produtos
horticolas. Determinacao da acidez.

NP 1841-2:2009 Produtos de pesca e aquacultura. Determinacdo do teor de
azoto de trimetilamina (N-TMA). Parte 2: Método espetrofotométrico.
PAFQ.060.1 Determinacao do teor de cinza total.

NP EN 12143:1999 Sumos de frutos e de produtos horticolas. Determinacdo do
teor de solidos soluveis. Método refratométrico.

PAFQ.038.0 Determinacédo de vitamina C. Método por cromatografia liquida de
alta resolucéo (HPLC).

PAFQ.101.3 Determinacao do peso liquido.

PAFQ.211.1 Determinacao do residuo seco soluvel. Método refratométrico.

NP 3913:1991 Café torrado e extratos secos de café e de sucedaneos.

Determinacao do teor de cinza.

As auditorias foram divididas em duas partes: a auditoria presencial, em que se

acompanha o/a analista durante a execucdo do método e se recolhe informacgdes sobre

a amostra analisada no dia da auditoria; e a auditoria vertical, em que o foco cai sobre

uma amostra que ja tenha sido analisada e o respetivo relatério emitido. No final é

elaborado um relatério de auditoria e quaisquer ndo conformidades (NC) séo tratadas

de acordo com o procedimento definido.

Conclui-se que as NC detetadas foram maioritariamente relativas a inexisténcia ou

desatualizacdo dos procedimentos relativos a validagdo dos métodos (VM), bem como

no controlo no controlo de reagentes e solugées.

Palavras-chave: Auditoria, ISO/IEC 17025, sistema de gestdo da qualidade, métodos

analiticos.
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Abstract

This curricular internship was carried out at Silliker Portugal S.A., a physical-chemical
and microbiological analysis laboratory in the agri-food sector belonging to the Mérieux
NutriSciences group, which is accredited according to the international standard ISO/IEC
17025:2017.

Food is a necessary commodity for the well-being of the world's population. It is also
subject to various industrial processes (physical, chemical, and microbiological) or
subject to possible adulteration thereby changing its composition. In this way, several

legal requirements were created to regulate food and thus protect the consumer.

Therefore, analytical laboratories have an important role to play in food safety by carrying
out analyses that reveal the state of food products. These laboratories are therefore
recommended to implement a quality management system (QMS) that ensures accurate

and precise results over time.

To standardize these QMS around the world, a normative reference ISO/IEC 17025:2017
was created. This standard allows results obtained by different laboratories to be
compared and accepted in different countries, thus contributing to facilitate the trade of

agrifood goods.

The work carried out over nine months in a business context had the objective of auditing
various analytical methods in food chemistry. For this, classroom knowledge was applied

as well as knowledge acquired on site.

In all, 16 audits were carried out on the following accredited methods from the wet

chemistry laboratory (FQ) and the instrumental chemistry laboratory (MIA):

e [SO 660:2020 (ponto 9.3) Animal and vegetable fats and oils. Determination of
acid value and acidity.

e |SO 3727-1|IDF 80-1:2001 Butter. Determination of moisture, non-fat solids and
fat contents. Part 1: Determination of moisture content (Reference method).

e |SO 5534|IDF 4:2004 Cheese and processed cheese - Determination of total
solids content (Reference method).

e [SO 6731|IDF 21:2010 Milk, cream and evaporated milk - Determination of total
solids content (Reference method).

e EN ISO 6865:2000 Animal feeding stuffs. Determination of crude fibre content.

Method with intermediate filtration.
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ISO 7238 - IDF 104:04 - Butter. Determination of pH of the serum. Potentiometric
method.

NP 477:1983 Leites. Determinacéo da cinza total.

NP 1152:1975 Especiarias. Determinag¢do da cinza total.

NP 1421:1977 Geéneros alimenticios derivados de frutos e de produtos
horticolas. Determinagéo da acidez.

NP 1841-2:2009 Produtos de pesca e aquacultura. Determinacdo do teor de
azoto de trimetilamina (N-TMA). Parte 2: Método espetrofotométrico.
PAFQ.060.1 Determinacéo do teor de cinza total.

NP EN 12143:1999 Sumos de frutos e de produtos horticolas. Determinagdo do
teor de solidos soluveis. Método refratomeétrico.

PAFQ.038.0 Determinacédo de vitamina C. Método por cromatografia liquida de
alta resolucéo (HPLC).

PAFQ.101.3 Determinacao do peso liquido.

PAFQ.211.1 Determinagéo do residuo seco soltvel. Método refratométrico.

NP 3913:1991 Café torrado e extratos secos de café e de sucedaneos.

Determinacao do teor de cinza.

The audits were divided into two parts: the face-to-face audit, in which the technician is

accompanied during the execution of the method and information is collected on the

sample analysed on the day of the audit; and the vertical audit, in which the focus falls

on a sample that has already been analysed and the respective certificate of analysis

issued. At the end, an audit report is prepared, and any non-conformities are treated

according to the defined procedure.

It was concluded that the detected NC focused mainly on the lack of the method

validation document (VM), but also, NC were evidenced in the management of the

reagents and solutions regarding their identification.

Keywords: Audit, ISO/IEC 17025, quality management system, analytical methods.



FCUP
Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

Indice
LIStA 8 FIQUIAS ...t X
IS 7= o [T @ U =T [ LSRR Xi
Lista de ADIeVIAtUIaS ........cooeeeeeeeeeee e Xii
Objetivos do estagio e organizagao do relatdrio............ueeeeiiiiiiiiiiiiiieee e 1
IS 11 =T g o 1 (1o = | P 2
2. Sistema de gestéo da qualidade em laboratorios acreditados ..........cccoeeeeeevviviiinnnnnn. 6
P2 Yo = To [ = Tot= To RV AT @ T o 1] o= Lo Lo PN 9
N B OXe] 0[O IST= £ VA W =T [ 7= Lo T 1 12
3. NOrmMa ISO/IEC 17025: 2017 ...ccovveiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee ettt e e e e e e e e e e e e e eeaeeeeeeeees 14
3.1, REQUISITOS QBIAIS ...ttt e 15
3.2 REQUISILOS 08 ESIIULUIGL. ... ..ttt seeeennee 16
3.3 REQUISILOS UOS MECUISOS ......uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiitiiis bbb sesnnseennees 16
3.4 REQUISItOS (OS PIrOCESSOS. ... .uuuuuuiniiiiiiiiiiiiniiittieesis bbb ssssesebssnseeseennne 19
3.5 Requisitos do sistema de geSta0........ueiiieieiiiiiicicc e 23
4. Execucdo de auditorias internas na Silliker Portugal.............ccoovvvviiiiiiiiiiiiiiiiiinnnnn, 27
5. AUAItONIAs raAlIZAUAS. ........ueeeiiieeiiii et 41
5.1 PAFQ.060.1 Determinacéo do teor de cinza total..............eevvvvveememimmnmiiennninnnnnnns 42

5.2 NP 3913:1991 Café torrado e extratos secos de café e de sucedaneos.

DeterminaGao dO tEOr UE CINZA.........ccuviiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeee e 43
5.3 NP 477:1983 Leites. Determinag&o da cinza total .................uuvvvviiiiiiiiiiiiiiiiinnnns 43
5.4 NP 1152:1975 Especiarias. Determinagdo da cinza total ...................evvvvviennnnns 43
5.5 EN ISO 6865:2000 Determinacgéo da celulose bruta .................eeevvveviiiiiiniiinnnnn. 44

5.6 1SO 660:2020 (ponto 9.3) Determinacéo da acidez e Determinacao do indice da

= (63 [0 (<Y TTPPPRPR 45

5.7 NP EN 12143:1999 Sumos de frutos e de produtos horticolas. Determinacao do

teor de solidos soluveis. Método refratomeétrico............cceeeeeeeieiiceeeeeeeeee, 45
5.8 PAFQ.211.1 Determinacao do residuo seco soltvel. Método refratométrico..... 46

5.9 1SO 7238 - IDF 104:2004 - Manteiga. Determinac&o do pH do soro.................. 46

Vi



FCUP | viii
Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar
5.10 PAFQ.101.3 Determinacao do peso liquido............uuuveeiieeriiiiiiiiiiiieee e 46

5.11 NP 1841-2:2009 Produtos de pesca e aquacultura. Determinacédo do teor de
azoto de trimetilamina (N-TMA). Parte 2: Método espetrofotométrico...................... 47

5.12 PAFQ.038.0 Determinacéo de vitamina C. Método por cromatografia liquida de
Alta rESOIUGAO (HPLC) ...ttt 47

5.13 NP 1421:1977 Géneros alimenticios derivados de frutos e de produtos horticolas.

DeterminaGao da ACIEZ...........covvviiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee et 48

5.14 ISO 3727-1|IDF 80-1:2001 Butter. Determination of moisture, non-fat solids and
fat contents. Part 1: Determination of moisture content (Reference method)........... 49

5.15 1SO 6731|IDF 21:2010 Milk, cream and evaporated milk - Determination of total
solids content (Reference Method)............uuuiuiiiiiiiiiiii e 49

5.16 ISO 5534|IDF 4:2004 Cheese and processed cheese - Determination of total

solids content (Reference method)...........cooiiiiiiiiiii e, 49
(0701 o] [157= Lo J PP E PP PP PPPPPPPPPPPPPN 51
Referéncias BiblIOgrafiCas ...........coiiiiiiiiiiiii e 53
AANBXOS ..ottt e et e e et e e et ennnn 1

ANEXO 1 — PAFQ.OBO0 ... 1

ANEXO 2 — NP 3003 .. et e e e e ennne 13

ANEBXO 3 — NP 477 ettt e e et a e enne 27

ANEXO 4 — NP 1152 ..t 40

ANEXO 5 — EN ISO B8B5 ...ttt e et eaeeeennes 52

ANEXO 6 — 1SO B60 ... .cceeiiiiiiii e 71

ANEXO 7 — NP EN 12043 ... et 85

ANEXO 8 — PAFQ.211 ..o 98

ANEXO 9 — 1SO 7238 ... 110

ANEXO 10 — PAFQ.LOL ..o et 124

ANEXO 11 — NP L841-2 ... ittt e et e e e e e e aaa s 136

ANEXO 12 — PAFQ.O38 ...t 153

ANEXO 13 — NP 1420 ..ot e et e e ra e e e aaa s 173

YN =) o I I S N @ B 2y £t F RPN 187



FCUP | ix
Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

ANEXO 15 — IS0 B73L ... e e e e 201

ANEXO 16 — ISO 5534 ... 215



FCUP | x
Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

Lista de Figuras

Figura 1 — Laboratorios Silliker Portugal S.A., Canelas, Vila Nova de Gaia .................. 2
Figura 2 — Log6tipo do Grupo Mérieux NULHSCIENCES ..........uvveeiiiieeiiiiiiiiiieee e 3
Figura 3 — Distribuicao por regides do Grupo Mérieux NUtriSCIENCES ............cceevruunnnen. 4
Figura 4 — Resumo dos servigos oferecidos pelo Grupo Mérieux NutriSciences........... 5

Figura 5 - Relacdo entre o sistema de qualidade (SGQ), a garantia de qualidade (GQ) e

o controlo da qualidade (CQ) ......coeiiiiiiiiiii 6
Figura 6 — Articulacdo do IPAC face ao Regulamento (CE) 765/2008 ........................ 10
Figura 7 — Demonstragdo do contributo da acreditagdo para a competitividade.......... 11
Figura 8 — Esquema do processo de ACreditaGao..........coeeeeeeeeeeeeieeeeeeeeeee e 12

Figura 9 — Exemplo de um Anexo Técnico de Acreditacao (Silliker Portugal, S.A)...... 13



FCUP | xi
Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

Lista de Quadros

Quadro 1 — Lista de verificacdo — N° da amostra............ccceeeeiieeeeiieeiiicie e, 27
Quadro 2 — Lista de verificacdo — Preparacdo da amostra............ccccvvvveeeeeeeeeecvvvnnnnnnn. 28
Quadro 3 — Lista de verificacdo — Controlo documental.............cccoovvviiiiiiieeecciiiiiinnnn. 29
Quadro 4 — Lista de verificacdo — Validacdo dos Impressos ...........cuuvvveeeeeeeeeveevnnnnnnnn. 30
Quadro 5 — Lista de verificacdo — Métodos que envolvem curvas de calibracéo......... 30
Quadro 6 — Lista de verificacdo — Equipamentos (Temperaturas).........ccceeeeeeeeevvvnnnnnn. 31
Quadro 7 — Lista de verificacdo — Equipamentos (VOIUMES) .........ccouviieiiieeerieiiiiinnnn, 32
Quadro 8 — Lista de verificacdo — Equipamentos (Massas).........cccccuuvveeeieeeeeeeenvnnnnnnn. 33
Quadro 9 — Lista de verificagdo — Equipamentos (OULroS) ..........ccevvvvviiiiiiiiiiiiiiiiienee, 34
Quadro 10 — Lista de verificag8o - Reagentes ...........cccccvvviiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee 35
Quadro 11 — Lista de verificag8o — DPCS..........coooiiiiiii 36
Quadro 12 — Lista de verificagdo — Execu¢ao do MEtodo ............cceeeeeriiiiviiiieeienennannne 36
Quadro 13 - Lista de verificagdo — Condi¢cdes ambientais no laboratorio ................... 37
Quadro 14 — Lista de verificagc@o — Validagao do Mmétodo ...........cccceeeeriiiiiiiiiiiieeennnnnne 37
................................................................................................................................... 37
Quadro 15 — Lista de verificagéo — Identificagdo da amostra...........ccccevvvvveveeveeenennnn. 37
Quadro 16 — Lista de verificagdo — Série de trabalho...............cccccovvvviiiiii, 38
Quadro 17 — Lista de verificag8o - DPCS..........coooiiiiiiieeeeeeeeeeeee 39
Quadro 18 — Lista de verificagdo — Transcrigdo dos resultados .............ccccevvvvveeeeenenn. 39
Quadro 19 — Lista de verificag80o - CAICUIOS............ccovvvviiiiiiiiii 40
................................................................................................................................... 40
Quadro 20 — Lista de verificag80o — Recursos humanos .............ccccccvvvvvviiiiiiiieieeeeenee, 40

Quadro 21 — Lista de verificagdo — Manuteng&@o de competéncias............cccceeevveveeennn. 41



FCUP
Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

Lista de Abreviaturas

CQ CONTROLO DA QUALIDADE

DGES DIRECAO GERAL DO ENSINO SUPERIOR

DPCS DAILY PROCESS CONTROL SAMPLE

EA EUROPEAN CO-OPERATION FOR ACCREDITATION

ECI ENSAIO DE COMPARACAO INTERLABORATORIAL

EN EUROPEAN STANDARDS

FCT FUNDACAO PARA A CIENCIA E A TECNOLOGIA

FCUP FACULDADE DE CIENCIAS DA UNIVERSIDADE DO PORTO

GQ GARANTIA DA QUALIDADE

IAF INTERNATIONAL ACCREDITATION FORUM

IEC INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

ILAC INTERNATIONAL LABORATORY ACCREDITATION
COOPERATION

IQ IMPRESSO DA QUALIDADE

ISO INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR
STANDARDIZATION

LIMS LABORATORY INFORMATION MANAGEMENT SYSTEM

NC NAO CONFORMIDADE

NP NORMA PORTUGUESA

ONA ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACAO

QMS QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

SGQ SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

SPA SALA DE PREPARACAO DE AMOSTRAS

SPQ SISTEMA PORTUGUES DA QUALIDADE

uP UNIVERSIDADE DO PORTO

VM VALIDACAO DE METODO

Xii



FCUP | 1
Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

Objetivos do estagio e organizacéo do relatorio

Este estagio foi realizado com o objetivo de desenvolver trabalho em ambiente
empresarial e de obter competéncias na gestdo da qualidade. Isto foi feito ao
acompanhar a realizacdo de ensaios acreditados e preparando os relatérios de

auditoria.

O presente relatério de estadgio comeca por introduzir a empresa onde ocorreu o estagio,

a Siliker Portugal, S.A., desenvolvendo a progressao da empresa ao longo do tempo.

De seguida, descreve-se 0 que € o sistema de gestdo de qualidade e qual a sua

importancia.

Posteriormente apresenta-se a diferenca entre acreditacéo e certificacdo. O processo

de acreditacdo é em seguida descrito.

O capitulo 3 deste relatdrio de estagio descreve o sistema de gestdo da qualidade

implementado.

O capitulo 4 descreve a realizacdo das auditorias técnicas do laborat6rio da Silliker

Portugal.

O capitulo 5 apresenta as auditorias que foram, de facto, realizadas durante o estagio e

quais foram as NC detetadas e o0 seu tratamento.

O relatério termina com uma conclusdo sobre todo este processo e uma breve
apreciagao do estagio. A conclusdo é seguida das referéncias bibliograficas utilizadas

bem como dos relatérios de auditoria elaborados.
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1. Silliker Portugal

A Silliker Portugal, S.A. € uma empresa independente de prestacdo de servigcos
intimamente ligada aos varios ramos do setor agroalimentar. Iniciou a sua atividade em
julho de 1992 em Vila Nova de Gaia com a denominagdo EGI — Sociedade de
Engenharia e Gestao da Qualidade, Lda., tendo rapidamente a EGI se assumido como

lider do setor no mercado nacional. Uma imagem das suas instala¢cdes pode ser vista

na figura 1.

Figura 1 — Laboratdrios Silliker Portugal S.A., Canelas, Vila Nova de Gaia

Em 1993 integrou o Sistema Portugués da Qualidade (SPQ) através da acreditacéo do
laboratério (certificado de acreditacdo numero L0087). No ano de 2000, é criado o

laboratério de Analise Sensorial.

Como resultado do crescimento, em 2005 a empresa passou para novas instalagées
gue permitiam albergar os laboratérios e todos 0s seus servicos.

A multinacional norte-americana Silliker Inc. adquire 86% do capital da empresa,

originando a Silliker Portugal S.A., trés anos depois, em 2008.

Ano apos ano, entre 2009 e 2014, esta empresa aumenta a sua gama de servicos bem

como a capacidade de os prestar. Deste modo:

e E langado o servigo de Estudos de Vida Util, com o objetivo de ajudar os clientes
a validarem o periodo de validade estabelecido para os diferentes produtos que

comercializam.

2
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e E obtida a acreditacdo para os primeiros ensaios de aguas de consumo humano
integrados na oferta de servigos analiticos na area ambiental.

e Em 2011 a multinacional norte-americana Silliker Inc. adquiriu mais 10% do
capital da empresa.

e O ambito da acreditagéo € alargado para andlises veterinérias, com a pesquisa
de Salmonella em amostras de material fecal e ambientais provenientes da
producao primaria.

e Comecam a proporcionar aos seus clientes o servico de analises aos materiais
de embalagem que entram em contacto direto com 0s géneros alimenticios
oferecendo, assim, a oportunidade de avaliarem todos os aspetos dos seus
produtos, desde o design e fabrico até a utilizacéo final e eliminagéo.

e Em 2014 introduzem os servicos de andlises de biocidas, de produtos

cosmeéticos e farmacéuticos.

Em 2016 o laboratério de Microbiologia, a Sala de Preparacéo de Amostras da Fisico-
Quimica (SPA) e o Gabinete de Rotulagem & Legislacdo foram ampliados. O laboratério
de Analise Sensorial foi deslocado para novas instalagfes. Obtiveram ainda acreditagcédo
flexivel global para 48 dos ensaios acreditados de fisico-quimica. Ainda esse ano, o
laboratério passa a utilizar a marca Mérieux NutriSciences (MxNS), cujo logétipo pode

ser visto na figura 2 (verséo atualizada em outubro de 2021).

® Mérieux
NutrnSciences

Figura 2 — Log6tipo do Grupo Mérieux NutriSciences. Imagem retirada do site da Mérieux NutriSciences [2]

A Mérieux NutriSciences é uma subsidiaria do Instituto Mérieux, criada em 2011 apés a
aquisicao, pelo Instituto Mérieux, da norte-americana Silliker. A marca engloba mais de
120 laboratérios acreditados, representando um total de mais de 8000 funcionarios,

espalhados por 27 paises.

3
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Figura 3 — Distribui¢éo por regiGes do Grupo Mérieux NutriSciences. Imagem retirada do site da Mérieux NutriSciences

(2]

O Instituto Mérieux surge em 1897, pela mao de Marcel Mérieux, que tinha sido um
estudante de Louis Pasteur. Administrado pelo filho e, depois, pelo neto de Marcel, o

instituto foi lider no setor das vacinas (quer humanas quer veterinarias).

Ap6s a aquisicdo do grupo Silliker o Instituto Mérieux, agora sob a bandeira Mérieux

NutriSciences, dedica-se ao setor agroalimentar.

No seguimento da remodelagdo das instalacdes iniciada em 2016, procederam a

ampliacdo da Sala de Recec¢édo de Amostras em 2017.

Em 2018 foi alargado hovamente o ambito da acreditacéo, para o ar ambiente interior,
com a acreditacdo de 3 ensaios. Também foi obtida a acreditac@o para dguas minerais
naturais e de nascente e aguas naturais superficiais e subterraneas. Todos 0s ensaios
acreditados encontram-se desde entdo sob o &mbito da acreditacao flexivel (intermédia

ou global).

Ainda em 2018 foram langados dois novos servicos: Relatorios Nutricionais e Gestéo de
Crises. Com estes servigos pretendem ajudar os seus clientes na interpretacdo dos
resultados nutricionais de produtos que, dada a sua natureza, ndo cumprem com as
tolerancias definidas no documento de orientacdo destinado as autoridades e na gestédo
das crises que possam ocorrer durante toda a vida util dos seus produtos e/ou na

execugao dos processos.

No dia 14 de fevereiro de 2020 inauguraram o escritério em Lisboa, que serve de base
para a Assessoria Técnica e como centro de gestdo (recolha) das amostras, para

posterior envio para as instalacdes laboratoriais.

4
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Em junho de 2020 é inaugurado oficialmente o Food Science Center (FSC) Portugal
(servicos de Inovacdo & Tecnologia). Ainda em 2020 procedem a uma atualizacdo da
designacdo dos cargos e dos departamentos, que se refletiu no organigrama da

empresa.

Em 2021 obtiveram a acreditacdo para a colheita e analise microbiol6gica de amostras

de ar comprimido.

Em setembro de 2022, durante a Semana Silliker, inauguraram as novas instalagbes
(Escritérios) em Canelas, Vila Nova de Gaia. Estas novas instalagbes permitiram
aumentar a area util das instalagfes laboratoriais com a passagem de todos 0s servigcos
administrativos (areas nao analiticas) para este local. No seguimento desta
restruturagdo o laboratério de Métodos Instrumentais de Analise duplicou a sua area Uutil

(novas salas de cromatografia liquida e de cromatografia gasosa).

Todas suas atividades atuais encontram-se enumeradas na figura 4.

Assessoria
técnica

Aguas e Formagio Nio

ambiente alimentar

Fisico-guimica

Consultadoria Auditorias
Food Rotulagem e
Science Legislacdo

Qutros servigos
laboratoriais

Amostragem e
planos de

Autenticidade
Materiais

em contacto

e fraude

Hud

com

alimentos Gestio de
crises

Legislacic
Regulatory Update

Figura 4 — Resumo dos servigos oferecidos pelo Grupo Mérieux NutriSciences. Imagem retirada do site da Mérieux
NutriSciences [2]
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2. Sistema de gestdo da qualidade em

laboratorios acreditados

A gestao da qualidade trabalha ao nivel organizacional para implementar uma politica
global da qualidade.

Qualidade pode ser definida com resultados exatos, interpretados e transmitidos de
forma correta, a partir de uma amostragem representativa, num prazo adequado e a um

preco justo.

Um sistema de gestdo da qualidade (SGQ) refere-se aos recursos organizacionais,
processos e procedimentos para implementar a gestdo da qualidade, que é mais ampla
do que a garantia de qualidade (GQ) e que o controlo de qualidade (CQ). No entanto,
um programa de GQ é a espinha dorsal do sistema de qualidade laboratorial. A relacao
entre o sistema de qualidade, a GQ e o0 CQ, encontra-se esquematizada na Figura 5. A
GQ fornece uma ferramenta de gestao dentro da organizacdo. Em situa¢des contratuais,

a GQ proporciona confianca ao cliente. [3]

Quality System

Figura 5 - Relag&o entre o sistema de qualidade (SGQ), a garantia de qualidade (GQ) e o controlo da qualidade (CQ).
Imagem retirada do site FoodSafety Magazine [3]

O CQ é um processo dentro do programa de GQ. O processo consiste em recolher
provas de que o nivel de qualidade desejado é alcancado, e o0 processo em si ndo tem

impacto na qualidade do produto. [3]
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Além de GQ, o sistema de gestdo da qualidade laboratorial também inclui gestdo de
equipamentos, consumiveis e inventario, gestdo de capital, apenas enquadrada nos

orcamentos, e formacao e suporte continuo de pessoal e servico ao cliente. [3]

Para garantir que os resultados do laboratério estdo corretos, o programa de GQ
incorpora as atividades laboratoriais planeadas e sistematicas que garantem a precisao

e a robustez dos resultados dos ensaios. [3]

O manual de qualidade, os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) e a
documentacdo sdo componentes essenciais de um programa de controlo de qualidade.
O manual de qualidade refere-se ao documento mestre da politica de qualidade do
laborat6rio e serve como o principal recurso para a informacao laboratorial. A equipa de
gestdo é responsavel por garantir a adesdo ao definido no manual de qualidade
laboratorial, plano de GQ e POP. Outros registos suplementares (por exemplo, diarios
de bordo de instrumentos, formularios de relatérios) também sao componentes criticos
num programa de controlo de qualidade. No ambiente controlado de um laboratério de

ensaio, se a atividade néo estiver documentada, a atividade nunca aconteceu. [3]

Além da documentag&o completa de todos os procedimentos e processos, o laboratério
também precisa escolher os métodos corretos para 0s ensaios e estabelecer protocolos
para detetar erros e iniciar agdes corretivas. Os métodos validados estdo no cerne da
componente técnica dos ensaios laboratoriais. Para determinar se os métodos sédo
adequados ao fim a que se destinam, os métodos selecionados devem ter estabelecido
a exatidao, a precisao e os limites de dete¢cdo e quantificacdo. Para métodos retirados
de um recurso reconhecido, como normas, revistas técnicas ou artigos cientificos,
geralmente um processo de verificacdo é suficiente para estabelecer o desempenho do
método pelo laboratério. No entanto, se o método analitico for desenvolvido

internamente, é necessaria uma validacdo completa. [3]

As auditorias sdo realizadas para verificagdo da conformidade com os requisitos do
sistema de qualidade. A auditoria € uma ferramenta para avaliar a eficacia do sistema
de qualidade e identificar oportunidades para futuras melhorias no processo laboratorial
e no desempenho do pessoal. As auditorias internas devem ser realizadas a intervalos
adequados e préticos. O Responséavel da Qualidade é responséavel pela gestdo do plano
das auditorias, que sao realizadas sempre, na medida do possivel, por colaboradores
independentes da area a auditar. As atividades de auditoria podem incluir verificacdo do
estado da revisao de POP, folhas de calculo, cadernos de laboratério, registos de
calibracdo de balancas, dados de controlo de trabalho, registos de calibragcéo de pipetas,

registos de monitorizacéo de equipamentos e outros itens importantes para a producao

7
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de resultados de ensaios. O auditor normalmente usa uma lista de verificacdo para
determinar o alcance e o contetido da auditoria. Os resultados da auditoria iniciam entao
correcbes e/ou acdes corretivas para garantir a melhoria continua do sistema de
qualidade. [3]

A GQ fornece garantia de que todas as atividades estdo a ser executadas dentro de
limites predeterminados. Um dos principais processos de GQ em qualquer laborat6rio é
0 processo de controlo estatistico (PCE), que utiliza métodos estatisticos para avaliar a
variabilidade nos testes laboratoriais e a estabilidade dos procedimentos laboratoriais.
As cartas de controlo sdo uma representacao grafica cronologica do resultado de uma
amostra com os limites que identificam a variabilidade dentro da qual o resultado pode
oscilar, quando a andlise € efetuada em condi¢cdes normais. Sdo as ferramentas mais
comumente adotadas para monitorizar os procedimentos de ensaio. Elas sdo
frequentemente definidas pelo célculo da média e desvio padrdo dos resultados obtidos
(para estabelecimento dos seus limites) e intervalo de longo prazo de varios conjuntos
de resultados ao longo do tempo. Ao fazer esses calculos, o laboratério pode
estabelecer uma média e variacdo esperadas para comparacao futura. Assim, as cartas
de controlo fornecem um padrédo em relacdo ao qual a estabilidade do desempenho do

laboratério pode ser avaliada. [3]

Outros procedimentos de controlo de qualidade que garantem que os resultados
laboratoriais tém a qualidade exigida incluem a calibracdo do equipamento, a utiliza¢éo
de materiais de referéncia, analises em duplicado, amostras cegas e analises em branco

de amostras e reagentes. [3]

Rastreabilidade, incerteza e ensaios de comparacéo interlaboratorial (ECI) sdo os trés
principais itens a serem abordados num programa de controlo de qualidade. A
rastreabilidade refere-se a garantia de que os resultados das medig6es podem ser
relacionados com uma referéncia através de uma cadeia documentada e ininterrupta de
comparagbes. Por exemplo, a precisdo e a veracidade dos ensaios podem ser
determinadas testando um material de referéncia certificado e comparando os
resultados laboratoriais com o valor certificado. O valor certificado do material de
referéncia é geralmente comunicado com incerteza, de modo a que a comparacgao seja
estatisticamente significativa. Os ECI servem como controlo da qualidade externo
qguando o laboratério participa de um programa de ensaio de amostra de ECI organizado
fora do laboratério. O ECI é uma comparacdo interlaboratorial, na qual varios
laboratorios realizam ensaios dentro do seu proprio laboratério com 0 mesmo material

e relatam os resultados a entidade organizadora. O desempenho de cada laboratério €,

8
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entdo, avaliado com base em célculos estatisticos. E necessario ao laboratorio

estabelecer um cronograma apropriado para participar num programa de ECI. [3]

2.1. Acreditagéo vs Certificacédo

Acreditacdo e a Certificacdo sdo dois conceitos distintos, ha sua definicdo e aplicacao.

A certificacao é o procedimento pelo qual um organismo autorizado reconhece que uma
organizacdo gere um SGQ conforme as boas praticas de gestdo. Deste modo a
certificacéo é aplicavel a qualguer tipo de organizacédo segundo a norma 1SO 9001:2015,
gue evidencia a conformidade numa forte componente de gestdo, resultando na

certificacdo de organizacoes. [4]

A acreditacdo, por outro lado, é o procedimento pelo qual um organismo autorizado
reconhece formalmente que uma organizacdo € competente para executar
determinadas tarefas. A acreditacdo é aplicavel a laboratérios segundo normas
internacionais globalmente aceites e reconhecidas (ISO/IEC 17025:2017 para
laboratorios de ensaios e calibragbes e 1ISO 15189 para laboratorios médicos) que
evidenciam a competéncia numa forte componente técnica, resultando na acreditacao

dos ensaios. [4]

Em Portugal o Organismo Nacional de Acreditacdo (ONA) é o IPAC (Instituto Portugués
de Acreditacdo). O IPAC atua sob a supervisédo do Ministro da Economia, embora a sua
area de intervencédo abranja praticamente todos os setores de governacdo. O IPAC é
membro da EA (European co-operation for Accreditation), entidade que congrega os
organismos de acreditacdo europeus, do ILAC (International Laboratory Accreditation
Cooperation) e do IAF (International Accreditation Forum), que congregam 0S
organismos de acreditacdo a escala mundial. Na figura 6, € visivel a forma como o IPAC
se relaciona com os organismos de acreditacao internacionais e € possivel ver em que
consiste o regulamento (CE) 765/2008. [4]
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Figura 6 — Articulagdo do IPAC face ao Regulamento (CE) 765/2008. Imagem retirada do site do IPAC [4]

A acreditacdo serve para ganhar e transmitir confianga na execugdo de determinadas
atividades técnicas, ao confirmar a existéncia de um nivel de competéncia técnica

minimo, reconhecido internacionalmente. [4]

Tendo em conta que os organismos de avaliagdo de conformidade (laboratorios,
organismos de certificacdo, organismos de inspecdo e organismos de verificacdo)
atuam em competicdo entre si, a nivel mundial, hd& uma tendéncia para racionalizar
custos, reduzindo precos podendo até comprometer a correta execucao dessas
atividades. A acreditacdo funciona como um regulador técnico, garantindo que no

processo de reducdo de custos a competéncia técnica ndo € prejudicada nem que a
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confianga na execucdo € comprometida no que toca a execucdo das atividades

acreditadas. [4]

Esta regulacdo pode ser criada por op¢do voluntaria da entidade ou imposta por
legislacéo ou pelo mercado, obrigando a acreditacdo. Uma vez efetuada a regulacao de
acordo com as mesmas normas internacionais € possivel transmitir a confianca a

reguladores nacionais, internacionais e multinacionais. [4]

A harmonizacgdo de metodologias de acreditagdo a nivel mundial, permite a existéncia
de Acordos de Reconhecimento Matuo (EA & IAF & ILAC) entre organismos de
acreditacdo, facilitando a livre circulacdo de bens e servicos abrangidos pelas
acreditacdes. A existéncia de uma infraestrutura de entidades acreditadas, reconhecida
internacionalmente, € um fator de competitividade que atrai investimentos de alto valor

acrescentado, como se indica na figura 7. [4]

] 1
IFUC P v Marcas regulamentares
L g ¢
acreditacao : % : .:
coooo| 4L 4w
ISONEC 17065 | < | =
Produtos : g~ : :
Imc L Marcas privadas
L s wom.n
acreditacao _;,..:::J.‘" ,D' :g'ErINgePING
..; !oﬂoﬂo-whm
ISO/IEC 173(2)(1)(-)? '.’¢ PEFC GLOEL?;‘E‘;,L"E; e el
Sistemas de Gestao

".. Investimentos
& de alto valor

IKaC

acreditagao
—————

OVIL / 4v1 / V3

LO00O
ISO/IEC 17025
Ensaios

Figura 7 — Demonstracéo do contributo da acreditacéo para a competitividade. Imagem retirada do site do IPAC [4]

A acreditagao torna-se assim uma ferramenta de globalizagcéo e internacionalizacéo da
economia, levando a uma promocéo das exportacdes nacionais. O Regulamento (CE)
n.° 765/2008 obriga as autoridades nacionais dos Estados-Membro da Unido Europeia

(UE) a reconhecerem a equivaléncia das acredita¢fes dos signatarios do Acordo da EA.

[4]
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2.1. Como se faz a Acreditacao?

De forma a permitir que se estabelegcam Acordos de Reconhecimento Internacionais,
gue sdo benéficos, o processo de acreditagdo é regulamentado por normas

internacionais. Este processo é descrito a seguir, etapa a etapa, na figura 8. [4]

A primeira etapa deste longo e dispendioso processo é a candidatura. A candidatura é
da competéncia da entidade a acreditar e, consiste no preenchimento e envio ao IPAC
dos formulérios que correspondem a atividade técnica que se pretende acreditar. De
seguida, a candidatura é analisada pelo IPAC para garantir que est4 completa e se é

possivel dar seguimento ao processo. [4]

A fase de Avaliagdo comega com a nomeacdo da Equipa Avaliadora pelo IPAC. Esta
equipa tem a tarefa de estudar a documentagcdo e proceder a avaliacdo. Apos a
avaliacao propriamente dita € emitido um relatorio, identificando as deficiéncias a serem
corrigidas para demonstracdo do cumprimento das normas de acreditacdo. A Entidade
tem entdo a possibilidade de responder ao relatério. A Equipa Avaliadora estuda a

resposta e emite um parecer, a que se segue uma analise de todo o processo pelo IPAC.
[4]

E entdo tomada uma decisdo pelo IPAC, que pode conceder acreditagdo, renovar
guando a Entidade perdeu a acreditacdo, estender a acreditagdo a novas atividades ou
simplesmente manter a acreditacdo. Esta decisdo, sendo favoravel a Entidade, ira

desencadear o ciclo anual seguinte. [4]

Entidade Avaliadores ”:Q

Candidatura

Avaliagdo

Decisdao

acreditacdc

0000
o LR
BEbbbbbbbbbbbibi

Figura 8 — Esquema do processo de Acreditac@o. Imagem retirada do site do IPAC [4]
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Para permitir identificar uma entidade acreditada o IPAC emite um Certificado de
Acreditagdo com um Anexo Técnico que descreve as atividades acreditadas. O IPAC
ndo reconhece qualquer atividade realizada fora do &mbito do Anexo Técnico, pois nao

efetua qualquer avaliagdo da mesma. [4]

7

O Anexo Técnico € um documento estruturado da seguinte forma, ver figura 9.

Apresenta cinco colunas: N°, Produto, Ensaio, Método de ensaio e a categoria. [4]

A primeira indica o numero do ensaio acreditado na lista, a segunda indica qual/quais
as matrizes para as quais o laboratério esta acreditado, a terceira indica o tipo de ensaio
a realizar, na quarta é identificado o procedimento que foi acreditado para este ensaio
e na quinta, a categoria 0, 1 ou 2. Ensaio de categoria 0 € um ensaio realizado nas
instalagbes permanentes do laboratério, ensaio de categoria 1 é um ensaio realizado
fora do laboratério ou em instalagcdes moveis e ensaio de categoria 2 € um ensaio nas

instalagbes permanentes e fora destas.

N°  Produto Ensaio Método de Ensaio Categoria

Nr Product Test Test Method Category

76 Esfregacos de superficies Tipo de Ensaio: Acreditacao flexivel tipo 0
AeB

Pesquisa de Microrganismos Patogénicos

Método classico de microbiologia cultural

77 Especiarias Determinacao da cinza total. NP 1152 0

Gravimetria.

Figura 9 — Exemplo de um Anexo Técnico de Acreditacéo (Silliker Portugal, S.A)

E possivel adotar um (ou varios) dos trés tipos de Ambitos de acredita¢&o:

e Acreditagdo com descrigéo fixa;
e Acreditacdo com descricao flexivel intermédia e,

e Acreditagdo com descrigao flexivel global (tipo A ou tipo B)

Se o laboratorio tem ensaios no a&mbito da acreditagéo flexivel global, isto significa que
esta autorizado a incluir atividades adicionais (produto e/ou pardmetro e/ou documento
normativo) no seu ambito de acreditacdo com base nas suas proprias validacdes, sem
a avaliacdo prévia do ONA antes da operacao (producéo de resultados) da atividade. A
possibilidade de introduzir métodos novos, modificados ou desenvolvidos pelo
laborat6rio no ambito da sua acreditagdo flexivel ndo inclui a introducdo de novos

principios de andlise anteriormente ndo abrangidos no ambito da acreditacédo. [1]

Quando se trata de acreditacdo flexivel global tipo A, o laboratério tem a capacidade

para implementar métodos normalizados e adiciona-los a lista associada a acreditagéo
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flexivel. Quando se trata de acreditagcdo flexivel global tipo B, o laboratério tem a
capacidade para implementar métodos desenvolvidos internamente ou adaptados pelo

laboratério e adiciona-los a lista associada a acreditacao flexivel. [1]

O ambito de acreditacdo com descricao flexivel intermédia admite a capacidade do
laboratério para implementar novas versées de documentos normativos no ambito da
acreditacao, pressupondo-se que a nova versao apresente caracteristicas similares a
anterior e necessite de competéncias similares — mesmos principios de medicéo,
tecnologia (equipamentos), validacao, calibracdo, controlo da qualidade, aprendizagem
e formacdo. Em relacdo ao ambito de acreditacdo fixa, esta modalidade muda apenas
a coluna “Método de ensaio” incluindo a identificacdo do correspondente documento
normativo sem ser assinalada a respetiva data de emisséo, assumindo-se que sera a

versédo em vigor. [1]

3. Norma ISO/IEC 17025:2017

7

Este documento é utilizado para confirmar ou reconhecer a competéncias dos
laboratorios por clientes dos laboratérios, autoridades regulamentadoras, organizagdes

e esquemas que utilizam a avaliacao entre pares, organismos de acreditacdo e outros.

A ISO/IEC 17025:2017 especifica 0s requisitos gerais de competéncia,

confidencialidade, imparcialidade e funcionamento consistente dos laboratérios.

A utilizacdo da norma facilita a cooperacao entre laboratérios e outros organismos
ajudando no intercambio de informacdes e experiéncias bem como na harmonizacéo de
normas e procedimentos. A aceitacdo de resultados entre paises € facilitada se os

laboratdrios estiverem em conformidade com esta norma.

A norma ISO/IEC 17025 foi elaborada, na sua versédo atual, em 2017 (versao traduzida
em portugués, NP EN ISO/IEC 17025, homologada em 2018), com o objetivo de
substituir a versao de 2005. Isto deve-se, principalmente, a necessidade de alinhar esta
norma com as outras normas da Série da ISO 17000, com a incorporacao dos termos e
da estrutura padronizados pelo comité ISO/CASCO (ISO committee for comformity

assessment).

E requerido por esta norma que o laboratério planeie e implemente um sistema de
gestao de qualidade que permita ao laboratério tratar os riscos e as oportunidades. Esta

acao permitird aumentar a eficacia do sistema de gestéo, alcancgar resultados e prevenir
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efeitos negativos. E responsabilidade do laboratério determinar quais sio esses riscos

e oportunidades.

3.1. Requisitos gerais

Os primeiros requisitos sdo 0s requisitos gerais: a imparcialidade e a confidencialidade.
3.1.1. Imparcialidade

A imparcialidade € definida como sendo a presenca de objetividade, isto é, a auséncia
de conflitos de interesse ou a sua resolu¢ao de modo a néo influenciarem negativamente

as atividades do laboratorio.
As ameacas a imparcialidade podem ser categorizadas da seguinte forma:

e Ameacas de interesse proprio: surgem de uma pessoa ou organismo que atua
no seu proprio interesse. Por exemplo, medo de ficar desempregado, medo de
perder um cliente, dependéncia excessiva de um contrato.

e Ameacas de autoavaliacdo: surgem de pessoas ou organismos que avaliam o
seu proprio trabalho. Por exemplo, avaliacdo de produtos para os quais se
desenvolveu trabalho de consultadoria.

e Ameacas de advocacia: surgem do envolvimento de uma pessoa ou organismo
na resolugéo de litigios envolvendo entidades suas clientes.

e Ameacas de familiaridade ou confianga: surgem de uma pessoa que é
demasiado familiar ou confiante huma pessoa para as avaliar objetivamente.

¢ Ameacas de intimidac&o: surgem de uma pessoa sentir que foi coagida direta ou
indiretamente. Por exemplo, ameac¢a de ser substituido ou denunciado a um
superior hierarquico.

e Ameacas de competicdo: surge de uma pessoa ou organismo que avalia

produtos da concorréncia.

Estas ameacas devem ser identificadas continuamente e compete ao laboratdrio
demonstrar que as consegue eliminar ou minimizar. Uma forma de eliminar ou minimizar

as ameacas a imparcialidade é através da rotatividade de lugares.

3.1.2 Confidencialidade

s

Informacdo publica é aquela que dispensa autorizagdo para ser acedida. Toda a
informacgé&o gerada durante as atividades laboratoriais é propriedade do cliente. Deste

modo o laboratorio e o cliente devem acordar, através de compromissos juridicamente
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vinculativos, qual a informag&o que o cliente permite que seja divulgada no dominio

publico ou aguando de resposta a reclamacdes.

Quando a informacéo confidencial € requerida, o cliente deve ser notificado, a menos

que tal seja proibido por lei. Por exemplo, quando o cliente esta envolvido em litigios.

3.2 Requisitos de estrutura

O laboratério deve ser uma entidade com personalidade juridica prépria ou fazer parte
de uma entidade com personalidade juridica prépria de modo a poder ser

responsabilizada pelas suas atividades laboratoriais.

O laboratério deve definir e documentar as suas atividades laboratoriais para as quais
estd em conformidade com esta norma. Deve ainda realizar as suas atividades
cumprindo com os requisitos desta norma e dos clientes do laboratério, bem como as

exigéncias das entidades regulamentadoras.

O laboratorio é obrigado a definir a sua organizacéo estrutural e documentar as fun¢des
e responsabilidades de cada colaborador. Também deve apresentar o seu lugar dentro

da entidade-méae, quando aplicavel.

A Silliker Portugal cumpre com estes requisitos ao elaborar o Manual da Qualidade
(MQ), a lista com os ensaios acreditados e com uma série de procedimentos que

asseguram a aplicacao consistente das suas atividades laboratoriais pelo pessoal.

3.3 Requisitos dos recursos

Estes requisitos sdo organizacionais. O laboratério deve dispor de pessoal, instalagées,
equipamentos, sistemas e servicos de suporte necessarios a gestédo e a execucao das

suas atividades.
3.3.1 Pessoal

Estes requisitos dizem respeito ao perfil do pessoal, ou seja, habilitacdes e se esta
previsto a empresa dar formacdes. Tudo isto deve estar bem descrito em procedimentos

para o efeito.

O pessoal deve ser responsabilizado, ou seja, o pessoal deve trabalhar cumprindo com

0s requisitos da imparcialidade e confidencialidade.
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No que toca a gestao do pessoal, o laboratério deve dispor de procedimentos para a
selecdo dos seus colaboradores, identificando para cada funcdo as habilitagcbes

necessarias.

A formacao do pessoal devera estar documentada, bem como as posi¢cdes na hierarquia

interna do laboratorio, os seus poderes/cargos, definindo as prioridades.

O laboratério € também obrigado a documentar e monitorizar as competéncias do

pessoal.
3.3.2 InstalacBes e condi¢cdes ambientais

O laboratorio deve ter instala¢cdes adequadas as atividades a realizar, garantindo que
estas ndo interferem negativamente com os resultados analiticos. As influéncias que
podem afetar a validade dos resultados sdo, como exemplos: a contaminacao
microbiolOgica, poeiras, perturbagdes eletromagnéticas, radiagbes, humidade, fontes de

alimentacéo elétrica, temperatura, ruido e vibrages.

O laboratdério é obrigado a monitorizar, controlar e registar as condigcbes ambientais de
acordo com as especificac6es, métodos ou procedimentos relevantes, devendo gerar
para o efeito mecanismos de avaliacdo destas condi¢des.

No caso de trabalho externo, o laboratorio devera garantir que as mesmas condi¢cfes

sao mantidas.
3.3.3 Equipamento

O laboratério deve dispor de todo o equipamento necessério a execucdo das suas
atividades, isto inclui, instrumentos de medicdo, software, padrdes de medicéo,
materiais de referéncia, dados de referéncia, reagentes, consumiveis ou dispositivos

auxiliares.

Relativamente ao equipamento de medicdo, este deve ser capaz de atingir a exatidao

de medicéo requerida para obter um resultado valido.

O laboratério € obrigado a elaborar e manter procedimentos de manuseamento do

eguipamento.

A norma obriga a que o laboratério estabelegca um programa de calibracao, o qual deve

ser atualizado conforme necessério para garantir o bom estado de calibracéo.

Os equipamentos calibrados deverdo estar devidamente identificados de modo a

permitir ao utilizador identificar o estado da calibragao.
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Se forem necessérias verificagdes intermédias, também serd necessario estabelecer o

respetivo procedimento.

Quando um equipamento ficar defeituoso, ou no geral, fora de especificacédo, entéo este
deve ser retirado do servi¢o. Todos os defeitos e ajustes aos equipamentos deverdo ser

registados e mantidos para consulta.
O laborat6rio deve possuir o registo dos seguintes pontos referentes aos equipamentos:

e Aidentificacdo do equipamento, incluindo a verséo do software e do firmware.

¢ O nome do fabricante, a identificacdo do modelo e o nimero de série ou outra
identificac&o Unica.

e A evidéncia de verificacdo de que o equipamento estd em conformidade com os
requisitos especificados.

e Alocalizacéo atual.

e As datas de calibragdo, resultados das calibragGes, ajustes, critérios de
aceitacdo e a data prevista para a proxima calibracdo ou o intervalo de
calibracéo.

e A documentacdo de materiais de referéncia, resultados, critérios de aceitagéo,
datas relevantes e o periodo de validade.

e O plano de manutencéo e a manutencao realizada até a data, quando relevante
para o desempenho do equipamento.

¢ Ainformacao detalhada de qualquer dano, mau funcionamento, modificagcéo ou

reparagdo do equipamento.
3.3.4 Rastreabilidade metrol6gica

O laboratério deve estabelecer e manter a rastreabilidade metrolégica dos seus
resultados de medicdo através de uma cadeia ininterrupta e documentada de
calibragbes, cada uma contribuindo para a incerteza da medic&o, relacionando o0s

resultados a uma referéncia apropriada.

O laboratério tem varias formas de assegurar a rastreabilidade metroldgica. Através da
calibracdo realizada por laboratério competente (acreditado) segundo a ISO/IEC
17025:2017, através de valores certificados de materiais de referéncia certificados
fornecidos por um produtor competente, segundo a norma ISO 17034:2016, ou
realizacdo direta das unidades Sl, garantida por comparacéo, direta ou indireta, com

padrfes nacionais ou internacionais.
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3.3.5 Produtos e servigos de fornecedores externos

Os produtos e servigos de fornecedores externos tém de ser os adequados a atividade
do laboratério. Para cumprir com este requisito, é responsabilidade do laboratorio definir
critérios, num procedimento e reter 0s respetivos registos, para avaliar se um fornecedor

€ adequado ou ndo as operac¢des do laboratério.

Deste modo o laboratério deverd comunicar 0s seus requisitos para o fornecedor

externo.

3.4 Requisitos dos processos

3.4.1 Andlise de consultas, propostas e contratos

O foco principal é colocado sobre os procedimentos. O laboratério devera desenvolver

procedimentos que permitam uma analise critica em relacdo as propostas e contratos.

Devera desenvolver procedimentos para receber um cliente no laboratério. Isto permitira
ao laboratorio criar confianga no cliente demonstrando uma atividade transparente. O
laborat6rio tem a permissao de criar areas reservadas para o efeito, apenas dando
acesso razoavel ao cliente e ndo colocando em causa a confidencialidade dos outros

clientes.

O laboratério devera ter capacidade para aconselhamento ao cliente. Quando tal ndo

for demonstrado, o laboratério nao devera prever aconselhamento técnico.

O procedimento técnico do laboratério ndo podera ser alterado a pedido do cliente, a

nao ser que o novo procedimento esteja devidamente documentado e validado.

A proposta e o contrato devem ser acordados entre o cliente e o laboratério. Quaisquer
desvios ao contrato deverdo ser comunicados ao cliente. Quaisquer desvios ao contrato
solicitados pelo cliente deverao ser devidamente analisados e comunicados a todos 0s

envolvidos (da parte do laborat6rio).
3.4.2 Selecao, verificagéo e validacdo de métodos

O método selecionado devera ser o adequado ao fim pretendido. A norma recomenda
que o método selecionado tenha uma incerteza caracterizada (bem identificada e

estimada).
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O método devera estar documentado na versdo mais recente, podendo este estar
arquivado em duas extensdes diferentes. Uma versao completa para fins de acreditacéo

e uma versao sucinta para prética laboratorial.

O laboratério pode utilizar métodos desenvolvidos ou modificados internamente, sendo,
porém, recomendado que utilize métodos publicados em normas internacionais,
nacionais ou regionais, por organismos técnicos reconhecidos ou em revistas ou artigos

cientificos relevantes.

Antes de implementar os métodos, o laboratério deverd verificar que 0os consegue

executar corretamente, atingindo assim o desempenho exigido.

Os desvios aos métodos s6 devem ocorrer se estiverem devidamente justificados,

registados e aceites pelo cliente.

O laboratorio devera ter competéncia para validar os métodos que usa. A validacao
devera ser tdo extensa quanto necessario para averiguar que o método funciona para o

fim pretendido.

Algumas caracteristicas a validar/definir séo a gama de trabalho, exatidao, incerteza de
medicdo, limite de detecdo e/ou quantificacdo, seletividade do método, linearidade,

repetibilidade, reprodutibilidade, robustez e erro de medigéo sistemético.
3.4.3 Amostragem

O laboratério deve ter um plano e um método de amostragem, que aborde os fatores a
serem controlados e se baseie em métodos estatisticos apropriados, com o objetivo de
assegurar a validade dos resultados dos ensaios subsequentes. Estes documentos

devem estar disponiveis no local onde a amostragem for realizada.

O método de amostragem deve descrever a selegcdo das amostras ou locais, o plano de
amostragem, a preparacdo e tratamento de amostra(s), material ou produto para

produzir o item requerido para ensaio subsequente.
Este requisito foi uma adicdo da versédo de 2017 desta norma.
3.4.4 Manuseamento de itens de ensaio

O laboratério deve ter um procedimento para o transporte, rececao, manuseamento,
protecdo, armazenamento, retencdo e eliminacdo ou devolucdo dos itens de ensaio,
incluindo todas as providéncias necessarias para a protecdo dos interesses do

laboratdrio e do cliente.
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O material de vidro pode ser monitorizado internamente e depois calibrado

externamente.
3.4.5 Registos técnicos

Este requisito é relativo ao relatério a enviar ao cliente. Deste modo, o relatério devera

incluir os par@metros pedidos pelo cliente e também a incerteza associada.

A indicagdo das datas de ensaio, de emissdo do relatdrio e da rece¢do de amostra é

vital e, portanto, obrigatoria.
A forma como o relatdrio € feito e entregue ao cliente deve ser combinada previamente.

Todos os registos devem ser arquivados para futura analise de causas na sequéncia de

uma eventual ndo conformidade (NC).
3.4.6 Avaliagéo da incerteza de medigao

Os laboratorios devem identificar as contribuicdes para a incerteza de medi¢éo. Nesta
avaliagdo, todas as contribuicdes que sejam significativas, incluindo aquelas oriundas

da amostragem, devem ser consideradas utilizando-se métodos de analise apropriados.
Um laboratério que realiza ensaios deve avaliar a incerteza de medigao.

Se 0 ensaio impossibilitar uma avaliagcdo rigorosa da incerteza, deve ser feita uma
estimativa baseada na compreensdo dos principios tedricos do método ou na

experiéncia pratica sobre o mesmo.
3.4.7 Assegurar a validade dos resultados

De modo a assegurar a validade dos resultados o laboratério pode recorrer a varias

ferramentas. Por exemplo:

e Materiais de referéncia ou materiais de controlo da qualidade;
e Equipamentos alternativos calibrados;

¢ Verificacdo do funcionamento dos equipamentos;

e Cartas de controlo construidas com padrfes de controlo;

e Verificagdes intermédias dos equipamentos;

e Ensaios em duplicado;

¢ Comparacéo interlaboratorial;

e Analise de amostras cegas.
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3.4.8 Apresentacao dos resultados
Os resultados devem ser sempre revistos e autorizados antes de serem emitidos.

Os resultados devem ser apresentados de forma clara e objetiva, num relatério contendo

toda a informacao necessaria a sua interpretacao.
Os relatorios devem conter:

e Titulo;

¢ Nome e morada do laboratério;

¢ Nome e contacto do cliente;

e |dentificacdo do método utilizado;

e Descricdo do estado do item;

e Data da rececdo e data da amostragem, quando esta € critica para a validade
dos resultados;

e Data do ensaio;

e Data da emissao do relatorio;

e Os resultados incluindo as unidades apropriadas;

e Desvios, adi¢gbes ou exclusdes ao método;

e |dentificacdo das pessoas que autorizam o relatorio;

e |dentificacdo de resultados quando emitidos por fornecedores externos.
3.4.9 Reclamacbes

O laboratério devera dispor de um procedimento para a gestdo de reclamacdes
(rececéo, tratamento, acompanhamento, fecho e avaliacdo da eficacia da acao corretiva

definida e implementado, caso aplicavel).

A reclamacdo pode ser realizada presencialmente, por carta, por telefone ou por

qualquer meio digita.
O laboratério deveré estabelecer mecanismos de resolucao de reclamacdes.
3.4.10 Trabalho n&o conforme

De acordo com a norma, o trabalho ndo conforme ndo é esperado. No entanto, ndo

conformidades (NC) podem sempre acontecer e ha procedimentos para as corrigir.

Sempre que ha uma nao conformidade (NC), deve haver uma avaliacédo para ver se ha

correcdes e/ou acdes corretivas para as NC.
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Quando se efetua uma andlise de causas pode ser necesséria a participacao do analista

envolvido e este ser responsavel por toda a atividade.
3.4.11 Controlo de dados e gestao de informacédo

O laboratério deve ter acesso aos dados e a informacédo necessaria para realizar as

suas atividades.

A norma obriga a protecéo de dados, isto €, sO o interessado é que pode consultar a

sua informacao pessoal.

Deve ser garantida a integridade da informacdo, ndo permitindo que qualquer pessoa

possa alterar a informacéao.

3.5 Requisitos do sistema de gestao

Para implementar a norma ISO/IEC 17025:2017 é fundamental que o laboratério
respeite alguns requisitos de gestdo sem ter de aderir a ISO 9001. Deste modo, em

2017, foi inserido este capitulo na norma.
O laboratério tem, portanto, duas op¢des:

e Opcdao A, o sistema de gestéo do laboratério deve incluir os seguintes requisitos
da norma ISO 9001:
o Documentagéo do sistema de gestéo (ver 3.5.1);
o Controlo de documentos do sistema de gestéo (ver 3.5.2);
o Controlo de registos (ver 3.5.3);
o Acdes para tratar riscos e oportunidades (ver 3.5.4);
o Melhoria (ver 3.5.5);
o Aco0es corretivas (ver 3.5.6);
o Auditorias internas (ver 3.5.7);
o Revisfes pela gestéo (ver 3.5.8).

e Opcdao B, a adesdo a norma ISO 9001.

3.5.1 Documentacgédo do sistema de gestao

E responsabilidade da gestdo estabelecer, documentar e manter politicas e objetivos
com o objetivo de cumprir com esta norma. Deve, ainda, garantir que essas politicas e

objetivos sdo implementados e conhecidos por toda a organizacao.
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As politicas e objetivos devem incluir a competéncia, a imparcialidade e o funcionamento

consistente do laboratorio.

Todos os procedimentos e documentos utilizados para garantir o cumprimento destes

requisitos devem estar formalizados no sistema de gestéao.

Todo o pessoal envolvido nas atividades do laboratério deve ter acesso a documentacao

do sistema de gestdo, em particular as partes que sao relevantes a sua funcao.
3.5.2 Controlo de documentos do sistema de gestao

Os documentos (internos e externos) relativos ao cumprimento desta norma devem ser

controlados pelo laboratério.

Os documentos devem ser aprovados em relacdo a sua adequacao antes do pessoal
autorizado os emitir. Periodicamente, essa documentacgéo deve ser submetida a analise

critica e devem ser atualizados.

O laboratorio deve assegurar, ainda, que as alteracdes e a situagéo atual da revisédo dos
documentos sejam identificadas e as versdes pertinentes dos documentos aplicaveis

estejam disponiveis nos pontos de utilizagao.
3.5.3 Controlo de registos

O laboratorio deve estabelecer e reter registos legiveis para demonstracdo do

cumprimento dos requisitos normativos.
3.5.4 Acdes para tratar riscos e oportunidades

As acdes para tratar riscos e oportunidades sao vitais para o laboratério assegurar que
o sistema de gestdo alcanca os resultados pretendidos. Com efeito, deve-se procurar
aumentar as oportunidades e prevenir ou reduzir impactos negativos e potenciais falhas

nas atividades do laboratério.

Deste modo o laboratério deve planear as agfes para tratar riscos e oportunidades,
tendo em conta que estas acdes deverdo ser proporcionais ao potencial impacto na

validade dos resultados do laboratério.

As oportunidades podem levar a extensdo do ambito da acreditacdo, abordar novos
clientes ou a utilizacdo de novas tecnologias. Todas estas op¢fes para responder as

necessidades do cliente.

24



FCUP
Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

3.5.5 Melhoria

A melhoria € uma dessas oportunidades acima mencionadas. O laborat6rio devera

identificar e selecionar oportunidades de melhoria e implementar as acées necessérias.

E importante que o laboratdrio procure obter o retorno da informac&o do cliente de modo
a recolher informacdes necessarias a identificacdo de novas oportunidades de melhoria.

Estas oportunidades deverdo ser analisadas pelo sistema de gestéo.
3.5.6 Acdes corretivas

Funcionam como oportunidades de melhoria e devem estar adequadas as nao

conformidades encontradas.

Quando ocorre uma nao conformidade o laboratdrio devera reagir pondo em curso
correcBes e com a implementacdo das acdes corretivas adequadas e proporcionais a
NC detetada.

O laboratério é obrigado a manter registos das ndo conformidades e das respetivas

acOes corretivas.

Acdes corretivas sdo acdes decorrentes da analise de causas apos a detecdo de uma
NC com vista a identificar o motivo da ndo conformidade. A¢des corretivas tém como
objetivo eliminar a causa da NC de modo que esta néo volte a surgir, ou seja, prevenir

a existéncia de NC.

Existem, ainda, agfes de corre¢do. Sdo implementadas imediatamente que é detetada

uma NC, com o objetivo de a eliminar, ou seja, de a corrigir.
3.5.7 Auditorias internas

As auditorias internas sao ferramentas que o laboratério utiliza com o objetivo de
recolher informagdo sobre o sistema de gestdo. Estas informagBes permitirdo ao
laboratério perceber se o sistema esta conforme os requisitos da norma ISO/IEC

17025:2017 e se o sistema esta implementado e mantido com eficiéncia.

Por este motivo, o laboratério devera estabelecer um plano de auditorias internas com
uma determinada frequéncia, tendo em consideracao quais os critérios e o ambito de
cada auditoria. Devera, ainda, assegurar que o0s resultados sdo devidamente
comunicados ao pessoal relevante e as acdes corretivas sdo implementadas e

registadas.
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Com vista a garantir imparcialidade nenhum colaborador devera auditar o seu préprio

trabalho.

As auditorias séo divididas em trés tipos, consoante a sua aplicacdo: primeira, segunda

e terceira parte.

A auditoria de primeira parte, também conhecida como auditoria interna, € uma auditoria
efetuada por uma organizacdo aos seus proprios sistemas, procedimentos e
instalagBes, recorrendo a pessoal proprio qualificado ou auditores contratados. A
independéncia do auditor pode ser demonstrada pela ndo responsabilidade pela area

auditada.

A auditoria de segunda parte é efetuada por um cliente aos seus fornecedores ou
subfornecedores. A auditoria de terceira parte é efetuada por um organismo externo

independente.

A auditoria interna na Silliker Portugal é realizada preferencialmente por um analista
(técnico de laboratério) aos ensaios que este ndao execute no dia a dia. Com esta
metodologia, pretende garantir que todos os métodos do ambito da acreditacdo séo
auditados no minimo a cada dois anos (e no maximo uma vez em cada ciclo de
acreditacao) e os restantes métodos sdo auditados em periodos nao superiores a 4

anos.

A auditoria interna na Silliker Portugal divide-se em auditoria presencial e auditoria
vertical. A auditoria presencial é efetuada pelo auditor interno acompanhando a
execuc¢do do ensaio de uma amostra. A auditoria vertical incide sobre uma amostra que
tenha sido analisada ha algum tempo e cujo relatério de ensaio ja tenha sido emitido ao
cliente. Na primeira pretende-se auditar sobretudo a parte técnica da execugdo. Na

segunda pretende-se auditar a parte documental, em termos de rastreabilidade.

Estéo ainda previstas auditorias corporate (Grupo MxNS). Estas séo realizadas por um
colaborador do grupo MxNS que é tao independente quanto possivel do laboratério a
auditar. Nestas auditorias é verificado o grau de cumprimento e implementacdo dos

Standard Operating Procedures (SOP), procedimentos operativos do Grupo MxNS.
3.5.8 Revisdes pela gestao

A gestdo do laboratério deve rever o sistema de gestao em intervalos planeados, de
forma a assegurar a sua continua aptiddo, adequacao e eficacia, incluindo as politicas

e objetivos declarados relacionados com o cumprimento desta norma.
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4. Execucao de auditorias internas na Silliker

Portugal

O processo de execucdo de uma auditoria no laboratério comeca com a leitura prévia
do procedimento do método a auditar, tendo em especial atencdo os pontos criticos
(normalmente enumerados no préprio procedimento), pois sdo as potenciais fontes de

erro/nao conformidade.

O relatorio da auditoria € realizado num impresso da qualidade (1Q). Este impresso tem
no cabecalho a indicacéo do método auditado, a data de auditoria, a equipa que realizou
a auditoria e a data do relatério. Todas as evidéncias decorrentes da auditoria sdo

registadas na coluna “Comentarios”.

O auditor deve colocar uma cruz (X) numa de trés colunas: cumpre (C), hdo cumpre
(NC) ou néo é aplicavel (NA). Quando numa alinea de um dado item é detetada uma
nao conformidade, o auditor deve assinalar a coluna NC com uma cruz seguida da
alinea onde esta ocorreu. Se o item nao for aplicavel ao método auditado, o auditor
devera assinalar a coluna NA com uma cruz e deixar a coluna “Comentarios” vazia. A
tltima coluna do relatério € o local onde apds terminada a auditoria e, iniciado o
tratamento das ndo conformidades, se devera colocar o nUmero da nao conformidade,

para efeitos de rastreabilidade.

Apos a leitura do procedimento do método, o auditor, fazendo acompanhar-se pela lista
de verificacdo, ou checklist, inicia a auditoria presencial. Nesta fase pretende-se

acompanhar uma amostra que seja analisada naquele dia (ver quadro 1).

Quadro 1 - Lista de verificagdo — N° da amostra

Auditoria presencial (amostra analisada no

dia da auditoria):
A) M." da amostra.,

Selecionada a amostra procede-se a auditoria na Sala de Preparagdo de Amostras
(SPA).

Aqui a checklist (ver quadro 2) distingue se a preparacédo da amostra foi realizada no
dia da auditoria ou noutro dia, visto que algumas amostras uma vez preparadas podem

ser armazenadas e analisadas noutro dia. Nesta etapa questiona-se o0 analista do SPA
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responsavel pela preparacdo da amostra em questdo. Deve registar-se qual a
temperatura de acondicionamento da amostra, antes e ap0s a sua preparacdo, se a
preparacdo esta registada no impresso 1Q.269 “Registo da preparagdo de amostras —
SPA — Quimica” e se o procedimento realizado est4 de acordo com o procedimento do
método auditado e com o procedimento interno PAFQ.044 “Métodos de preparagao das
amostras”. Embora ndo esteja expressamente descrito na lista de verificacdo, o auditor
interno deve assegurar que a versdo do procedimento PAFQ.044 mantido pelos

analistas do SPA é a mais recente.

Quadro 2 - Lista de verificagdo — Preparacdo da amostra

Preparacao da amostra

- Mo dia da auditoria presencial:

A] Temperatura de acondicionamente da amastra antes da
preparacao’ Ambiente, refrigeragfo ou congelagio™

B] & preparacio foirealizada de acordo com o definido no
procedimenta PAFCL 044 Métodos de preparagio das
amostras para analise” 0 procedimento necessita de ser
atualizada’?

C] A metodalogia de preparag fo definida no procedimento
PAFC. 044 estd de acordo com a metodalogia definida na
norma ou procedimento interno? O procedimento necessita
de ser atualizada?

D] A preparagio foi devidamente rastreada no impresso

IC). 263 Reqgisto da preparag&o de amostras - SPA -
Cuimica?

E] Foiutilizado um banho na prepragio da amostra’? Qual?
F1 A amostra depois de preparada foi guardada no
frigorifica? Cual?

Preparacao da amostra

- Dia diferente do da auditoria presencial:

Al b preparacio foi devidamente rastreada no impressa

0. 2637

B1 Foi utilizado um banho na preparagio da amostra? Qual?
C] Temperatura de acondicionamente da amostra antes da
preparacia’ Ambiente, refrigeracio ou congelagio?

D] Ametodalogia para a preparagio deste tipo de amostra
encontra-se definida no procedimento PAFC.0447 O
procedimenta necesszita de ser atualizado?

E] A metadalogia de preparag 2o definida no procedimenta
PAFC. 044 ests de acordo com a metodologia definida na
norma ou procedimento interno? O procedimento necessita
de ser atualizada?

F1 A amostra depois de preparada fai guardada no
Frigoritica? Clual?




FCUP
Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

Depois, 0 auditor acompanha a analista do laborat6rio na execucdo do método. Esta
etapa é a mais extensa do processo. O auditor deve verificar se os documentos que se
encontram na posse do analista, em papel ou digital, estdo nas suas versées mais
recentes. No quadro 3 a lista de verificagdo diferencia entre as normas, documentos
externos e os procedimentos internos, elaborados pelo laboratério, podendo ser apenas
a compilagdo de varias normas, como no caso do procedimento PAFQ.060

“Determinacao do teor de cinza total”.

Quadro 3 - Lista de verificagdo — Controlo documental

Controlo documental:
Procedimento interno

A) Existe em suporte eletronico? Revisao?
B) Existe em suporte papel? Revisao?

C) Fsta devidamente controlada?
Controlo documental:

Norma:

A) Existe em suporte eletronico? Revisao?
B) A revisao utilizada esta em vigor?

C) Esta devidamente controlada?

Controlo documental:

A) O analista tem uma copia do procedimento interno/norma?
B) A copia utilizada corresponde ao método em vigor?

C) A copia esta devidamente controlada/registada no impresso
IQ.11 Fotocopias de documentos originais ?

O “NUTRIA” é o sistema de gestao de informacao laboratorial do Grupo MxNS e é a
partir do qual que se obtém o boletim de ensaio que é disponibilizado ao cliente, de
acordo com o definido na norma ISO/IEC 17025:2017. Embora os dados referentes aos
ensaios sejam inseridos diretamente no software “NUTRIA”, ainda ha alguns métodos
com impressos da qualidade (1Q) associados. Devido a esses métodos, o auditor deve
verificar se estes impressos estao devidamente validados (ver quadro 4). Esta validagéo
consiste em calcular a mdo os mesmos célculos automaticos presentes nos 1Q. Se for
detetado um erro, 0 1Q é corrigido e uma nova verséo € adotada. Por exemplo 0 1Q.XX.0

passaria a 1Q.XX.1.
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Quadro 4 — Lista de verificacdo — Validag@o dos impressos

Auditoria presencial (amostra analisada no
dia da auditoria):

A ) Existem impressos associados ao metodo™

B] O impresso necessita de ser atualizada™”

C) Se esistem impressos com caloulos automaticos, estes
est3o devidamente validados”

Os métodos que fazem maior uso de IQ sdo os que envolvem curvas de calibracéo (ver
quadro 5). O auditor deve verificar os registos da curva de calibragdo: o coeficiente de
correlacdo, a sua representacao grafica e o seu declive. Os coeficientes de correlacao
tém de ser iguais ou superiores a 0,995. A representacao gréafica deve ser sempre uma
reta. O declive deve estar sempre dentro dos limites estabelecidos para cada ensaio,
com a sua representacéo grafica no impresso da qualidade associado (carta de controlo
dos declives das retas do ensaio).

Quadro 5 — Lista de verificagdo — Métodos que envolvem curvas de calibracéo.

Auditoria presencial (amostra analisada no
dia da auditoria):

- Mé&todos que envolvem curvas de calibragao:
Al A curva de calibragio cumpre com os critérios de
aceitacio definidos no procedimento PCLLO4 Contrala da
Clualidade?

- U coeficiente de correlacdo tenha, no minimo, dois noves
[3] sequidos de um cinco [2).

- A suarepresentacao grafica seja umareta.

- 0 zeu declive esteja dentra doz limites darespetiva carta
de contralo.
B] Foi cumprida a sequéncia de analisze e oz respetivas

critérios de aceitagio como definido no procedimenta
PCLLO47

A medida que o analista executa 0 método, utiliza varios equipamentos conforme

indicado no procedimento do método de ensaio. O auditor tem, por isso, que registar 0s
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equipamentos e todos 0s registos que existam a cerca da calibracdo, manutencao e

cartas de controlo.

Os equipamentos de temperatura (ver quadro 6) incluem, entre outros, os frigorificos,
congeladores, estufas e muflas, usados durante a execu¢do do método. As sondas

utilizadas nas verificagdes internas sédo, também, registadas pelo auditor.

Quadro 6 — Lista de verificagdo — Equipamentos (Temperaturas)

Auditoria presencial (amostra analisada no
dia da auditoria):

- Temperaturas [inclui equipamentos SPA]):

A) Equipamento utilizada™

B] Euizte etiqueta de identificag2a?

C] Oregisto do equipamento esta atualizado no impresso
IC. 10 Gestio de equipamentos’?

D) E wtilizada o equipamento adequado?

E) Quallis]) olz] procedimentols] relativols] 3 wtilizacao,
calibragio, verificagio e manutengo?

F1 Reqgistos relativos a calibragac.

F1] Existe etiqueta relativa a calibragio’ Ests atualizada™?
FZ] Existermn impressos com calculos automaticos? Estao
devidamente validados"

5] Registos relativos 3 veriticac 3o,

1] Existe etiqueta relativa & verificagioy Esta atualizada”y
2] Existem impressos com caloulos automaticos" Estao
devidamente validados?

H] Reqgistos relativos 2 manutengio.

H1) Existemn impressos com caloulos automaticos? Estao
devidamente validados?

1) As operagdes de utilizagio, calibragao, verificagio e
manutengio 3o efetuadas de acordo com olz]
procedimentols) em vigor?

M) Algum procedimenta necessita de ser atualizado”

Os equipamentos associados aos volumes (ver quadro 7) s&o, entre outros, buretas,

micropipetas, pipetas automaticas.
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Quadro 7 — Lista de verificagdo — Equipamentos (Volumes)

Auditoria presencial (amostra analisada no
dia da auditoria):

- Yolumes [inclui equipamentos SPA]:

A) Equipamento utilizado.

B] Existe etiqueta de identificagaa’?

C] Dregizsto do equipamento esta atualizado no impres=o
G310 Gestio de equipamentos?

D] E utlizada o equipaments adequada?

E] Qualliz] al=] procedimentols] relativals] & utilizagao,
calibragio, verificagio e manutencao?

F] Registos relativas 3 calibracio.

F1] Existe etiqueta relativa a calibragao? Esta atualizada?
FZ] Existemn impressos com caloculos automaticosY Estao
devidamente validados?

) Registos relativas & verificag o,

[51]) Existe etiqueta relativa i verificagdo? Esta atualizada?
2] Existemn impressos com caloulos automaticos? Estao
devidamente validados?

H] Regiztos relativos & manutengio,

H1] Exizstemn impressos com caloculos automaticosY Estao
devidamente validados?

1] &z operagdes de wtilizagio, calibragio, verificagio e
manutengio 3o efetuadas de acordo com ol =)
procedimentals] emvigor?

1) Algum procedimento necessita de ser atualizado™?

Os equipamentos associados as massas (ver quadro 8) sdo as balangas. As balancas
séo verificadas antes da primeira utilizagdo diaria, recorrendo a massas calibradas

externamente. Essas massas calibradas sao, também, registadas pelo auditor.
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Quadro 8 — Lista de verificagdo — Equipamentos (Massas)

Auditoria presencial (amostra analisada no
dia da auditoria):

- Massas [inclui equipamentos SPA]J:

A) Equipamento utilizada,

B] Existe etigueta de identificacia’?

C) Oregisto do equipamenta esta atualizado no impressao
IC1. 10 Gestio de equipamentas?

D) E utilizado o equipamento adequada?

E) Clualliz) olz) procedimentalz] relativals] 2 utilizagaa,
calibragio, veriticagio e manutengao™

F] Registos relativos 3 calibragao.

F1] Euizte etiqueta relativa a calibrag 2o Ezta atualizada’
FZ] Existem impressos com calculos automaticos Estao
devidamente validados’

5] Reqgistos relativas 3 veriticacio.

[51] Existe etiqueta relativa a verificagao’™ Esta atualizada™?
2] Exizstem impreszos com calculos automaticos? Estaa
devidamente validados?

H] Registos relativos 2 manutengao.

H1) Existem impressos com caloculos automaticos 7 Estao
devidamente validados?

1] Az operagdes de utilizagio, calibracio, veriticagio e
manutencao 3o efetuadas de acordo com ols)
procedimentols] em vigor?

1] Algum procedimento necessita de ser atualizada?

Existe, ainda, uma categoria “Outros” (ver quadro 9) em que estéo incluidos os outros

equipamentos que ndo pertencem as categorias anteriores, como 0s potenciémetros e

0s respetivos elétrodos.
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Quadro 9 - Lista de verificagdo — Equipamentos (Outros)

Auditoria presencial (amostra analisada no
dia da auditoria):

— Dutros [inclui equipamentos SPA):

A) Equipamento utilizada.

B] Existe etiqueta de identificagao’?

C] Oregisto do equipamento esta atualizado no impreszo
I21. 10 Gestio de equipamentos’

D) E wtilizada o equipamento adequada?

E] Qualiiz] of=] procedimentals] relativalz] 3 utilizagao,
calibragao, verificagdo e manutengio?

F1 Begistos relativas 3 utilizagao.

5] Begistos relativas a calibragao.

51) Existe etiqueta relativa a calibragdo’ Esta atualizada”?
2] Existem impreszos com caloculos automaticosy Estao
devidamente validados"

H] Beqgistos relativas 3 verificag o,

H1] Existe etiqueta relativa a verificagao Esta atualizada™?
HZ) Existem impreszos com caloulos automaticos? Estao
devidamente validados"

1) Registos relativos & manutengao.

1) Existem impressos com calculos automaticos Y Est3o
devidamente validados"

J) Az operagdes de wtilizagao, calibragio, verificagao e
manutengio =30 efetuadas de acordo com ols)
procedimentalz] em vigor?

J1] Algum procedimento necessita de ser atualizada?

Em alguns métodos séo utilizados reagentes, solugdes ou consumiveis (ver quadro 10).
O auditor deve verificar que as embalagens estdo devidamente identificadas com a data
de abertura, data de validade e a rubrica do analista que abriu a embalagem. Este
registo deve também ser verificado no 1Q.197 “Controlo dos reagentes”, para reagentes,

e 1Q.210 “Controlo da preparagéo — Solugbes_Placas de TLC” para as solugdes.
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Quadro 10 — Lista de verificagdo - Reagentes

Auditoria presencial (amostra analisada no
dia da auditoria):

A]) Registos de controla de:

A1) Reagentes

A1) 10737

A1 2) Ma embalagem esta registada a data de abertura,
data de validade & a rdbrica’?

AZ] Solugdes (10 210).

AZ 1) Data de preparacio da salugio.

AZ_2) Data de validade da solugio.

AZ_3) Anazlistaresponzavel pela preparacao.

AZ 4] & etiqueta esta atualizada™

A 3] A zoluczo é padronizada’?

A3 1) Oz registos estio atualizados”

A3 1) Data de padronizaco.

A3_2) Data de validade da padronizagao.

A3 3] Anazlistaresponzavel pela padronizac o,

AJ_4) & etiqueta esta atualizada™

Ad] Padrdes zecos e guardados em exsicador

Ad_1] Nome

Ad_2) Datadarealizagio da secagem

Ad_3) Data davalidade da secagem

Ad_4] Ribrica do analista

Ad_5] & etiqueta ezt atualizada™

AS]) Conzumiveis (1. 133].

B] Exiztemn o= cenificados de lote Mo caso de nao
existirem, estdo pedidos no impresza 0. 133 Pedido dos
certificados de lote em talta”

Cada sequéncia de ensaios, ou série de trabalho, deve incluir, segundo procedimento
interno e como parte do plano de GQ, uma amostra de controlo de processo, conhecida
pela sigla DPCS (Daily Process Control Samples — Amostras diarias de controlo dos
processos). O DPCS é analisado seguindo o método auditado. O auditor deve identificar
o DPCS e verificar que a embalagem em que esta contido possui data de preparacgéo e
0 nome do analista que o preparou. O SOP-008, procedimento interno do Grupo MXNS

relativamente a gestdo do DPCS de Quimica, tem indicado as datas de validade para
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cada DPCS. Os registos digitais devem ser verificados em relagéo a estas informacgoes
(ver quadro 11).

Quadro 11 - Lista de verificacdo — DPCS

Auditoria presencial (amostra analisada no
dia da auditoria):

— Daily Process Control Samples [DOPCS]):

A]) Clual o OPCS wtilizado™

B] Data de preparacao e analista?

C] A data de validade definida esta de acardo coma
definido na SOP-005 DPCS Chemistry?

O] Q= reqistos estio atualizados?

Tendo terminado a execucao do ensaio da amostra escolhida, o auditor deve indicar na
checklist (ver quadro 12) se o analista cumpriu com o procedimento do método e ainda
se o procedimento requer atualizacdo. A atualiza¢éo do procedimento acontece quando
este é interno. Em relacdo as normas externas, como as ISO, o laboratorio apenas pode

elaborar uma instrucéo de trabalho complementar, mas nunca podera alterar o que esta
definido nessa norma.

Quadro 12 — Lista de verificagcdo — Execugdo do método

Auditoria presencial (amostra analisada no
dia da auditoria):

A] O procedimento interno'norma foi sequido pelo analista™
B] O procedimento necessita de ser atualizado™

Um dos requisitos da norma ISO/IEC 17025:2017 é o controlo das condigbes
ambientais, ou seja, temperatura e humidade, entre outros. O auditor deve, por isso,

registar quais o0s termohigrémetros utilizados na monitorizacdo das condigcbes
ambientais (ver quadro 13).
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Quadro 13 — Lista de verificagdo — Condi¢cdes ambientais no laboratério

Auditoria presencial (amostra analisada no
dia da auditoria):

- Condigoes ambientais dos espagos utilizados
no laboratario [incluir SPA):

A) Cluais oz equipamentos utilizados para monitarizar 2

temperatura e humidade’?

O ultimo item da lista na parte da Auditoria Presencial é referente a validacdo do método
(ver quadro 14). A Silliker Portugal S.A. tem definida necessidade de proceder a uma
revalidacdo dos métodos a cada 5 anos. Os procedimentos internos ndo incluem os
dados do protocolo de Validagdo do Método (VM), fazendo a referéncia a este
documento de modo que ndo seja nhecessario realizar uma nova revisdo do

procedimento interno sempre que se atualizem os dados da validacao.

Quadro 14 — Lista de verificagdo — Validagdo do método

Validacao do método

A] Existe procedimento relativo 3 validagio do método
[WMIY E=td atualizado (25 anosz] Y

B] U procedimento interno esta atualizado com os dados do

WY

A etapa seguinte no processo da auditoria é a realizacéo de uma Auditoria Vertical. Esta
inicia-se da mesma forma com a identificacdo da amostra, incluindo agora o relatério de
ensaio (ver quadro 15).

Quadro 15 — Lista de verificacé@o — Identificagdo da amostra

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):
A) N.° da amastra.

B) N.® da lista de trabalho ou impresso utilizado para os calculos.
C) N.® do boletim analitico.
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O item seguinte diz respeito a rastreabilidade do método, data do ensaio, analista e
equipamentos utilizados na execucdo do método (ver quadro 16).

Segundo o critério da Silliker, o analista deve realizar um nimero de duplicados que
esteja entre 5 e 10% do numero de ensaios na série de trabalho.

Quadro 16 — Lista de verificagdo — Série de trabalho

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Lista de trabalho ou impresso:

A) A lista de trabalho tem emendas nao controladas?

B) E garantida a rastreabilidade (método, data, analista,
equipamentos)?

C) Foi realizada uma amostra didria de controlo de processo (DPCS)
na série de trabalho? Qual?

D) Foram realizados duplicados de acordo com o definido no
procedimento PCO.04 Controlo da qualidade ("$ao realizadas em
duplicado entre 5 a 10% do total de analises™)?

O resultado do DPCS ¢ inserido pela analista no fim da série de trabalho no software
ZetaSafe. O ZetaSafe é um sistema do grupo Mérieux NutriSciences que permite
monitorizar o desempenho dos varios laboratérios do mundo. No ZetaSafe é criada uma
carta de controlo com os valores inseridos pela analista de um dado DPCS em relagéo
a um dado ensaio. Os limites de controlo dos DPCS sé&o obtidos em duas fases. A
primeira fase, limites temporérios, consiste na obtencédo de sete pontos individuais na
carta de controlo utilizando o novo DPCS em simultaneo com o DPCS a substituir. O
DPCS antigo € utilizado para validar os resultados de cliente enquanto néo é gerada a
nova carta de controlo. A segunda fase, os limites fixos, consiste na obtencdo de vinte
pontos individuais utilizando apenas o novo DPCS. Os limites séo calculados segundo
x £ 30, em que x é o valor médio dos sete ou vinte pontos, respetivamente, e o € o valor
do desvio padrdo dos sete ou vinte pontos, respetivamente. Cada laboratorio (a nivel da
bancada, do analista) conhece apenas 0 seu desempenho e as suas cartas de controlo
(0o Responséavel da Qualidade de cada laboratério do Grupo MxXNS tem acesso aos
resultados de todos os laboratérios, de forma a verificar o cumprimento dos requisitos
de desempenho definidos). O auditor deve preencher a checklist com estas informacgdes

(ver quadro 17).
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Quadro 17 — Lista de verificagéo - DPCS

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

= Daily Process Control Samples (DPCS):
A) O registo do resultado foi corretamente efetuado no Zeta?
B) O desvio padrao relativo (rsd) esta de acordo com o definido no

SOP.087 Mo caso de ser superior a0 definido, a ndo conformidade
esta registada e tratada?

C) As ndo conformidades geradas por DPCS fora de limites/BIAS
estdo registadas e tratadas?

O item seguinte, transcricdo de resultados (ver quadro 18), pode ser ndo aplicavel,
quando o sistema informatico tem acesso direto aos dados (homeadamente nas

pesagens, registos dos equipamentos, etc.).

Quadro 18 — Lista de verificagdo — Transcricdo dos resultados

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):
- Transcricao dos resultados:

A) O resultado final ou as variaveis foram devidamente transcritas
para o sistema informatico?

Neste item da lista, Céalculos (ver quadro 19), a primeira alinea consiste em verificar se
existe, ou ndo, a validacdo do método no NUTRIA. Semelhante a validagdo dos

impressos, esta agdo é realizada com o intuito de avaliar se o0 NUTRIA executa os
célculos corretamente.

39



FCUP

Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

Quadro 19 — Lista de verificagéo - Célculos

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):
- Calculos

acordo com a definida no procedimento/norma?

B) O arredondamento e apresentacao dos resultados estao de
acordo com o definido no procedimento/norma?

O pentultimo item da lista é referente aos recursos humanos (ver quadro 20). Este ponto
estd alinhado com o requisito 6.2 Pessoal, da norma ISO/IEC 17025:2017.

Quadro 20 — Lista de verificagdo — Recursos humanos

A) A formula de calculo definida no LIMS ou no impresso esta de

A1) O resultado apresentado no boletim analitico esta correto?

Recursos humanos (PGQ.01):

A documentacao dos recursos humanos estd atualizada?

A1) Q.24 Plano de formacao inicial.

A2) Q.25 Descricao de funcoes.

A3) Ficha de aptidao (medica).

A4) Certificado de habilitacdes.

AS5) Curriculum vitae (atualizado de dois em dois anos).

A6) Certificados de participacao em acoes de formacao.

AT) 1Q.59 Acordo de confidencialidade e normas éticas (renovado
anualmente).

AB) 1Q.88 Tomada de conhecimento de documentos - Novas
colaboradores.

A9) 1Q.26 Lista de competéncias.
B) Existern registos da qualificacao inicial? Em que data foi
atribuiida a competéncia & analista para realizar o ensaio?

O ultimo item da lista é relativo & manutengcdo de competéncias dos analistas (ver
guadro 21). A manutencao de competéncias requer que tenha existido, pelo menos, um
resultado valido, por ano, em ECI por cada um dos analistas qualificados para a
realizacdo do método. Existe a distingdo entre analista principal, quem executa 0 método

frequentemente, e analista substituto, mas sdo ambos devidamente qualificados para a

realizacdo dos ensaios.
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Quadro 21 - Lista de verificacdo — Manutencé@o de competéncias

Manutencdo de competéncias:

A) Existem duas participactes por ano em ensaios de comparacao
interlaboratorial (ECI's) ou amostras cegas?

B) As nao conformidades geradas por ECI ou amostras cegas fora de
limites estdo registadas e tratadas?

Terminada a auditoria e o relatério é altura de iniciar o tratamento das NC. E atribuido
um numero a cada NC, registada e identificada a sua causa (origem), definida uma
corregdo para a eliminacéo imediata da ndo conformidade e das suas consequéncias e,
caso aplicavel, definida e implementada uma agéo corretiva adequada a dimenséo da
constatacdo com o objetivo de eliminar a causa identificada. Durante o tratamento da
NC poderd ser possivel que a causa nao seja identificada e, por esse motivo, ndo haver
lugar a implementacdo de uma acgdo corretiva. No entanto, devera ser sempre

considerada a possibilidade de se definir uma correcao.

5. Auditorias realizadas

As auditorias internas sdo um requisito da norma ISO/IEC 17025:2017, como descrito
anteriormente no capitulo 3.5.7 Auditorias internas. As auditorias permitem verificar se
todas as operagOes respeitantes as atividades dos laboratorios cumprem os requisitos
do sistema de gestdo e da norma ISO/IEC 17025:2017. No decorrer das auditorias
técnicas foram detetadas ndo conformidades que possibilitaram a identificacdo de
atividades que necessitavam de acgbes corretivas irem de encontro aos requisitos

normativos aplicaveis.
Os métodos auditados foram os seguintes:

e PAFQ.060.1 Determinacéo do teor de cinza total,

e NP 3913:1991 Café torrado e extratos secos de café e de sucedaneos.
Determinacao do teor de cinza;

o NP 477:1983 Leites. Determinacdo da cinza total;

e NP 1152:1975 Especiarias. Determinacdo da cinza total,

e ENISO 6865:2000 Determinacado da celulose bruta;

e SO 660:2020 (ponto 9.3) Determinacéo da acidez e Determinacado do indice da

acidez;
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e NP EN 12143:1999 Sumos de frutos e de produtos horticolas. Determinacao do
teor de solidos soluveis. Método refratométrico;

e PAFQ.211.1 Determinagéo do residuo seco soluvel. Método refratométrico;

e [SO 7238 - IDF 104:2004 - Manteiga. Determinacéo do pH do soro;

e PAFQ.101.3 Determinacéo do peso liquido;

o NP 1841-2:2009 Produtos de pesca e aquacultura. Determinacdo do teor de
azoto de trimetilamina (N-TMA). Parte 2: Método espetrofotométrico;

o PAFQ.038.0 Determinacdo de vitamina C. Método por cromatografia liquida de
alta resolucéo (HPLC);

e NP 1421:1977 Géneros alimenticios derivados de frutos e de produtos
horticolas. Determinacéo da acidez;

e |SO 3727-1|IDF 80-1:2001 Butter. Determination of moisture, non-fat solids and
fat contents. Part 1: Determination of moisture content (Reference method);

e |SO 6731|IDF 21:2010 Milk, cream and evaporated milk - Determination of total
solids content (Reference method);

e |SO 5534|IDF 4:2004 Cheese and processed cheese - Determination of total

solids content (Reference method);

De seguida sé@o apresentadas as evidéncias das auditorias e 0s respetivos relatorios

encontram-se em Anexo.

5.1 PAFQ.060.1 Determinacéo do teor de cinza total

Esta auditoria foi realizada no dia 25-01-2023. O relatdrio encontra-se no Anexo 1.

Constatou-se que a metodologia definida no paragrafo 6.2.1 “Silica gel com indicador
de humidade” ndo esta de acordo com a metodologia definida no paragrafo 6.7 do
procedimento PGL.06.6 “Gestédo de reagentes e solucbes” e que todos 0s registos sao
efetuados diretamente no sistema informético (nutria) e ndo no impresso 1Q.90A
“Determinacao de cinza” como indicado no procedimento. A correcdo implementada foi

a atualizacdo do procedimento, possivel uma vez que € um procedimento interno.

Em relacdo aos equipamentos foi constatado que a periodicidade relativa a verificacao
das sondas de trabalho, definida no procedimento PEQ.20.0 “Muflas” ndo esta de
acordo com a periodicidade definida no procedimento PCE.08.4 “Medicdo e
monitorizagao das temperaturas”. A correcéo definida foi a atualizacdo do procedimento
PEQ.20.0.
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5.2 NP 3913:1991 Café torrado e extratos secos de café e de

sucedaneos. Determinacao do teor de cinza

Esta auditoria foi realizada no dia 02-02-2023. O relatdrio encontra-se no Anexo 2.

No decorrer desta auditoria foi detetada uma nédo conformidade. Nao foi evidenciado o
procedimento relativo a validagdo deste método. A atualizacdo dos dados de validagéo

e a apresentacao do procedimento de validacdo do método, foi a correcdo definida.

5.3 NP 477:1983 Leites. Determinacédo da cinza total

Esta auditoria foi realizada no dia 07-02-2023. O relatdrio encontra-se no Anexo 3.

No decorrer desta auditoria foi detetada uma ndo conformidade. Nao foi evidenciado o
procedimento relativo a validagéo deste método. A atualizagdo dos dados de validagéo

e a apresentacao do procedimento de validacdo do método, foi a correcao definida.

5.4 NP 1152:1975 Especiarias. Determinacao da cinza total

Esta auditoria foi realizada no dia 09-02-2023. O relat6rio encontra-se no Anexo 4.

Durante a auditoria constatou-se que o copo contendo o DPCS, caril comercial, ndo
tinha a identificagédo relativa a data de preparacdo nem o nome da analista que o
preparou. Nao foram evidenciados registos relativos a preparacdo deste DPCS no
impresso 1Q.213.0 Relatdrio-Tratamento de informagé&o-Preparacdo DPCS. Constatou-
se que o laboratdrio iniciou o registo relativo a preparacdo dos DPCS em janeiro de
2019. Como este DPCS ja se encontrava em uso anteriormente a esta pratica, por este
motivo a data da sua preparagao nao foi rastreada no impresso 1Q.213.0. Neste caso, a

corregdo nao foi aplicavel.

N&o foi evidenciado o registo da temperatura e humidade da sala das balancas do
laboratorio de fisico-quimica e do proprio laboratério relativo ao dia 09-02-2023 a tarde.
N&o foi possivel efetuar a corre¢do desta ndo conformidade, uma vez que a sua causa
foi o facto de a analista se ter esquecido de efetuar o registo na referida tarde. Foram
verificados os restantes registos e constatou-se que a tarde do dia 09-02-2023 foi o

Unico periodo sem registo.



FCUP
Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

N&o foi evidenciado o procedimento relativo a validagdo deste método. A atualizacéo
dos dados de validacdo e a apresentacdo do procedimento de validacdo do método, foi

a correcao definida.

5.5 EN ISO 6865:2000 Animal feeding stuffs. Determination of crude

fibre content. Method with intermediate filtration

Esta auditoria foi realizada entre os dias 14/16-02-2023. O relatério encontra-se no

Anexo 5.

De modo a complementar a metodologia definida na norma, a equipa auditora
recomendou ao laboratério a elaboragdo de uma instrugcdo de trabalho, para definir:
tempo de incineracdo na mufla, limite maximo aceitavel para o ensaio em branco,
periodicidade do ensaio em branco, formula de calculo considerando o resultado do
ensaio em branco e rastreabilidade do lote da celite. A recomendacao foi aceite pelo

laborat6rio e foi elaborada a instrucéo de trabalho complementar a norma EN ISO 6865.

A primeira NC, 1098/Q/Fev23, é relativa ao equipamento Fibertec 8000, em que se
constatou que o procedimento interno PEQ.43.0 ndo contemplava o equipamento
utilizado. A corregao consistiu na revisao do procedimento, de modo a considerar 0 novo

eguipamento Fibertec 8000.

No item da checklist sobre os reagentes e solugfes, foram detetadas varias néo

conformidades:

¢ O hidrogenoftalato de potassio, enquanto padrdo seco, ndo tinha a etiqueta,
indicativa dessa secagem, atualizada. Para corrigir esta ndo conformidade, a
analista procedeu a secagem do hidrogenoftalato de potassio de modo a
atualizar a etiqueta.

¢ Aquando da abertura do lote de hidrogenoftalato de potassio, em 02/05/2022, o
analista ndo verificou a existéncia do respetivo certificado. Este certificado
apenas ficou disponivel na pasta eletrénica em 08/2022, no entanto a analista
néo efetuou o seu pedido no impresso 1Q.139 Pedido dos certificados de lote em
falta aguando da sua abertura.

e As solugBes de hidroxido de potassio e de &cido sulftrico 0,23N, ndo tinham as
etiquetas de preparacdo nem de padronizacdo. Como 0s registos estavam
devidamente atualizados, de modo a corrigir a ndo conformidade, a analista

colocou nos frascos das solucdes as respetivas etiquetas atualizadas.
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e Na embalagem de 1-octanol nédo foi evidenciada a data de validade, pelo que a
correcdo transcricdo da data de validade definida no certificado de lote para a
respetiva embalagem.

e A celite utilizada pela analista foi previamente seca, conforme definido na norma,
e colocada num frasco. Pela auséncia de informacéo relativamente a data da
secagem desta celite ndo foi possivel rastrear o lote utilizado. Dada a natureza
da n&o conformidade néo foi possivel efetuar a sua corregao.

Foi evidenciado que o procedimento relativo a validacdo do método (VM) foi atualizado
ha mais de cinco anos, tendo sido efetuada a ultima revisdo em 06-07-2016. A
atualizacdo dos dados de validacdo e a apresentacdo de uma nova revisdo do

procedimento de validagdo do método, foi a correcdo definida.

Durante a auditoria vertical, foi constatado que nao € possivel rastrear qual a posi¢ao,
de seis, utilizada no equipamento Fibertec. O laboratério definiu o registo no sistema

informético, da posicao utilizada no equipamento Fibertec.

5.6 ISO 660:2020 (ponto 9.3) Animal and vegetable fats and oils.
Determination of acid value and acidity

A auditoria foi realizada no dia 10-03-2023. O relatério encontra-se no Anexo 6.

No decorrer da auditoria foi apenas identificada uma NC. O VM foi evidenciado, no
entanto, a Ultima revisdo deste VM foi realizada no dia 07-02-2017, pelo que o critério

de 5 anos néo foi cumprido.

Esta NC foi identificada como NC 1110/Q/Mar23. A corre¢cdo implementada foi a

atualizacéo do VM.

5.7 NP EN 12143:1999 Sumos de frutos e de produtos horticolas.
Determinacgéo do teor de solidos soluveis. Método refratométrico

Esta auditoria foi realizada no dia 21-03-2023. O relat6rio encontra-se no Anexo 7.

A execuc¢do do método e a rastreabilidade durante a auditoria vertical cumpriram com

todos os requisitos.

Foi constatado que o VM em vigor € de 20-07-2015, ou seja, datado com mais de cinco
anos, pelo que a correcdo foi a atualizacdo do documento de modo a cumprir com o

critério.
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5.8 PAFQ.211.1 Determinacdo do residuo seco soluvel. Método

refratométrico

Esta auditoria foi realizada no dia 21-03-2023. O relatério encontra-se no Anexo 8.

Constatou-se que a data da versdo em vigor do VM era 11-08-2017, o que € superior a

cinco anos. A correcao implementada foi a atualizacdo deste documento.

5.9 ISO 7238 - IDF 104:2004 - Butter. Determination of pH of the

serum. Potentiometric method

A auditoria foi realizada no dia 04-05-2023. O relatério encontra-se no Anexo 9.

De modo a complementar a metodologia definida na norma, a equipa auditora
recomendou ao laboratorio a elaboracdo de uma instrucdo de trabalho. A recomendacao
foi aceite pelo laboratorio e foi elaborada a instrugéo de trabalho complementar & norma
ISO 7238.

Durante a execucdo deste método, constatou-se que nao era realizado o ensaio com
DPCS. Os unicos DPCS associados a determinacao de pH sao salsicha, powdered
beverage, cheese e infant formula. A correcdo implementada foi a aquisicdo de uma
amostra remanescente de um ensaio de comparacao interlaboratorial para analisar em

cada série de trabalho de modo a evidenciar a justeza do ensaio.

Constatou-se que as temperaturas registadas na carta de controlo do congelador 20B
(1) estavam todas fora dos limites, facto que ja tinha sido constatado em auditoria

corporate.

A Ultima versédo do VM era de 29-06-2017, superior a cinco anos, pelo que a corre¢céo

foi a elaboracéo da atualizacdo do documento.

5.10 PAFQ.101.3 Determinacéo do peso liquido

Esta auditoria foi realizada no dia 19-05-2023. O relatério encontra-se no Anexo 10.

Durante a auditoria vertical foi auditada uma amostra de 02-03-2023. Foi constatado

gue o método reportado era 0 PAFQ.101.2 quando a versao em vigor nessa data era o
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PAFQ.101.3. N&o foi evidenciada a rastreabilidade a balanca utilizada. N&o foi possivel

efetuar a correcdo destas ndo conformidades.

5.11 NP 1841-2:2009 Produtos de pesca e agquacultura.
Determinacé&o do teor de azoto de trimetilamina (N-TMA). Parte 2:

Método espetrofotométrico

Esta auditoria decorreu no dia 26-05-2023. O relatério encontra-se no Anexo 11.

Ao longo desta auditoria foi evidenciada a necessidade da realiza¢do de uma instrugao
de trabalho anexa a norma, de modo a clarificar a metodologia (por exemplo datas de

validade das solug@es). Por isso a correcgédo foi a elaboragéo dessa instrugéo.

Em relacdo aos equipamentos, foi constatado que as verificagées do espetrofotdbmetro
nao cumpriam com o periodo descrito no procedimento PEQ.50.2, mensal. A analista
responsavel pela realizagdo destas verificagcdes esteve ausente do laboratorio por baixa
médica. Apesar da existéncia de uma matriz de substituicdo para estas verificagcdes e a
mesma estar afixada no laboratério de fisico-quimica, a analista substituta por
esqguecimento ndo as realizou. Por este motivo ndo foi aplicavel a correcédo desta ndo

conformidade.

Relativamente aos reagentes, nao foi evidenciada a data de validade na embalagem do
reagente de trimetilamina hidrato de cloreto. De modo a sua corre¢do, a analista, no
decorrer da auditoria, transcreveu a data de validade definida no certificado de lote para

a respetiva embalagem.

Foi constatado que a data do VM, 28-06-2017, é superior a cinco anos, ou seja, nao
estd em cumprimento com o critério definido. Assim a corre¢do foi atualizar o

documento.

Na auditoria vertical, ndo foi evidenciada a rastreabilidade as micropipetas utilizadas.

N&o foi possivel aplicar uma correcao.

5.12 PAFQ.038.0 Determinacdo de vitamina C. Método por

cromatografia liquida de alta resolucédo (HPLC)

Esta auditoria foi realizada no dia 05-06-2023. O relatério encontra-se no Anexo 12.
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Durante a auditoria néo foi evidenciado o cumprimento do definido no paragrafo 6.4.2.1
Extragdo: "Transferir para um tubo de centrifuga (6.3.22) e centrifugar (6.3.21) durante

10 minutos".

Foi constatado que o procedimento precisava de ser atualizado de modo a considerar o
resumo em inglés, o ensaio em branco (branco do processo e branco do equipamento),
condicBes operatérias e os tempos de retencao. A correcado foi proceder a atualizacéo
do procedimento PAFQ.038.

Relativamente aos reagentes foi evidenciada a utilizagdo do mesmo lote de L-acido
ascorbico para calibrar e verificar, no entanto constatou-se que o laboratorio ja tinha
procedido a encomenda de um padréo de lote diferente para controlar e validar a reta
de calibragcédo. Foi, também, evidenciado que este reagente estava fora de validade.
Aquando da rece¢do do novo padrdo de calibracédo, o laboratério definiu que iria ser
utilizado para efetuar a reta de calibragéo e o lote fora de validade ficou a ser utilizado
para controlar a validade da curva de calibracdo durante o ensaio e a sequéncia de
andlise. N&o foi evidenciado o certificado de lote, como definido no procedimento interno
PGL.06.6 “Gestao de reagentes e solugdes”, no entanto constatou-se que este estava

erradamente guardado noutra pasta eletronica.

Para o fosfato de sédio dodecahidratado também nao foi evidenciado o seu certificado

de lote nem o pedido do mesmo. Nao houve correcéo a implementar.

Constatou-se que a versao em vigor do VM tinha uma data superior a cinco anos, 30-

03-2016, tendo sido implementado como corre¢do a sua atualizagéo.

5.13 NP 1421:1977 Géneros alimenticios derivados de frutos e de
produtos horticolas. Determinacéo da acidez

Esta auditoria foi realizada no dia 20-06-2023. O relat6rio encontra-se no Anexo 13.

Durante a auditoria apenas foi constatada uma nédo conformidade. N&o foi evidenciado
o VM deste método, pelo que a corre¢céo implementada foi a elaboracéo pelo laboratério

deste documento.

48



FCUP
Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

5.14 ISO 3727-1|IDF 80-1:2001 Butter. Determination of moisture,
non-fat solids and fat contents. Part 1: Determination of moisture

content (Reference method)

Esta auditoria decorreu no dia 23-06-2023. O relatério da auditoria encontra-se no
Anexo 14.

No decorrer da auditoria ndo foram detetadas quaisquer ndo conformidades.

5.15 ISO 6731|IDF 21:2010 Milk, cream and evaporated milk -

Determination of total solids content (Reference method)

Esta auditoria foi realizada no dia 26-06-2023. O respetivo relatorio encontra-se no
Anexo 15.

Ao acompanhar a execugdo do método constatou-se que ndo era realizado nenhum
DPCS. Segundo procedimentos internos quando o nimero de ensaios de um método é
inferior a 100 ensaios por ano, nao é obrigatdrio que o laboratério construa uma carta
de controlo. No entanto, o laboratério deve incluir em cada série de trabalho uma
amostra padrdo. Desta forma, o laboratério ira definir um padréo diario de controlo de

processo no método ISO 6731.

A segunda NC, 1226/Q/Jul23, relativa & ndo evidéncia de uma versdo do VM nos ultimos
cinco anos. A Ultima versédo é do dia 20-02-2017.

5.16 ISO 5534|IDF 4:2004 Cheese and processed cheese -

Determination of total solids content (Reference method)

A auditoria foi realizada no dia 28-06-2023. O relat6rio pode ser encontrado no Anexo
16.

Durante a auditoria foram encontradas 5 ndo conformidades.

A primeira NC, 1227/Q/Jul23, diz respeito ao DPCS. O procedimento do grupo Mérieux
NutriSciences AS-SOP-008 Addendum 1 indica que o DPCS, processed cheese, deve
ser utilizado durante um periodo maximo de 1 semana, contudo, o laboratério estava a
utilizar o mesmo processed cheese até este terminar e s6 entdo preparava outro. Como
acao corretiva, o laboratorio realizou estudos de forma a perceber se seria possivel

estender o prazo de validade do DPCS, para que nao fosse gerado desperdicio.
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A norma requer que se utilize areia do mar como um reagente. A segunda NC,
1228/Q/Jul23, surgiu porque nédo foi evidenciado na embalagem do reagente a data de
validade tal como é descrito no procedimento interno PGL.06 (procedimento geral do
laboratério). A correcdo implementada foi indicar & analista que colocasse a data na

embalagem.

A terceira NC, 1229/Q/Jul23, é referente a necessidade de rever o VM deste método
uma vez que a Ultima revisdo data de 09-03-2017, ou seja, mais de cinco anos. A

correcdo implementada foi a atualizacéo do VM.

A quarta NC, 1230/Q/Jul23, surgiu no ambito da auditoria vertical. Assim constatou-se
gue o resultado que tinha sido submetido na plataforma Zeta foi 43,54 g/100g enquanto
o resultado obtido no Nutria foi 45,54 g/100g. Para além do erro de transcri¢ao, e tendo
em conta os limites da carta de controlo, o valor do Nutria, o valor correto, estaria fora

dos limites estabelecidos.

A quinta e ultima NC, 1231/Q/Jul23, também foi detetada durante a auditoria vertical,
guando néo foi evidenciado o registo relativo a validagdo do método no Nutria, o
impresso 1Q.310 Validagdo de métodos - NUTRIA. A corre¢do implementada foi a

elaboracgéo do respetivo registo.
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Conclusao

A implementacdo e manutengdo de um SGQ que garanta o correto funcionamento das
atividades do laboratério € um pré-requisito para a obtencdo da acreditacdo. A
acreditacdo é um processo no qual o laboratério demonstra as entidades
regulamentadoras e aos seus clientes a capacidade técnica e de controlo de qualidade

necessarias para originar resultados validos.

Este relatorio foi elaborado no ambito de atividades desenvolvidas durante um estagio
curricular na empresa Silliker Portugal S.A. Teve como principal objetivo o
acompanhamento de todas as atividades de controlo da qualidade dos ensaios
realizados de acordo com o SGQ implementado.

Todos os ensaios acreditados estdo sujeitos a auditoria obrigat6ria num ciclo de quatro
anos. Nestas pretende-se avaliar todos os aspetos associados ao método. Por exemplo,
a realizacdo de duplicados, a validacao de impressos relativos aos métodos, as
verificagbes de equipamentos, a utilizacdo de DPCS, a rastreabilidade, entre muitos

outros aspetos.

A Silliker Portugal elabora anualmente um programa de auditorias internas. No decorrer
das auditorias sdo registadas todas as evidéncias verificadas durante a execugédo do

ensaio. Depois, as NC detetadas sdo compiladas juntamente da evidéncia num relatorio.

Embora a Silliker também efetue auditorias a métodos ndo acreditados com vista a
melhorias, neste estagio, foram realizadas auditorias a 16 métodos acreditados. Nestas
foram detetadas varias NC, sendo que, estas incidiram sobretudo na falta dos relatérios
de validacdo dos métodos (VM). A justificacdo mais provavel para esta anomalia
constante deve-se as atualizacdes dos VM serem feitas nos periodos entre auditorias
do IPAC. Deste modo estas NC séo detetadas em auditoria interna e ndo em auditoria

externa.

Houve também NC provocadas por falta de identificagdo de reagentes e solugdes,
padronizadas ou ndo, e algumas NC relacionadas com a insuficiéncia ou auséncia

completa de informacdo nos procedimentos internos ou normas.

Em resposta as ndo conformidades, foram aplicadas, sempre que possivel, as
respetivas corregdes, com vista a corrigir o erro no momento, e agdes corretivas, de
modo a que o erro ndo reapareca. E de realcar que estas acdes se enquadram com um
dos objetivos da Silliker Portugal e do Grupo MxNS que é a melhoria continua visando

a exceléncia no trabalho desenvolvido.
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A realizacéo de auditorias revelou-se uma ferramenta essencial para a Silliker assegurar

a clientes e entidades regulamentadoras um trabalho conforme.

Este estdgio cumpriu com o0s objetivos definidos ao permitir ao estagiario adquirir
competéncias inseridas na Gestdo da Qualidade. Permitiu 0 acompanhamento, ainda
que de forma superficial, dos varios pontos do SGQ da Silliker que foram, mais tarde,
alvo das auditorias: validacdo de impressos (IQ); validacdo das calibracdes externas
das micropipetas; validacdo das verificacGes internas das sondas de temperatura de
frigorificos, congeladores, muflas e estufas; elaboracao e substituicdo das etiguetas nos
respetivos equipamentos, registo dos resultados dos ensaios de comparacao
interlaboratorial, etc. Conferiu ao estagiario capacidade de realizar auditorias técnicas,
elaborando os respetivos relatérios e ao acompanhar a resolugdo de néo
conformidades, como por exemplo, a atualizagdo dos procedimentos internos, quer de

métodos analiticos, quer de procedimentos relativos aos equipamentos.
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Anexos
Anexo 1 — PAFQ.060
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® Mérieux
NutriSciences

Controlo documental:
Procedimento interno

A] Existe em suporte eletrdnico ¥ Revizio?
B] Existe em suporte papel? Reviz3a™?

C) Ezta devidamente controlada?

Better Food. Better Health. Better World.

Método: PAFQ.060.1 Determinagio do teor de cinza total

i i . Data da auditoria: 2023-01-25
RELATORIO AUDITORIA TECHICA - QUIMICA

Auditor(a): Liliana Silva, Ricardo Moreira

Data da elaboragio do relatdrio: 2023-01-27

&) Zim. PAFRLOG0.1
E] Zim. PAF&.060.1
) &im, controlade no impresso 1GL148.1 Indice - Pasta 4.PAFE - Procedimentos relativas &2 Analizes Fisico-Quimicaz

Controlo documental:

Norma:

A] Exizte em suporte eletrdnico’? Revis3a?
B] A revis 3o utilizada esta em vigor?

C) Ezta devidamente controlada’

Controlo documental:

A) O analista tem uma copia do procedimento
internofnorma’t

B) A copia wilizada coresponde ao método em vigor?
C] A copia estd devidamente controladalregistada no
impresso Q. 11 Fatocdpias de documentos originais ¥

&) Fim, PAFGLOE0.1
E] Sim. PAFGL.OG01,
1] Zim, verificado o impresso WG, Cépia controlada pelo André Oliveira em 2017-05-12
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Amestra vt 5TFA5E0 Qugije dt cabra

A) Rickrigeragio.

B Sim. Mo

) Eim. M,

D] gim. Yerificade o impresso |0.263 Fegiste da preparagio de amostras - P8 - Guimica,
Data: 2023-01-25

Preparaders: Erika

Femana: 4

Plainha: 121E

Lamina: B

Ej M5e.

F) Nfo, Foi entregue dirstaments 3 analista,

* [E1LE2]

A) Fim.
E) Sim.

B} & metodalogia definida no parigrafo 6.2 Silica gel com indicador de humidade no estd de acordo com 3 metedolagia definids ne parigrafe 6.7 do procediments PGLOG G Gestho de reagentes
& solug Sz,

E2) Constatou-se que todos of registos sio efetuados dirckaments no siskema informdtice [nutria] & nde ne impresso 160304 Determinagio de cinza come indicade ne procedimenta,

10THENF e 2023
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A] Mo
4 EMNA
CINA

A] Balsicha ¢ Infant formula.

B Zalsicha 2022-1-15 Erika; Infant farmuly 2023-01-17 Susana

C) Mia sztd definida daka e validade relativa i preparagio do infant Formula.
0] Zalsicha - Fim. Yerificado o impresso 18.213.0

Data preparagie: 15-1-2022

Mwinho: 121F

x Lamina: g

Preparadera: Erika

O] Infant formula - Sim. Verificade o impresso 102130 Preparagie OPCE
Diata preparagie: 17-01-2023

Mainha: 121g

Lamina: f

Preparadors: Suzana

&) Termohigrémetros:

A1) 1HAE - P&

% A2] 1% - Sala das balangas FG
A3] 144 - LAE R
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A 152AK

E] Zim

] Zim, yerificads o impreszo 121002

0] Sim.

E} O procediments relative 3 utilizagho, verificagio « manutens o £ o PEGLIA.S Frigorificos ¢ congeladares.
FIMA

Fi) HA

F2)MA

G MA

GIJ A

G2 NA

H) Verificade o impresso 10.35.2; Manutengio efetuada em 2023-01-30 por Maria do Carme
Hi) MA

1] Sim

1) Mo,

A]131DK

E] Zim.

C] Zim, yerificado o impreszo 2.10.2

0] Sim.

E} O procediments refative 3 verificagho & o POEOS.4

F) & zonda de referdncia utilizada na verificagde da sonda 1310K: zonda 102E, calibrada pela Frilibe em 2022-10-21. Certificada LWT2022150 ¢mitide em 2022-10-24, Apta em 2022-10-25,
F1) Sim, verificada o impressa IGL146.5 [etiqueta] Confirmagio do EM&

F2) & aceitagho da calibragio externa & no impresso IGL113.0-D Werificagho de calibragdes externas-D. Impresso walidade em 2003-03-30,

G) Equipamenta verificads a (342] °C em 2023-01. Prézxima verificagio 202401

G1) Yerificada a ctiqueta [RL253.1.

G2) Sim, impressos BLA531 Verificagio inkerna - Sondas de kemperatura ¢ IBL260.2 Registos das verificagdes internas - Temperaturas. Impresso L2531 validado em 2017-01-17 ¢ 1226002 validads
em 2013-11-21,

H) MA

HiJ HA

1y &im.

1) Mz,
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[Feluft
F40-_H]

Dlufly F400

4] 54D

B Sim.

] Zim, verificade o 1RL10.2.

0] Sim.

E} 0 procediments relative 3 utilizagio, calibragio, verificagho « manutengio £ o PEGL20.0 Muflas.

F) Equipaments calibrada a [550£10] *C pela Frilabo cm 2022-03-02, certificade de calibragie LMET2022037 emitide «m 2022-03-10. Apte em 2022-03-16. Préxima calibragie 202303,
F1) Eim. Yerificado o impresso IRL146.3

F2) & aceitagho da calibragio externa £ no impressa IGLH3.1-A Verificagho de calibrages externas-A. Impresse validads em 2003-03-30,

G) Werificada o imprezze Q12,5 Carta de Cantrele [B] - registes atualizadas.

GI NA

GZINA

H) Y erificads o impresso 1GL35.2 - Manuteng e sfetuada em 2023-01-23 por Elizabete,

Hi) HA

1) &im

1) im. & periedicidade relativa § verificagie dus zondaz de trabalhe, definida ne precediments PEEL20LO nde cobd de acorde com o pericdicidade definida ne p di PCEDE.4

Zonda 1236 - Mufls S40
411236

] Zim, verificade no impresso 1GL10.2.

) Sim.

E) O procedimento relative & verificasio § o PCEOS.4.

F) Eonda de referncia utilizada na verificagie da sonda 1236: sonda 122, calibrada pela ElA em 2022-06-22, certificade de calibragio n® CL-22H5TP-22 emitide em 2022-06-235. Apto «m 2022-07-
13 por Andrd Oliveira.

F1] Zim, verificado o impresso G463

F2) Fim, impresso [2113.1-0 Verificagio de calibraghes externas-0. Impresso validade em 2003-03-30.

G) Equipamento verificads a (425100 25, [S00£10) =5, [550:10) 2C em 2022-1. Préxima verificagdo 2025-11.

G1) Zim. Werificada 2 etiqueta IE.253.1.

G2) Zim, impreszos [2.253.1 Werificagio inkerna - Sondaz de temperatura ¢ 10L260.2 Registos daz verificagdes inkernaz - Temperaturaz, Imprezse 1GL25300 validads em 2017-00-17 ¢ IRL2E0.2 validada
em 2013-11-21.

H) MA

Hij MA

1] &im

1) Mo

Placa de aquecimento 5167
A 50

B Sim

) Eim

0] Eim

E) O procedimento relativo & utilizagio, verificagio « manutengio & o PEQLOLY Agitadores, plcas ¢ mankas.
FiflA

Gl A

H) Equipamsznta limpa - 0K
1] Sim

) 3o

0T/ Fev2023
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A)2H
E) Sim.

] Zim, verificado o impresso 12,102

o Eim.

E) O procediments relative b utilizagie, calibragio, verificagio « manutengdo & o PER.3E.3 Instrumentos de pesagem.

F) Equipamento calibrado na gama 0-220 g pela EIA, certificado n® CL-21351ME-22 emitide em 2022-06-30. Calibrade a 2022-06-06. Apto cm 2022-07-13. Procima calibragio cm 2023-06.
F1) Sim. Yerificads o impresso IGL146.5 [etiqueta] Confirmagio do EMA,

F2) & aceitagho da calibragho externa & no impresso 18.113.0-B Yerificagho de calibrages externas-B. Impresso validado em 2003-03-30,

G Verificados of impressos IBL133.24 ¢ 1013926 Yerificagio interna das balangas - didrie dog dias 2023-01-25 ¢ 26 - registos atualizados,

1) M

G2) Eim, impreszo |2.133.26 validade 2 2016-02-23.

H) Equipamente limps - OK

Hip A

1y im

11 Mz,

A)138

B Sim.

] Zim, verificads o impresss 12,102

o Eim.

E) O procedimento relative & utilizagio, calibragho, verificagio « manutengio & o PEGLIE.S Instrumentos de pesagem.
F) Equipamento calibrado pela E1A, certificado n? CL-40633M3-22 cmitide cm 2022-10-18. Galibrado o 2022-10-158. Apto em 2022-10-25. Préxima calibragio em 2023-10,
F1) Zim. Yerificads o impresso 16L146.3 [etiqueta] Confirmagio do EMA,

F2] & aceitagho da calibragho externa & feita no prépric certificade.

] A,

HI A

1] Sim

1) Mo

A 256

E) im.

C] Zim, verificado o impresso 12,102

o) Sim.

E) 0 pracedi relative & utilizage, calibragde, verificagio « gio & o PEGLIES | di pezagem.
F) Equipamente <alibrade pela ElA, certificade n® CL-9552ME-22 emitido em 2022-03-17. Calibrade o 2022-03-16. Apto em 2022-03-28, Préxima calibragie em 2023-03,
F1) Sim. Werificade o impresso 12.146.3 [etiqueta] Confirmagio do EMA,

F2) A aceitagho da calibragho externa & Feita no préprio certificads,

GINA,

H) HA

1] Sim

1) e

2176

E] Sim.

) Fim, verificads o impresss 12,10.2

O] gim.

E] 0 procediments relative & utilizagie, calibragho, verificagio « manutengho & o PEEL36.S Instumentas de pesagem,
F) Equipamento calibrado pela E1A, certificado n? CL-40835ME-22 emitido em 2022-10-13. Calibrado 2 2022-10-18. Apto em 2022-10-25. Préxima calibragio em 202310,
F1) &im. Werificade o impresso 1601465 [stiqueta] Confirmagio do EMA,

F2) £ aceitagio da calibragio cxterna & Feita no préprio certificade.

GINA.

H] M

11 im

1] e
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Idlnaszo 100 g

458

B Sim.

] Zim, verificads o impresss 12,102

o Eim.

E) O procedimento relative & utilizagio, calibragho, verificagio « manutengio & o PEGLIE.S Instrumentos de pesagem.
F) Equipamento calibrado pela EIA, certificado n? CL-45636RSE-22 emitido em 2022-11-04. Calibrade o 2022-11-04. Apto em 2022-11-08. Préxima calibragio em 202311,
F1) Zim. Yerificads o impresso 16L146.3 [etiqueta] Confirmagio do EMA,

F2] & aceitagho da calibragho externa & feita no prépric certificade.

] A,

HI A

1] Sim

1) Mo

AT NAE - SPA

B} Sim.

] Eim, verificade o impresse IRL0.2 Gestdo de cquipamentos.

) Sim.

E] Utilizagio, calibragie, verificagio ¢ manutengho: PEELIS.2 Controlo da Temperatura ¢ da Humidade.

F Foi verificada no impresso I8.100.7 Registo de temperatura ¢ humidade:

- 2023-01-25 [manhd]: temperatura de 13,300 ¢ humidads 23,3%;

- 2023-01-25 [tarde): temperatura de 17,9°C ¢ humidade 40,4%;

- 2025-01-26 [manhd): temperatura 18,4 20 & humidade 30,8%

- 2023-01-26 [tarde]): temperatura 18,3°C ¢ humidade 40,3%

G) Termehigrémetra de referdngia utilizade na verificagie do termahigrémetre AE: termohigrémetre 57 calibrade pelo ElA em 2022-06-03, certificade n.? CL-22342TP-22 cmitide ¢m 2022-06-03,
apto em 2022-07-13.

G s

G2) & acsitagio da calibragde cxterna £ no imprezso I2.113.0-0 Yerificagie de calibragdes externaz-0. Impresso validade em 2003-03-30,
H) Equipamenta verificado a (22,542 5)°C em 2023-01. Préxima verificagio: 2024-01.

HI) Sim. W erificada 3 efiquets 10,2531,

H2] Sim, impreccos 102531 Werificagie interna - Tondas de temperatura ¢ IR.260.2 Fegistos dus verificagfes internas - Temperaturas. Impressa 102531 alidado em 2OMT-0117 & 10.260.2 validude
am 2013-11-21,

1] A

1] b,

LELS

) NSe.
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AZ) T - Sala das balangas FR
E) Sim.

©) Zim, verificado o impresso 10,102 GestSo de equipamentos.

D] Eim.

E) Utilizagio, calibragie, verificagio ¢ manutengfo: PEGLIS.2 Contrale da Temperatura ¢ da Humidade,

F) Foi verificade no impresso I8.100.7 Registo de kemperatura ¢ humidade:

- 2025-01-25 [manhd]: temperatura de 15,130 « humidade 26%;

- 2023-01-25 [tards): kemperatura de 13, « humidads 25%;

- 2025-01-26 [manhd): temperatura 17,9 2 G ¢ humidade 26%

- 2023-01-26 [tarde]: temperatura 20,52 C ¢ humidade 26%

i3] Termohigrémetro de referineia utilizade na verificagio do termohigrémetro 11%: termohigrémetro 57 calibrado pelo EL& em 2022-06-03, certificada n.® CL-22342TP-22 emitido em 2022-06-03,
e apke om 2022-07-13.

G1) KA

G2) A aceitagio da calibragic externa & no impresso IR115.1-0 Yerificagio de calibrag@es externas-D. Impresse validada em 2003-03-50,

H) Equipamento verificade a (20£2)10 em 2023-01. Préxima verificagio: 2028401,

H1) Sim. Verificads o etiquats 122531,

H2] Sim, impressos 16,2531 Yerificagfo interna - Sondas de temperatura ¢ IBL260L2 Registos das verificagdes inkernas - Temperaturas, Impresso 25301 validade em 2017-01-17 & 18.260.2 validada
em 2013-11-21.

1A

H) MA

J] gim.

) Mo,

AF AL - LABFG

B Sim.

) Sim, verificado o impresso IR.10.2 Gestio de equipamentos.

O Sim.

E] Utilizagda, calibragde, verificagio & manutengio: PERLIS.2 Contralo da Temperatura & da Humidade,

F) Foi verificade no impresso IE.100.7 Registo de temperatura ¢ humidade:

- 2025-01-25 [manhi): temperatura de 17,382 ¢ humidade 23%;

- 2023-01-25 [tarde): temperatura de 13,5%C ¢ humidade 26%;

- 2023-01-26 [manhd): temperatura 16,355 & humidads 28%

- 2023-01-26 [tarde]: temperatura 21.53%°C ¢ humidade 26%

G) Termahigrémetro de referdneia utilizade na verificagio do termohigrémetro HAA: termohigrémetra 5T calibrado pelo ELA em 2022-06-03, certificado n.® CL-22342TP-22 emitide em 2022-06-03,
apte em 2022-07-13,

G A

G2) A aceitagio da calibragio externa & no impresse I2.115.1-0 Yerificagio de calibragies externas-D. Impresso validado em 2003-03-30,
H) Equipaments verificada a (20£2)10 em 2023-01. Présima verificagio: 2024-01,

H1) Eim, Werificada 3 ctiquats 1RL25301,

mpressos 10.253.1 Yerificagfo interna - Zondas de kemperatura ¢ IRL260.2 Registos das verificagdes internas - Temperaturas, Impresso 10L25301 validado em 2017-01-17 « IG.260.2 validada
em 2013-11-21.

1y WA,

1) WA,

J) Sim.

) Mo,
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Filica gel com indicador de hamidade
Diata da regeneragio: 24-01-2023

Présima regeneragho: 24-02-2023

Analizta: Elizabete

Etiqueta atuzlizada,

45 Papel de filtro izesto de cinza
Werificadeo o certificade de conformidade viwr 516-0556,454 [ashless filter paper]

10




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

A) M. da amostra,

B] M." dalista de trabalho ouimpresso utilizado para os
cilculas.

C] N.* do boletim analitico.
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&) §im, verificads o Y0291 de 2017-03-22
E) &im.

] Amestra n® FTIEE0T Mazza de plo crua
B M
] Riclatdrio de ensaic n® 1533253-0

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Lista de trabalho ou impresso:

A) A lista de trabalho tem emendas ndo contraladas?

B E garantida arastresbilidade [método, data, analista,
equipamentas]?

C) Fuirealizada uma amostra didria de controlo de processo
[ORPCS] na série de rabalha? Qual?

D] Foram realizados duplicados de acordo com o definido
no procedimento PCCL04 Controlo da qualidade ["S&o
realizadas em duplicado entre 5 2105 dotatal de
analizes"]?

A NA

E] E «garantida a rastreabilidade no batch (ASHES-230117-1] atualizado em 18-01-2023 & crinda por PT_ELIFEI
C] Sim, infant formula ¢ a salsicha,

D) Mesta série de trabalh Foram realizadas 30 amastras, das quais 3 em duplicada.




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Daily Process Control Samples [DPCS):

A] Oregisto do resultado foi coretamente efetuada no
Ceta’?

B] O desvio padrio relativa [r=d) esta de acordo com o
definido no SOP.087 Mo caso de ser superior ao definida, a
ndo conformidade estaregistada e tratada?

C) A= nfo conformidades geradas por OPCS fora de
limites/EIAS estdo registadas e tratadas?

FCUP | 12
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&) Werificade @ registe ne imprezso [2106.1

Infant Formula [PR243-DEC21), registado em 18-01-20235. Resultado = 2,70 gH00g [intervalo de aceitagho: 2,658-2,53 gM00g)
Zalsicha [PRTOZ-NOYE2), registado 3 13-01-2023, Resultade = 2,059 gM00g [intervalo de aceitagio 1,98-2,13 gi00g)

B &im. R0 = 0,55%, sendo RE0 madximo de 3%,

)N

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Transcrigio dos resultados:

A) Orezultado final ou as varidveis foram devidamente
rranscritas para o sistema informatica?

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Calculos

A] A farmula de calculo definida na LIMS ou no impresso
esta de acordo com a definida no procedimentolnarma?
A1) Oresultado apresentada no boletim analitico esta
coreta’?

B] O arredondamento & apresentagdo dos resultados est3o
de acorde com o definido no procedimentainoma?

&) Eim, verificado o impresso IRLE0.2 Validagio de métados Mutria de 2018-05-03.
A1) gim.
E] Fim, resultade expresse em gfidg com 2 casaz decimaiz,

Recursos humanos (PGQ.01):

A documentagdo dos recursos humanos estd atualizada?
A1) 10,24 Plana de farmag&o inizial.

AZ2] 1025 Deserigio de funpdes.

A3) Ficha de aptidc [médica).

Ad) Certificado de habilitagdes.

AT Curriculum vitss (atualizado de dois em dois anos].
AB) Centificados de participagdo em agdes de formagda.
AT) 1053 Acordo de confidencialidade & nomaz &ticas
[renovado amualmente].

AB) ICL 88 Tomada de conhecimento de documentos -
Maowos colabaradares.

A9) 1026 Lista de competéncias.

B Existem registas da qualificagia inicial ¥ Em que datafoi
atribuiida a competéncia 3 analista pararealizar o ensaio?

Al Verificade 10.24.2, datade de 10-04-2040

A2) Verificade I0L25.3, datads de 2021-02-08,

A3 Werificada a ficha de aptidic para o trabalha, datade de 1-03-2022.

A4] Verificado o certificado de Formagio profissional, datade de 17-03-2008.

A5 Werificade o curriculo atualizado em 2021-03-07.

AE] 2022-10-10 PGL.OE.E Gestio de reagentes & solugdes, 2022-03-25 Workzhop Hand On ¢ 2022-03-03 TEAM BUILDING: One Team
AT Werificade 2 temada de cenhesiments ne dia 24-01-2022

A8) Verificado I2.88.0, datado de 05-01-2003

A3 NA

B Mo, 2 analisks entrou 2o servige em 2003-12-02,

validadaz numa data posterior 3 Junhe de 2012 280 registadas nos impressos referidos a0 longa deste procedimenta.”

Manutencdo de competéncias:

A] Existemn duas participagdes por ana em ensaios de
comparacia interlaboratarial [ECl's) ou amostras cegas?
B] A ndo conformidades geradas por ECl ou amostras
cegas fora de limites estioregistadas e tratadas?

&) Werificado IR.25T1 Matriz de qualificagiolcompetincias:

junho 2082 - Bipea white port - amastra n® 2022017725 - resultade aceitfrel

agosto 2022 - Silliken'Bipea dictary biscuit - amostra n? 2022/ 021420 - resultade aceitivel
B)NA

PGRL21: "Nk 1: Az datas de validagio de competineiaz anteriores § lizagic do impresso IGL2E Lizta de competiniag (Junhe de 2012), nie o possiveiz de registar. Todaz as competéncias
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Anexo 2 — NP 3913

Método: MNP 3913:1991 Café torrado e extractos secos de café e de sucedaneos.

. Mérieux Determinagdo do teor de cinza.

NutriSciences RELATORIO AUDITORIA TECNICA - QUIMICA Data da auditoria: 02-02-2023
Auditor{a): Liliana Silva, Ricardo Moreira
Better Food. Better Health. Better Waorld. Data.dael.aborag&odo relatério: 03-02-2023

Controlo documental:
Procedimento interno

A) Existe em suporte eletrdnica? Revisdol ®
B) Existe em suporte papel? Revisdo?
C) Esta devidamente controlado?

Controlo documental:
MNorma: A 5im. MP 23131381

A) Existe em suporte eletrdnico? Revisdo? = E] Sim. Yerifizado no site do IPE. catalogonormas.ipg.pt
B) A revisio utilizada estd em vigor? C) Sim, controlado no impresso 121148, Indice - Café e sucedineos - Mormas virias

C) Esta devidamente controlada?

Controlo documental:
A) O analista tem uma cdpia do procedimento

A Sim. MNP 29131991

. 3 " E Sim. MNP 29131991

B) A cdpia utilizada corresponde ao metodo em vigor? C] Sim, werificado o impresso 1016, CApia controlada por Liliana Silva em 2015-11-24.
C) A cdpia estd devidamente controlada/registada no
impresso 1Q.11 Fotocdpias de documentos originais ¢

interno/norma?
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® Amostra n® G7TE0A03 Caké

agina
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Al Eim. Werificado o impresso 18,263 Registo da preparagio de amostras - SPA - Buimica.
Diata: 2023-02-01

Preparadora: Liliana

Eemana: 5

Caixa: 16

Riejeitar semana: 11

B Mo

C) Ambiznte.

O Eim. M,

E] Zim. Mia.

F) Mia. & amostra Foi gquardada § temperatura ambicnke.

4] Eim.
EJNA
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£ Mo,
% B NA
CINA

Agina 2

B 2022-03-03 Erika

) Mo estd definida data de validade relativa 3 preparagio do café pois este padrie £ um OPCE inkern,
o O] Zim, verificado o impresso [RL215.0

Diaka preparagio: 2022-03-03

Mainha: 130k

Preparadars: Erika

&) Termahigrdmetras:

A1) 11AE - P4

= A2) MW - 2ala das balangas F&
AS]MAA -LAE Fi2
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Iiufla 340

&)340

B] gim.

IC] Zim, verificado o I2.10.2.

D] Sim.

E) 0 procedimente relative b utilizaghe, calibragie, verificagio & manutengdo & o PEQ20.0 Muflas.

FJ Equipamenta calibrads a (550100 *C pela Frilabo em 2022-03-02, certificade de calibragio LMET 2022037 emitide em 2022-03-10, Apto em 2022-03-16. Préxima
calibragio 2023-03.

F1) Zim. Verificade o impresso IL146.5

F2] & aceitagio da calibragio externa & no impresso IR113.1-4 Yerificagdo de calibragdes externas-a. Impresso validado em 2003-03-30.

G] Yerificada o impresso [GL12.5 Carta de Contrala [B] - registos atualizadas.

G1) M

G2) WA

H] %erificade o impreseo IGL35.2 - Manutengdo sfetuada em 2025-01-23 por Elisabete,

H1) NA

1] Zim

1) Eim. & pericdicidade relakiva 3 verificagio das sondas de trabalhe, definida no procediments PERL20U0 nia estd de acorde com o periodicidads definida no
procediments PCEDE.S - NG 4 detetada anteriorments 10T400F e 2025

Zonds 1236 - Myfly 40

A)1236

B] %im

C] Zim, verificada no impreszo IRL10.2,

D) Sim,

EJ] 0 procedimento relative § verificagio § o PCEOS.4,

F] Sonda de referdncia utilizada na verificagio da sonda 1236: sonda 122, calibrada pela EIA em 2022-06-282, certificade de calibragio n® CL-221{5TP-22 emitide em 2022-
0E-23, Apto em 2022-07-13 por Andrd Oliveira,

F1] Zim, verificado o impresso I0.146.5

F2) Zim, impresso IEL13.1-0 Werificagio de calibragdes cxternas-0. Impresso validade em 2003-03-30.

5] Equipaments verificada a (425£10) 15, (S00£10] 2C, (550£10) 2 em 2022-1. Préxima verificagio 2023-11.

1) Eim. Verificada 2 etiqueta 122531,

52] im, impressos IR253.1 Verificagio interna - Sondas de temperatura ¢ 16,2602 Registos das verificagdes internas - Temperaturaz, Impresso 18,259, validado em 2007-
A7 ¢ 12.260.2 validado em 2043-11-21,

HI R

H1) MA

HjMA
H) M
1) im

1) Mie

Elaca di agqueciments S10
A) 510

B &im

) &im

0] &im

E) 0 procedimenta relative & utilizagie, verificagio ¢ manutengio & o PEGLON Agitadares, placas & mankas,
FI &

G) A

H] Equipamentao limpo - OF,
1) &im

1) Mio
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&) 2H

E] Sim.

] Zim, verificade o impresso 12,1002

D] Sim.

E] 0 procedimento relative 3 utilizagie, calibragie, verificagio ¢ manutengio & o PERGE.F Instrumentos de pesagem.

F] Equipamenta calibrade na gama 0-220 g pela ELA, certificade n® CL-21351ME-22 emitide em 2022-06-30, Calibrade 3 2022-06-06, Apto em 2022-07-19. Précima
calibragio em 2023-06.

F1) Sim. YWerificada o impresso 12146, [etiqueta] Confirmagio do ERA.

F2) & aceitagio da calibragio externa & no impresse IB113.1-6 Verificagio de calibragdes externas-B. Impressa validads em 2003-03-30,

G) Verificados o5 impressos IR1939.24 ¢ 1219926 Yerificagho interna das balangas - didrio dos dins 2023-02-02 ¢ 03 - reqistos stualizadas.
GI] N&

G2] Sim, imprezso 1213326 validada 2 2016-02-23.

H) Equipamenta limpo - OK

H1) N

1) Eim

) Mo,

Ilazes Smg

41155

E) Sim.

) Zim, verificade o impresso 121002

O] Sim.

E] O procedimenta relative § utilizagio, calibragio, verificagio e manutengio & o PERGE.5 Instrumentos de pesagem.
F) Equipamento calibrado pela ELS, certificado n? CL-40633M3-22 emitido em 2022-10-15. Calibrade o 2022-10-18. Apto em 2022-10-25. Préxima calibragio em 2023-10.
F1) Sim. YWerificada o impresso 12146, [etiqueta] Confirmagio do ERA.

F2) & accitagio da calibragio externa £ Feita no préprio certificada.

] N

H] M

1) Sim

1) NSa
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) 256

E] im.

C] Zim, verificado o impresso [GL10.2

x 00 Sim.

E) O pracedimenta relative & utilizagie, calibraghe, verificaghe « manutengdo & o PEGLFE.S Instrumentos de pesagem.
F) Equipamenta calibrade pela EIA, certificads n® CL-3552RAE-22 emitide em 3022-03-17, Calibrade 3 2022-03-16. Apto em 2022-03-25, Prézima calibragio em 20235-
a3,

F1) Sim. Werificado o impresso 10.146.3 [etiqueta] Confirmagio do ERMA.

F2] & aceitagio da calibragio externa & Feita no prapric cerkificada.

G NA.

Hi N

1) Sim

H) Mo

Ilazaa 10 g
576

E] im.

C) Zim, verificade o impresso 12102

o) Sim.

E) O pracedimenta relative & utilizagie, calibragio, verificagio & manutengio & o PEGLSE.S Instrumentos de pesagem.

F) Equipamente calibrade pela ElA, certificade n® GL-40635M3-22 cmitide em 2022-10-15. Calibrads a 2022-10-18. Apto em 2022-10-25. Préxima calibragio em 2023-10.
Fi) Fim. Werificade o impresso 16L146.3 [etiqueta] Confirmagio de EMA.

F&) A aceitagio da calibragio externa & Feita no proprio certificade.

) N

H] N

1) Sim

H) N

&) 5

E] Sim.

IC] Zim, verificado o impresso 10.10.2

0] %im.

E) 0 procedimente relative § utilizaghe, calibragie, verificagho & manutengdo & o PEGLFE.S Instrumentos de pesagem.
F) Equipamenta calibrade pela ElA, certificado n® CL-45636RE-22 cmitide em 2022-11-04. Calibrads a 2022-11-04. Apto em 2022-11-08. Préxima calibragio em 20235-11.
F1) Eim. Werificade o impresse 1GL146.5 [ctiqueta] Confirmagio de EMA.

F2] & aceitagie da calibragio externa & Feita no proprie certificade.

&) Ha.

Hy A

11 im

1) B
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I .. .
A1) MAE - 3PA

E] Zim.

1) Sim, verificade o impresso 10.10.2 Gestio de cquipamentos.

O] Zim.

E) Utilizagio, calibragio, verificagie « manutengio: PERIS.2 Contrale da Temperatura & da Humidade.

F] Foi verificade no imprezso 1EL100.7 Registe de temperatura ¢ humidade:

- 2023-02-02 [manhi): kemperatura de 14,7 55 ¢ humidade 33,4 %;

- 2023-02-02 [tarde]): temperatura de 13,170 & humidade 331 %;

- 202:3-02-0% [manhd): kemperatura 15,6 32 ¢ humidade 42 %

- 2023-02-03 [tarde): temperatura 13,450 ¢ humidade 45,9%

G) Termohigrémetre de referincia utilizade na verificagio do termohigrdmetra 11AE: termohigrémetro 57 calibrade pelo EIA em 2022-06-03, certificade n.? CL-225342TP-
22 emitide em 2022-06-03, apto «m 2022-07-13,

GIJN&

G2) A aceitagio da calibragio externa & no impresso 12.113.1-0 Verificagio de calibragdes externas-0. Impresso validado em 2003-03-30.

H) Equipamento verificade o [22,5:2,51°C em 2023-01. Présima verificagio: 2024-01.

H1) Eim. Verificada a etiquets 122531,

H2] Zim, impressos 162531 Yerificagio interna - Sondas de bemperatura e IL2602 Registos das verificagdes internas - Temperaturas., Impressa 102531 validadeo em 2017-
0117 ¢ EL260.2 validade em 2013-1-21,

1) WA

1) MA.

J) Fim.

M Mie.

g

AZ) 11V - Sala das balamgas FB
E] Fim.
) &im, verificado o impresso [EL0.2 Gestio de equipamentos,

E] Utilizagio, calibragio, verificagio « manutengio: PERLS.2 Contrale da Temperatura « da Humidade.

F) Fai verificade no imprezzo [EL100.T Regizte de temperatura ¢ humidade:

- 2023-02-02 [manhd): temperatura de 15,552 ¢ humidade 26 %;

- 2023-02-02 [tarde): temperatura de 20 20 ¢ humidade 23 %

- B025-02-0% [manhd): temperatura 16,2 10 ¢ humidade 26%

- 2023-02-03 [tarde): temperatura 13,8 10 ¢ humidade 24%

G) Termohigrémetra de referéncia utilizado na verificagio do termohigrdmetro 11%: termohigrémetra 57 calibrado pelo EL& em 2022-06-03, certificado n.® GL-22542TP-
® 22 emitido em 2022-06-03, apto em 2022-07-13.

] MA

G2) & accitagio da calibragio coterna & no impresso I0.113.1-0 Verificagio de calibragdes cxrernas-D. Impresso validade em 2003-03-30.

H) Equipamenta verificade a [2022)%C em 2023-01, Préxima verificagio: 2024-01.

HI) &im. Werificada 2 etiquets [EL253.1,

HE) Eim, impreszos 18.253.1 Verificagho interna - Sondas de temperatura ¢ IGLAE0.2 Registas daz verificagdes internas - Temperaturas, Impresso 182581 validado em 2017-
0417 ¢ 12L.260.2 validade em 2013-11-21.

1 M.

1] M.

ETS

H) Mo,
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AJZ) 11AA - LAB FR

E] Zim.

©) Eim, verificade o impresse I2.10.2 Gestio de cquipamentas.

D) Zim.

E] Utilizagie, calibragio, verificagio « manutengio: PERLI5.2 Controle da Temperatura ¢ da Humidade,

F]Fai verificado no impresso I@100.7 Registo de temperatura e humidade:

- 2025-02-02 [manh]: temperatura de 19,420 ¢ humidade 27%;

- 2023-02-02 [tarde): kemperatura de 13,7*C @ humidade 25%;

- 2023-02-03 [manhi) vemperatury 17,425 & humidade 29%

- 2023-02-03 [tarde): kemperatura 13,1°C & humidade 28%

5] Termohigrémetre de referdncia utilizade na verificagio do termohigrémetre HAA: termohigrémetra 57 calibrade pele EI& om 2022-06-03, certificado n.? CL-22542TP-
22 emitido em 2022-06-03, apto cm 2022-07-13.

G M

52) A accitagio da calibragie cxterna & no impresse 2.115.0-0 Yerificagho de calibragdes caternas-0. Impresso validade em 2003-03-30.
H] Equipamenta verificads 2 [20£2)°5 em 202300, Préxima werificagho: 2024-01,

H1) Zim. Werificada o etiqueta G253,

HE] &im, impresees 108531 Werificagio interna - Sondas de kemperatura ¢ 132602 Registos das verificagdes inkernag - Temperaturas, Impresso 16L253.1 validade em 2017-
0117 ¢ 162602 validado em 2013-11-21.

1] M,

I MA.

J1 Eim,

) e,
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Filica gel com indicador de hamidade
Diata da regeneragio: 24-02-2023

Préxima regencragio: 24-03-2025

X Analizka: Elizabete

Etiqueta atualizada,




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

A] M. da amostra.

B) M." dzlista de trabalho ou impresso wilizado para oz
caloulas.

C] N." do boletim analitico.
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A M. Mia Foi cvidenciado o procediments em relagio i validagio deste métads.

B NA

10TAENF ev2023F

A) Amostra n? STOETR Cafd Intenso S0
E]MA
) Relatério de ensaio n? 15536T22-0

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Lista de trabalho ou impressao:

A) 4 lista de trabalho rem emendas ndo contraladas?
B) E garantida a rastreabilidade [(métado, data, analista,
equipamentos]?

C] Foirealizada uma amaostra didria de contrala de
processa [OPCS] na série de trabalho? Qual?

D) Foram realizados duplicados de acordo com o
definido no procedimento PCO.04 Controlo da
qualidade ["Sicrealizadas em duplicado entre 5 2 1052
do total de andlizes"]?

A NA

B Fai garantida a rastreabilidade no batch [(A2HEE-2350111-1] atualizado em 13-01-2023 criado por FT_ELIFEI
Ealanga: 2H

Mlufla: 340

©) Eim. Café comercial PRIIGS-ZERP22,

1) Mesta série de brabalhe foram realizadas quatre amestras dag quaiz uma em duplicada,




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Daily Process Control Samples [DPCS):

A) Oregisto do resulkado foi corretamente efetuado no
Ceta?

B) O desvio padria relative [red) esté de acordo coma
definida no SOP. 087 Mo caso de ser superior ao
definide, 2 ndo confarmidade esta registada = tratada?
C) Asnio conformidades geradas por OPCS fara de
limites!BIAS estio registadas e tratadas?
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&) Verificado o impresso [EL106.1

Cafi comercial [PRMES-SEP22) registade o 12-01-2023. Resultads = 4,54 gMi0ig [inkervals de aceitagio: 4,005 - 4,73 9/1004)
E) MNA

C)NA

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Transcrigao dos resultados:

Al Oresultada final ou as varidveis foram devidamente
transcritas para o sistema informatica?

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Calculos

A Afarmula de caloulo definida no LIMS ou no impresso
esta de acords com a definida no precedimentalnorma?
A1) Oresultado apresentado no boletim analitico esta
corneta’?

B] O aredondaments & apresentagio dos resultados
estio de acardo com o definida no
procedimentolnorma’?

A Fim. Werificade 12310 Walidag 3o de mitodos MUTRIA de 2075-05-04 por Ana Meves,
A1) Zim,
E] Zim. Rezultade expresso em gi100g ¢ com uma caza decimal.




Recursos humanos (PGQ.01):

& documentagdo dos recursos humanos esta
atualizada?

A1) 10,24 Plano de formag o inicial.

A2] I0.25 Descrig o de fungdes.

A3) Ficha de aptiddc [meédica).

Ad) Certificada de habilitagdes.

AD] Curriculum vitze [atualizado de dais em dais anas).
AB) Cerificados de participagio em agdes de
farmagia.

AT) 0.5 Acordo de confidencialidade e normas éticas
[renowvado anualments].

A8] 088 Tomada de conhecimento de documentos -
Movos colabaradores.

A9) I0.2E Lista de competéncias.

B] Existem registos da qualificag 3o inicial? Em que data
fai atribuitda 2 competénciza 4 analista para realizar o
ensaia’?
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Al) Yerificade 12.24.2, datade de 10-04-2010

A2) Werificado IGL.25.3, datado de 2021-02-08.

A5 Werificada a ficha de aptidSe para o trabalhe, datads de 11-03-2022.

Ad) Werificado o certificade de Formagfa profissional, datade de 17-03-2005.

&5) Werificado o curricula atualizade em 2021-03-01.

AR 2022-10-10 PGL.OG.G Gestio de reagentes & zolugies, 2022-03-25 Workshop Hand On ¢ 2022-03-03 TEAM BUILDING: One Team

AT) Werificado a temada de conhecimento no dia 24-01-2022

AS) Werificado IGLEE.0, datado de 05-01-2003

AF] A

E) Mo, 3 analista entron oo servigo em 2003-12-02.

PGROL2TE: "Mota 1: As datas de validagie de competincias anteriores & atualizagio do impresso 10.26 Lista de competinciag [(Junho de 2002), nde sde possiveis de
registar, Taodas 2z competinciaz validadas numa data posterior 3 Junhe de 2012 #30 registadaz nos impressos referides 20 longe deste procediments,”

Manutengao de competéncias:

A] Exiztemn duas participagdes par ano em enszaios de
comparacio interlaboratarial ([ECI's) ouw amostras cegas?
B] As ndo conformidades geradas par EClou amostras
cegas fora de limites est3oregistadas e tratadas?

A Werificado o relabdrio 2150 "Werificagio da existincia de ECI's para o mébode MP 33131931 Determinagio do beor de cinza tokal_Gravimetria", de 2022-03-25:

"Foi verificada a existincia de um ECI para 3 determinagio do teor de cinga total no produts café torrade & sxtrates secos de café ¢ de suceddnees (Fornecedor_LGC;
Ezquema_BIF CE; Amostra_S02), no entante cota amestra nie estd inserida no mbite da screditagio do fernecedor, Apesar de se encontrar fora do Smbite du acreditagie
do Fornecedor, o laborabdric j3 tinha detetade em verificagdes anteriores ¢ apds o contacts com o Fornecedor, que o .t de lboratdries participantes nesta amostra &
bastante reduzido. Por este motivo ¢ de modo 2 avaliar o n.# de participantes na ronda realizada em 2022 [FCE14) Foi enviado um email para o fFornecedor pedindo que epeice
este relatdrio.

Apesar de o nt de laborakdrios participantes ser apenas B, o labaratdrio vai inserever-s¢ na préxima ronda disponivel [BFCE - Ronda 326 - sample 802). 2022-10-03, LF"
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Anexo 3 — NP 477

r [ ]
® Merieux
N utl’i SCienceS RELATORIO AUDITORIA TECNICA - QUIMICA

Better Food. Better Health. Better World.

Método: NP 477 Leites. Determinagdo da cinza total

Data da auditoria: 07-02-2023

Auditar{a): Liliana Silva, Ricardo Moreira

Data da elaboragdo do relatdrio: 08-02-2023

Controlo documental:
Procedimento interno

A) Existe em suporte eletronico? Revisao? ®
B) Existe em suporte papel? Revisia?
C) Esta devidamente controlado?

Controlo documental:

Morma: A) Sim. NP 47715983

A) Existe em suporte eletrdnico? Revisdo? H B Sim. Werificado no zite do IPG. catalogosnormas.ipg.pt

B} A revisio utilizada estd em vigor? C) Sim. Controlado no 1GL148.1 indics - Lativinios - Mormas Vrias
C) Esta devidamente controlada?

Contrele documental:

(A) O analista tem uma copia do procedimento
A Sim. WP 4771382

S B Sim. NP 4771383

C) Sim, werificado o impressa IGL1LE, Copia controlada pela Liliana Silva em 20161130,

interno/norma?

B) A cdpia utilizada correspende ao método em vigor?
C) A cdpia estd devidamente controlada/registada no
impresso 1Q.11 Fotocopias de documentos originais ¢

o de ndo firem amostras de cli.e, Fai simulada a suarealizagio com o OPCS. l
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A)sim
B A

&) Mo,
EINA
CIMA

A Milk powder pos-mp 19-1

B) 2022-12-23 pela Erika.

C) Mo esti definida data de validade relativa 3 preparago do milk powder pois este padrio & um OFCS interna.
O] Sim. Werificada o impresso 10.213.0

Data preparagio: 2022-12.258

moinho: 121e

13mina: m

Preparadora: Erika.
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A] Termohigrdmetras:

AT TAE - SPA

kS A2 11 - Sala das balangas FQ
23184 -LABFE

Ielufla S48

A B

E]Sim.

Z) Sim, verificado o [GL0Z.

D] Sim.

E] O procedimenta relativo & utilizagia, calibragio, verificagio e manutengio & o PEGL20.0 Muflas.

F) Equipamenta calibrada a [425:10) 'C pela Frilabo em 2022-03-03, certificada de calibragio LMET202 2046 emitido em 2022-03-10. Apta em 2022-03-16. Prosima calibragio
202303,

F1) Sim. Werifizada o impresso Q1463

F2) & aceitagio da calibragio externa & no impresso IG.113.1-4 Verificagio de calibragdes externas-A. Impresso validada em 2003-03-30.

) Werificada oimpresso 10125 Carta de Controla (B) - registos atualizados.

G MA

GZIhA

H] Werificado o impresso I2.35.2 - Manuteng o efetuada em 2023-0-23 por Elisabete.

HiJ M

11 Sim

] Sim. & periadicidade relativa 3 verificagio das sondas de trabalko, definida no procedimento PEGL20.0 ndo esta de acordo com a periodicidade definida no procedimenta
PCEDS4 - MC {3 detetada anteriorments 107 $EFev2023

FILE. UG - 1ML |3 JETERa0a ANTenONmEnte 1L 7 HLE eveUes

Sonda 123H - Mutla S4B

A1123H

E] Sim

) 8im, verificado no impres=so IGL10.2.

D] Sim.

E] 0 procedimento relativa & verificagio é o PCE.DS.4.

F]Sonda de referéncia utilizada na verificagio da sonda 123H: sonda 122, calibrada pela El& em 2022-06-22, certificada de calibragio n* CL-22116TP-22 emitido em 2022-06-23.
Apto em 2022-07-19 por André Oliveira,

F1) Sim, verificado o impressa IG.146.3

F2) Sim, impresso IE.13.1-0 Yerificag 3o de calibragdes externas-0. Impreszo validado em 2003-03-30.

5] Equipamenta verificada a [42510) 1T, [S00£10) °C, (550210] *C , [E00£10) 1S e (200+10) 9Z em 2022-11. Présima verific ag 3o 2023-1.

G1) Sim. Verificada a etigueta I3.259.1.

Gi2] Sim, impre=ssa= 10.259.1 Yerifizagda interna - Sondas de temperatura e 15.260.2 Registos das verificagdes internas - Temperaturas. Impressa 10.259.1 validado em 2017-01-
17 & I0L.260.2 validado em 2013-11-21.

HIMA

HIhA

1) Sim

1] Mo
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Elaca de aquecimento 51
251

B) Sim

) Sim

0] Sim

E] O procedimenta relativo 3 utilizag3o, verificagio e manuteng 3o & o PEGQOL Agitadores, placas e mantas.
FIMA

GINA

H) Equipamenta limpao - Ok
1 Sim

1 M3o
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Balanga Zn

A 2H

E) Zim.

C) Zim, werificads o impresza 1QL10.2

0 im.

E) O procedimenta relative 3 utilizagdo, calibragio, verificagio « manutengio £ o PEGLGE.S Instrumentos de pesagem.

F) Equipamente calibrads na gama 0-220 g pela EIA, certificada n? CL-2135105-22 cmitide «m 2022-06-30. Calibrade 3 2022-06-06. Apto em 2022-07-13. Préxima
calibragio em 2025-06.

F1) Sim. Yerificade o impresso 121463 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2) A& aceitagdo da calibragio externa & no impresso 16.13.1-B Yerificaghe de calibragdes sxternas-B. Impresso validads em 2003-03-30,

G] Werificados os impressos [R139.24 ¢ 113926 Yerificagio interna das balangas - didrie dos dias 2025-02-07 e 08 - registos atualizados.
Gl NA

G2] Zim, impresso 133,26 validade 2 2016-02-23,

H] Equipamenta limpo - QK

Hi1MA

1] %im

1) Mic.

Ilazsn Smg
£)135

B) Sim.

C) Zim, verificads o imprezzo 1R.10.2

o Sim.

E) O procedimenta relativoe 3 utilizagio, calibragio, verificagio ¢ manutengio & o PEGLIE.S Instrumentos de pesagem.

F] Equipamente calibrada pela ElA, certificade n® CL-40633RE-22 emitide em 2022-10-15. Calibrade o 2022-10-15. Apte em 2022-10-25. Préxima calibraghe em 2023-
10,

Fi) Zim. Yerificade o impresso 1GL146.5 [etiqueta] Confirmagio do ERA.

F2) & aceitagio da calibragio cxterna & Feita no préprio certificads.

) N

H) NA

11 Sim

1] MEe
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Mazsalg
] 256

B Zim.

x ) Zim, verificado o impresso 12.10.2

0] Zim.

E) O pracediments relative § utilizagde, calibragio, verificagio « manutengio £ o PEELSE.3 Instrumentos de pesagem.

F) Equipamento calibrado pela ELA, certificado n® CL-3552ME-22 emitido em 2022-053-17. Calibrado o 2022-05-16. Apto em 2022-03-28. Proxima calibragio em 2025-
03,

F1) &im. Werificado o impresso IEL146.5 [etiqueta] Confirmagie do EMA.

F2] A aceitagio da calibragio externa & Feita no praprio certificada.

G] M.

HY R

1] =im

") Mis

A176

E] Sim.

) Zim, verificado o impressa I2.10.2

o Sim.

E] 0 procediments relative & utilizagie, calibragio, verificagio « manutengio £ o PEELSE.S Instrumentos de pesagem.
F) Equipamenta calibrade pela EIA, certificade n® CL-40635ME-22 emitido em 2022-10-15. Calibrade 2 2022-10-15. Apto em 2022-10-25, Préxima calibragie em 2023-
0.

F1) Eim. Yerificado o impresso 101465 [ctiqueta] Confirmagio do EMA.

F2] & aceitagho da calibragfe sxterna £ Feita no prépric certificado.

] NA.

H) M

1 Sim

) Mo

A]55

B Sim.

] Eim, verificade o imprezzo 12102

D) Sim.

E] 0 procedimento relative 3 utilizagde, calibragSe, verificagio & manutengdo & o PEGLFE.3 Instrumentos de pesagem.
F] Equipamento calibrado pela ELA, certificada n® CL-45636M3-22 emitido em 2022-11-04. Calibrade 2 2022-11-04. Apto em 2022-11-08. Préxima calibragio em 2025-11.
F1] &im. Werificado o impresso 161465 [etiqueta] Confirmagio do ERMA.

F&] & aceitagio da calibragio cxterna & Feita no préprio certificade.

G WA,

H Ha

1) Sim

H) M
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Tormehigrémetras;
A1) HAE - SPA

E] Zim.

) &im, verificade o impresso [EL10L2 Gestio de cquipamentas.

O] Zim.

E) Utilizagio, calibragio, verificagio e manutengio: PEGLIS.E Controle da Temperatura ¢ da Humidade.

F] Fai verificade ne impresso IGL100.7 Registo de temperatura @ humidade:

-2023-02-07 [manhi]: temperatura de 16,7 20 @ humidade 30,3 %;

- 2023-02-07 [rarde]): temperatura de 13,3%C ¢ humidade 30,1%;

- 2025-02-06 [manhd): temperatura 16,5 42 ¢ humidade 32,1 %

- 2025-02-05 [tarde]: temperatura 19,470 ¢ humidade 3T

5] Termahigrémetro de referfncia utilizade na werificagio do termahigrémetre 11AE: ermohigrémetra 57 calibrado pelo ELA em 2022-06-03, certificads n.® CL-22342TP-
22 emitido em 2022-06-03, apto em 2022-07-13.

GIIN&

52] A aceitagie da calibragio externa & no impresso 1G.113.0-0 Yerificagie de calibragdes externaz-O. Impresso validade em 2003-03-30.

H) Equipamento verificada o (22,52 5175 em 2023-00. Préxima verificagio: 2024-01.

H1] Zim. Yerificada a ekiqueta IGL253.1.

HZ] Sim, impressos IGL253.1 Yerificagio interna - Sondas de temperatura ¢ IE.260.2 Fegistos das verificagdes inkernas - Temperaturas, Impresso 162531 validade em 2017-
1T 2 12.260.2 validada em 2013-11-21.

1] M.

1] A,

J1 Zim.

) Mic.

A2) 11 - Bala das balangaz FR

E] Zim.

) Eim, verificade o impresso 1EL10.2 Gestio de cquipamentas.

0] Eim.

E) Ukilizagia, calibragio, verificagio « manutengio: PEELIS.2 Controle da Temperatura ¢ da Humidade.

F) Fai verificade no impreszo IGL00.T Registo de kemperatura ¢ humidade:

- 2023-02-07 [manhd): temperatura de 15,1°C ¢ humidade 24 %;

- 2023-02-07 [tarde): kemperatura de 13,5 20 ¢ humidade 25 %;

- 2023F-02-08 [manhid): temperatura 15,550 ¢ humidade 25%

-2023-02-05 [tarde): temperatura 13,1 ¢ humidade 24%

5] Termohigrémetro de referfncia utilizado na verificagio do kermohigrometra 1% termohigrometra 57 calibrado pelo E1A em 2022-06-03, certificado n.® CL-22542TF-
o 22 emitido em 2022-06-03, apto em 2022-07-13,

Gl NA

G2 A aceitagio da calibragio externa & no impresso 18.113.3-0 Yerificagio de calibragdes externas-0. Impresso validado em 2003-05-30.
H] Equipamente verificado o (202145 ¢m 2023-01. Précima verificagio: 2024-01,

HI) Zim. Werificada o etiquets 1GL253.1,

H2] Zim, impressos 1G53 Yerificagio interna - Sondas de kemperatura ¢ [GL260.2 Fegistos das verificagdes internas - Temperaturas. Impresso 182531 validade em 2017-
0117 « 1. 260,2 validade «m 2013-11-21,

RS

1] WA

J] Fim.

M) Mic.
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AJ] 11AA - LAB F2
E] Zim.
] &im, verificado o impresse 10,2 Gestio de cquipamentos.

g3, calibragio, verificagio & manukengio: PEELIE.2 Controlo da Temperatura ¢ da Humidade.

F] Fai verificada no impresze 0.100.7 Registo de temperatura ¢ humidade:

- 2025-02-07 [manhd): temperatura de 15,125 & humidade 24%;

- 2025-02-07 [tarde]: temperatura de 18,6°C ¢ humidade 245%;

- 2025-02-08 [manhi): temperatura 13,5°C & humidade 24%

- 2023-02-03 (tarde): temperatura 21175 ¢ humidade 24%

iG] Termohigrémetra de referéncia utilizade na verificagio do termohigrémetre 1144; termohigrémetre 57 calibrado pela ELA em 2022-06-03, certificado n.® CL-22342TP-
22 emitida em 2022-06-03, apto em 2022-07-13.

GiJNA

52] & aceitagio da calibragie caterna & no impresse 12.113.1-0 Verificagie de calibragdes cxternag-0. Impresso validade em 2003-03-30,

H] Equipamenta verificada a [20:2)*C em 2025-01. Proxima verificagio: 2024-01.

H1J &im. Werificada a etiqueta 122531,

HE) Eim, impressos I0.253.1 Yerificagio interna - Sondas de temperatura ¢ 16L260.2 Reqistos dus verificagdes internas - Temperaturas, Impresso 18,2530 validada em 2017-
0117 ¢ 12.260.2 validado em 2013-11-21,

1] M.

1] A,

J] Bim.

Y Mie.




FCUP | 36
Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

Silica gel com indicador de humidade
Diata da regencragho: 24-01-2025

by Préxima regencragio: 24-02-2023

Analista: Elisabete

Ekiqueta atualizada.




Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

Al M. da amastra.

B1 N.* dalista de trabalho ouimpresso wtilizado para os
caloulas.

C] M." do boletim analitico.

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Lista de trabalho ou impresso:

A) A lista de trabalho tem emendas ndo controladas?
Bl E garantida arastreabilidade [meétodo, data,
analista, equipamentos]?

C] Fairealizada uma amastra didria de contrala de
processa [OPCS) na série de trabalha? Qual ?

D) Foram realizados duplicados de acordo com o
definido no procedimenta PCO.04 Controla da
qualidade ["Siao realizadas em duplicada entre 5 2 1034
do tatal de analises"1?
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R[]

&) Mio. Mo Foi evidenciado o procedimento em relagio i validagio deste métoda.

E)MA

10 Few 2025

&) Amastra n® S6318T Leite
E]MA
] Relatérie de ensaio nt1515452-0

AlMA

E] Fai garantida @ raztreabilidads no batch [ASHEE-221213-2] atualizade em 20-12-2022 crindo por PT_ELIFEI
Ealanga: 2H

Mufla: 346

C] Zim. Milk powder [PROS-1AMN22]

O Mesta =éric de trabalha Foram realizadas 10 amestras das quaiz uma em duplicada.




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Daily Process Control Samples [DPCS5):

A) Oregista do resultada fai corretamente efetuado no
Zeta?

B) O desvio padrio relativo [rsd) estd de acordo com o
definida no SOP.087 Mo caso de ser superior ao
definido, a ndo conformidade esta registada e tratada’”
C] &z ndo conformidades geradas por OPCS fora de
limite=s/BIAS estdo registadas e tratadas?
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&) Foi verificado o 121061

Milk paweder [PROS1-JAN22] Foi registade em 20-12-2022. O resultade Foi 0,570 gH00g [intervale de accikagio: 0,57 - 0,60 gM00g]
E]MA

T MA

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

— Transcrigao dos resultados:

A) Oresulkado final ou as varidveis foram devidamente
rranscritas para o sistema informatica

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Calculos

A) & formula de caleulo definida no LIMS ou no impresso
estd de acordo com a definida no procedimentalnarma?
Al) Oresultada apresentado no boletim analitico esta
correta?

B1 O arredondamenta e apresentagio dos resultadas
estio de acordo com o definido no
procedimentofnorma’?

A &im, verificado o impresso IGLS0.2 Yalidagio de métodos Nutria de 2015-02-16.
A1) Sim.
B Zim. Resultade cxpresso em gHi0g « arredendade b décimas.
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Recursos humanos (PGQ.01):

A documentag o dos recursos humanos esta
atualizada’

A1) 1324 Plana de formaga inicial.

AZ) 10,25 Descrigdo de fungdes.

A3) Ficha de aptiddo (medica).

Ad]) Cenificada de habilitagdes.

AS) Curriculum vitse [atualizado de dois em dois anos).
AB) Certificados de participagdo em agdes de
formagfo.

AT) I0.59 Azordo de confidencialidade & normas &ticas
[renowado anualmente].

A8) I5.55 Tomada de conkizcimenta de documentas -
Mowas colabaradores.

AT] 0. 26 Lista de competéncias.

B] Existem registos da qualificagfo inicial? Em que data
foi atribuiida a competéncia 3 analista para realizar o
ensaioT

Al Werificade 18.24.2, datade de 10-04-2010

AZ] Werificada 18.25.5, datado de 2021-02-05.

da a ficha de aptidie para o trabalhe, datade de 11-03-2022.

dao o certificade de Formagio profiszienal, datade de 17-03-2003.

A5) Werificado o curriculo atualizado em 2021-03-07.

AGY2022-10-10 PGELOG.G Gestio de reagentes ¢ solugdes, 2022-03-28 Workshop Hand On ¢ 2022-0:3-03 TEAM BUILDIMG: One Team

A7) Yerificado a tomada de conheciments no dia 24-01-2022

AZ] Werificade 121,530, datade de 05-01-2003

AT MNA

B Nis, 2 analiska entrou ac servige em 2003-12-02.

PGGELOL2TE: "Mata 1 Az datas de validagde de competinciaz anteriores 3 atualizagio do impresso 15126 Lista de competdnciaz [Junhe de 2012), ndc 5o possiveis de
registar. Todas as competénciag validadas numa data posteriar 2 Junha de 2002 s registadas nos impressos referidos 2o longa deste procedimento.

Manutencdo de competéncias:

A) Existem duas participagdes por ano em enzaios de
comparagiao interlabaratorial [ECI's] ou amostras cegas?
B) Az nio conformidades geradas por ECl ou amastras
cegas fora de limites est3o registadas e tratadas7

A Werificado 102571 Matriz de qualificagiolcompetincias:
abril 2022 - Bipea UHT milk - amostra n? 20220005605 - resultado aceitdvel
B N
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® Mérieux
NutriSciences

Better Food. Better Health. Better World.

Controlo documental:
Procedimento interno

A) Existe em suporte eletronico? Revisao?
B) Existe em suporte papel? Revisdo?

C) Esta devidamente controlado?

Método: NP 1152:1975 Especiarias. Determinagdo da cinza total

Data da auditoria: 09-02-2023
RELATORIO AUDITORIA TECNICA - QUIMICA

Auditor(a): Liliana Silva, Ricardo Moreira

Data da elaboragdo do relatdrio: 10-02-2023

Controlo documental:

Horma:

A) Existe em suporte eletronico? Revisao?
B) A revisdo utilizada esta em vigor?

C) Esta devidamente controlada?

A)Sim. WP 1521375
= E] Sim. Yerificado no site do IPG. catalogonormas.ipg.pt
C] 5im. Controlada no 15,1481 Indice - Especiarias - Mormas wirias, atualizado em 2021-07-13

Controlo documental:

A) 0 analista tem uma cdpia do procedimento interno/norma?

B} A copia utilizada corresponde ao método em vigor?

C) A copia esta devidamente controlada/registada no impresso 1Q.11
Fotocdpias de documentos originais ¢

A) Sim. WP 1521375
H B Sim. WP 1521375
C)] Sim. Verificado o impresso IQ.116. Cdpia controlada em 2016-11-24 par Liliana Silva

k3 A Amostra n® 6774147 Erva-doce
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A Sim. Verificado oimpresso 13,263 Registo da preparagda de amostras - SPA - Quimica.
Data de preparagio: 2023-02-07

Preparadora: Susana

Semana: 6

Caina: 5

Fiejeitar semana: 12

Mainha: 130:

B Mo,

IC)] Ambiente.

D) Sim, verificado o procedimenta PAFCLO44.5. Mio.
E] Sim. Mia.

F] Mo, & amostra foi mantida & temperatura ambiente,

A)5im
EINA

Alh3o.
BN
CIhA




FCUP | 42
Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

A Caril comereial.

E] Mo copo que contém o OFCS, ndo foi evidenciada a data de preparagio nem o nome da analista.

) Mo est3 definida data de validade relativa 3 preparagio do caril pois este padrio & um DPCS interna.
D) Maa faram evidenciados registos relativas i preparag 3o deste DPCS,

KB (O] 10A20HF ew2023

A] Termohigrometros:

AT MRE - SPA

k4 A2 ' - Saladas balangas FQ
A2 NAA-LAEFG

Mufla 340

A)340

B] Sim.

C) Sim, verificado o IGL10.2.

0] Sim.

E] O procedimenta relativa 3 utilizagio, calibragio, verificagio e manuteng 3o & o PEGL20.0 Muflas.

F] Equipamento calibrado a [650:10] *C pela Frilabo em 2022-03-02, certificado de calibragao LMET 2022037 emitido em 2022-03-10. Apto em 2022-03-16,
Préwima calibragio 2023-03.

F1] Sim. Verifizado o impresso IQ. 463

F2] & aceitagio da calibrago enterna é noimpresso I3.113.1-4 Verificag3o de calibragdes esternas-A. Impresso validado em 2009-03-30.

G) Verificada o impressolQ0.125 Carta de Controlo [B] - registos atualizados.

G MA

GZ]MA

H) Yerificada o impresso 18.35.2 - Manuteng 3o efetuada em 2023-01-23 por Elizabete,

H1) WA

1) Sim

M) Sim. & periodicidade relativa i verificagio das sondas de trabalho, definida no procedimento PEGL20.0 ndo esti de acordo com a periodicidade definida
no procedimenta FCE.OS.4 - MC 4 detetada anteriormente 10THOIF euZ02:
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o procedimento PLE TS - FIC (3 defefada antenormente 107 H LI ez

Sonds 1236 - Mufls 340

Alzze

E] Sim

C] Sim, verificado no impressa18.10.2.

D] Sim.

E] O procedimento relativa & verificagio ¢ o PCE.0S.4.

F] Sonda de referéneia utilizada na verificag 3o da sonda 1236: sanda 122, calibrada pela EI8 em 2022-08-22, certificada de calibragio n® CL-22116TF-22
emitido em 2022-08-23. Apto em 2022-07-13 por André Oliveira.

F1) Sim, verificado o impresso 101463

F2] Sim, imprezza 13.113.1-0 Yerificagio de calibragdes externas-0. Impres=so validado em 2005-03-30.

G] Equipamenta verificada a [$25210) 'C, [500:10) *C, (550210) *C em 202211, Prosima verificagio 2023-11

Gil) Sim. Werificada a etiqueta 1G.259.1.

2] Sim, impressos 10,2591 Verificagio interna - Sondas de temperatura & 10.260.2 Reqistas das verificagdes internas - Temperaturas, Impressa 12,2591
validado em 2017-01-17 & 10.260.2 validado em 2013-1-21.

HIMA

Hi) WA

1) 5im

1] Mo

Plaga de aquecimento 5114
A 51

u ) Sim

) Sim

o) Sim

E] O procedimenta relativa 3 tilizag o, verificagio & manutengio & o PEGLO Agitadares, placas & mantas.
Fl A

G A

H) Equipamento limpo - OF
115im

1) M3
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JRFTRTEEIT]
A12H

]
B) Sim.
] Fim, verificade o impresza 12,102
D] Sim.
E) O procedimenta relative b utilizagie, calibragle, verificagio « manutengdo & o PERL3E.3 Instrumentos de pesagem.
F1Equipamento calibrado na gama 0-220 g pela EI&, certificado n® CL-21351ME-22 emitido em 2022-06-30. Calibrado o 2022-06-06. Apko em 2022-
07-13. Préxima calibragic em 2023-06.
F1) Sim. ¥
F2) & aceitagio da calibragio externa & no impresse 1GL15.0-6 Werificaglo de calibragdes externaz-B. Impresso validade em 2003-03-30.
5] Verificados os impressos IELIFA.EA ¢ 10013326 Yerificagio interna das balangas - didrio dos dias 2023-02-03 ¢ 10 - registos atualizados.
Gl MA
G2) Eim, impresso [B133.26 validodo 2 2016-02-25.
H) Equipamenta limpa - QK
H1) A
1] &im
1) Mo,

ificado o impresso IGL146.3 [ctiqueta] Confirmagio do EMA.

IaszaSmg
A)138

E) %im.
] Fim, verificade o impresza 12,102

o) %im.

E) O procedimenta relative b utilizagie, calibragle, verificagio « manutengdo & o PERL3E.3 Instrumentos de pesagem.

F]Equipamento calibrado pela EL&, certificado n? CL-40633ME-22 emitido em 2022-10-15. Calibrade a 2022-10-15. Apbo em 2022-10-25. Proxima
calibragho em 2023-10,

F1) Zim. Verificado o impresso 1463 [etiqueta] Confirmagio do ERLA.

F2] & aceitagio da calibragio cxterna & Feita no préprie certificade.

G) MA.

H] R

1 Sim

H) e
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) 256

E) Sim.

X C) Zim, verificado o impressa 12102

D) Sim.

E] 0 procedimenta relative 3 utilizagio, calibragio, verificagio ¢ manutengio & o PERLSE.S Instrumentos de pesagem.
F) Equipamenta calibrade pela EL&, certificade n? CL-3552M35-22 cmitide em 2022-03-17. Calibrads o 2022-03-16. Apto cm 2022-03-25. Préxima
calibragio em 2023-035.

F1) &im. Werificade o impresso I0.146.3 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2] & aceitagio da calibragio externa & Feita no préprio certificado.

) M.

H] B

1) 3im

1] B

5176

E) Sim.

C) Zim, verificade o impresse 2102

D) Sim.

E] 0 procedimenta relative 3 utilizagio, calibragio, verificagio ¢ manutengio & o PERLSE.S Instrumentos de pesagem.
F) Equipamenta calibrade pela EL&, certificade n? CL-40635M3-22 cmitido em 2022-10-18. Calibrade 2 2022-10-15, Apte ¢m 2022-10-25. Préxima
calibragio em 2023-10.

F1) &im. Werificade o impresso I0.146.3 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2] & aceitagio da calibragio externa & Feita no préprio certificado.

) M.

H] B

1) 3im

1] B

4158

B Sim.

C] Zim, verificade o imprezzo 1GL10.2

O §im.

E) O procedimenta relative § utilizagio, calibragio, verificagio ¢ manutengdo & o PEGL3ES Instrumentas de pesagem.
F) Equipamenta calibrade pela ELA, certificads n® CL-45EIEME-22 emitide em 2022-11-04. Calibrade o 2022-11-04. Apto em 2022-11-05, Prézima
calibragho em 2025-11.

F1) &im. Yerificade o impresso IR146.5 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2) A aceitagio da calibragio cxterna & Feita no proprie certificado.

GINA.

H] M

1] %im

H) M
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Termehigrémetros;

Al) T1AE - SPA

E) Sim.

) Zim, verificado o impresso 2102 Gestio de equipamentos,
D) Sim
E] Utilizagde, calibragio, verificagio « manutengdo: PEGL15.2 Controle da Temperatura « da Humidade,

F] Foi werificada na impresso [BL100.7 Regista de kemperatura ¢ humidade:

- 2023-02-03 [manhd): temperatura de 16,425 ¢ humidade 36,6 %

- 2023-02-03 [tarde]: temperatura de 13,550 ¢ humidade 34,6 %;

G) Termohigrémetra de referfncia utilizade na verificagie do termohigrémetra T1AE: termohigrémetre 57 calibrade pele ELA em 2022-08-03, certificada
nf CL-22342TP-22 emitido em 2022-06-03, apto em 2022-07-13,

G1) M

152] A aceitagio da calibragio externa & no impresse 13.01050-0 Yerificagio de calibragdes eaternas-0. Impresso validado em 20053-03-30.

H) Equipamente verificado a [22,5:2,5]40 em 2025-01. Préxima eerificagio: 2024-01.

H1] Zim. Verificada 3 etiqueta 12,2531,

HE) &im, impressos IEL253.1 Verificagio interna - Sondas de temperatura ¢ 162602 Registos das verificagdes inkernas - Temperaturas, Impresso 182531
validade em 201T-01-17 ¢ 12.260.2 validade em 2013-11-21.

IIRA.

1] M.

J) Fim,

M) Mo,

wop e,

AZ] 1™ - Sala das balamgas FB

E) Zim.

=] &im, verificade o impresso B0.2 Gestio de equipamentos,

0] Zim.

E] Ukilizagio, calibragio, verificagio « manutengio: PEELIS.2 Contrala da Temperatura e da Humidade,
F Faiverificade no impreszo IGL100.T Regizte de temperatura & humidade:

- 2023-08-03 [manhi]: temperatura de 20,3%C ¢ humidade 23%;

- 2023-02-03 [tarde): ndo Foi evidenciado o registe da temperatura nem da humidade;

- 2023-02-10 [manhi): temperatura 20,750 ¢ humidade 21%

- 2023-02-10 (tarde]): temperatura 20,7°C ¢ humidade <20 %

5] Termohigrémetro de referéncia utilizado na verificagio do termohigrémetro 11w termohigrémetro 57 calibrado pelo ELA em 2022-06-03, certificado
n.? CL-22342TP-22 emitido «m 2022-06-03, apta om 2022-07-13,

X Gl MA
X [A2_Fiad_ G2) A accitagho da calibragio cuterna € no impresse 1EL15.0-0 Yerificagia de calibrag@es sxternas-0. Impresso validade em 2003-03-30. 1035 F w2023
F] H] Equipamenta verificado a [20:2)45 em 2025-01. Proxima verificagho: 2024-01,

H1] Sim. %erificada a etiquets 122531,

H2] Sim, impressas 122531 Yerificagio interna - Sondas de temperatura e IR260.2 Registos das verificagdes internas - Temperaturas, Impresso 162531
validado em 201T-01-17 & IGL2E0.2 validude em 2013-11-21,

1] Ma.

1] M

J] Zim.

H) Mie.
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AF) NAA - LAB F@

E) Sim.
T Eim, werificade o impresso I10.2 Gestdo de cquipamentos.

o) im.

E) Uilizagie, calibragdo, verificagdo « manukengio: PERLIS.2 Controlo da Temperatura & da Humidade,

F Foiverificado no impresso IGL100.T Registo de temperatura e humidade:

- 2023-02-03 [manhd): temperatura de 21,550 ¢ humidade 24%;

- 2023-02-09 [tarde]: nia Foi evidenciado o registo da kemperaturs nem da humidade;

- 2023-02-10 [manhi): emperaturs 20,5 °C ¢ humidade 22%

- 2023-02-10 [karde]: temperakura 2170 & humidade 23%

5] Termaohigrémetre de referfncia utilizade na verificagio do termahigrémetrs 11AA: termohigrémetrs 57 calibradae pele EIA em 2022-06-03, certificadas
nt CL-22342TP-22 emitide em 2022-06-03, apte cm 2022-07-13.

Gl MA

G2 A accitagio da calibragio cxberna & no impresse BL13.0-0 Yerificagio de calibragdes sxternas-0. Impresso validado em 2003-03-30.

H] Equipamenta verificado o [20:2)50 em 2023-01. Proxima verificagio: 2024-01.

H1 Sim. %erificada o etiquets IR.2531.

HEZ] Sim, impressos 122531 Yerificagio interna - Sondas de temperatura ¢ 16L260.2 Registos das verificagdes internas - Temperaturas, Impresso 18,2531
validado em 2017-01-17 & 1GL.260.2 validade em 2013-11-21.

1] M.

1) MA,

J] &im.

H) Mie.
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Zilica gel com indicador de hamidade
Diaky da regeneragio: 24-01-2023

i Présima regeneragio: 24-02-2023

Analizta: Elisabete

Etiquets atualizada.
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A Wi Foi evidenciade o procedimente relative 3 validagie deste métode,

E]NA

0ALIEF ey 2023

Auditoria vertical (amostra com ensaio concluido):
A) M." da amostra.

B M. dalista de trabalho ou impresso wilizado para os caloulos.

L] M." do boletim analitico.

A1 Amastra n® SES254T ljrtgﬁos em Folha
E]M&
] Felatdrio de ensaio n® 1526452-0

Auditoria vertical (amostra com ensaio concluido):

- Lista de trabalho ou impresso:

A A lista de trabalho tem emendas nfo contraladas?

Bl E garantida a rastreabilidade [métoda, data, analista,
equipamentos]?

C] Foirealizada uma amaostra difria de contralo de processo ([OPCS) na
série de trabalha? Qual ?

D) Foram realizados duplicados de acorde com o definido no
procedimento PCO.04 Controlo da qualidade ["S&o realizadas em
duplicado entre 5 a 107 dototal de andlizes"]?

Auditoria vertical (amostra com ensaio concluido):

- Daily Process Control Samples [DPCS):

A) Oregiste de resultads foi corstamente efetuado no Zeta?

B) O dezvio padrio relativa [rsd] esta de acordo com o definido no
SOP.057 Mo caso de ser superior ac definido, ando conformidade esta
registada e tratada?

C) &z nio conformidades geradas por OPCS fora de limites/BIAS estio
registadas e tratadas?

A1
B & rastreabilidade & garantida ne batch [ASHES-2301035-3) atualizado em 04-01-2023 crindo por PT_ELIFE]
Ealanga: 2H

Mufla: 340

C] Zim. Caril comercial [PRUTI_JAMN22]

D Mesta sdrie de trabalhe Foram realizadas 2 amestras das quais uma em duplicade.

&) Foi verificade o 121061

Caril comercial [PRITS-JAN22] foi registado em 04-01-2023. Resultada Foi 52,08 gH00g [inkervalo de aceitagio: 31,64-533,01 g100g)
E1M&

CIMA

Auditoria vertical (amostra com ensaio concluido):

- Transcrigao dos resultados:

A) Oresultada final ou as varidveis foram devidamente transcritas para
o sistema infarmatico ¥

Auditoria vertical (amostra com ensaio concluido):

- Calculos

A) & farmula de ciloulo defimida no LIMS ouw ne impresso esté de
acordo com a definida no procedimentafnoma’?

AT) Oresultado apresentado na boletim analitico esta coreta?

B) O arredondamento & apresentacio dos resulkados estdo de acordo
com o definide no procedimentainarma?

A Eim, verificade o impresse [8.310.2 Yaliduglo de mdtodes Mutria de 2015-04-24.
A1) Zim.
E] Zim. Resultade exprezzo em gf100g ¢ com uma caza decimal.
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Recursos humanos (PGQ.01):

& documentagio dos recursos humanos esta atualizada?

A1) 1024 Plano de formag da inicial.

A2 0. 25 Descricio de fungdes.

A 3] Ficha de aptidi3o [medica).

A4) Certificado de habilitagdes.

AS]) Curriculum vitse [atualizado de dois em dais anos).

AB] Certificados de participacio em acdes de formag&o.

AT 1059 Acorde de confidencialidade e normas éticas (renovade
anualmente].

AR] I0.88 Tomada de conhecimenta de documentas - Novos
colaboradores.

A7) 1026 Lista de competéncias.

B] Existem registos da qualifizag o inicial 7 Em que data foi atribuiida a
competéncia 3 analista para realizar o ensaio?

Al) Merificado 101242, datado de 10-04-2010

A2) Werificade 101253, datade de 2021-02-08.

AZ) Werificada a ficha de aptidic para o trabalhe, datade de 11-03-2022,

Ad4) Werificade o certificade de Formagie profissional, datade de 17-03-2008.

AS] Verificade o curriculo akualizade em 2021-03-07,

AB) 2022-10-10 PGL.OE.E Gestio de reagentes & solugdes, 2022-03-25 Workshop Hand On ¢ 2022-03-03 TEAR BUILDIMG: One: Team

AT] Werificade 2 tomada de conhecimento no dia 24-01-2022

A8] Yerificada IGL88.0, datade de 05-01-2003

A3) WA

B Mo, 2 analista cntron s servigo cm 2009-12-02.

PGELOL2T: "Mtz 1: A datas de validagie de competinciaz anteriores 3 atualizagio do impressa |26 Lista de competnciaz [Junhe de 2012), nio 50
possiveis de registar. Todas as competéncias validadas numa data posterior a Junho de 2012 sio registadas nos impressos referidos ao longo deste
procedimenta.”

Manutencdo de competéncias:

A] Existem duas participagdes por ana em ensaios de comparagdo
interlabaratarial [ECI's] ou amastras cegas?

B] &= nio conformidades geradas por EClauw amostras cegas forade
limites estdo registadas e tratadas?

A Werificada IGL25T.1 Matriz de qualificagloleompetincias:
M Fai evidenciada nenhuma participaglo em 2022, dltima participagio em dezembro de 2021,

Werificade o IEL.213.0 Verificagio da existéncia de ECI'z para o método NP 1152:1375 Determinag e da cinaa toral_Gravimetria, de 2021-05-13, constatou-
s que o [abaratdrio decidiv 3 sua participagio na ronds LEC_RFCE_FPonds S058_sample: 5§15 2 realizar em dezembra de 2021, Apds avaliagio do
relatdrio verificou-se que o n.® de laboratdrios participantes foi reduzide (apenas 6] pele que o laboratdrio nfe decidiu inzorever-z¢ «m 2022,

B N
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.. ® Mérieux

NutriSciences

Better Food. Better Health. Better World.

RELATORIO AUDITORIA TECHICA - QUIMICA

Método: EN IS0 6865: 2000 Determinagio da celulose

bruta

Data da auditoria: 14-02-2023 a 16-02-2023

Auditor(a): Liliana Silva, Ricardo Moreira

Data da elaboragio do relatdrio: 16-02-2023

Controle documental:
Procedimento interno

A]) Existe em suporte eletrdnica? Fevis3o0?
B] Exizte em suparte papel? Fevisia?
C) Esta devidamente contralada?

Controlo documental:

Norma:

A] Existe em suporte eletronica? Fevis3o07?
B] & revizfo wilizada estd emvigar?

C] Ezta devidamente controlada™

A) Sim

% E] #im

) Sim,

- EM 120 6565:2000
. Yerificado o site do IPR. Catologosnormas.ipg.pt

. Gontralads no G148 indice - Alimentos para animaiz - Mormasz Wiriaz, atualicade em 2022-05-16

Controlo documental:

A) O analista tem uma cdpia do procedimenta
internofnorma’?

B) A copia wtilizada cormesponde a0 método em vigar?
C1 A cdpia estd devidamente contraladalregistada no
impresza 6. 11 Fatocdpias de documentos originais 7

4] Fim
® E Sim
) im

. EM 130 6365:2000
. EN 150 63652000
, verificade o impresso IRL11LE. Copia contralada por Liliana Silva em 2016-11-30
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k4 A) Amastra 0 STE3355 Aliments para animaiz
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&) Bim. Verificado o imprezso [RL2E3:
Diaka: 10-02-2023

Analizta: Suzana

Femana: B

Caixa: 11

Ricjeitar semana: 12

Mainha:130c

Bl Mio.

C) Ambiente.

O] Zim. M.

E) &im. Nia.

F) Mio. & amostra Foi mantida 3 temperatura ambicnte.

&) Eim

E] MA.

Frecomenda-se que #¢ja crinda uma instrugio de trabalho complementar & norma.
X [com - Tempa de incencragio na mufla 1S TOIF erB 023
recomendagio] - Limite maximo aceitdvel para o ensaio em branco

- Periodicidade da ensaio em branco

- Farmula de cileula considerando o resultade do ensaio em branco.
- Rastreabilidade do loke da celite
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A] Mio.
B WA
CIMA

&) Souflour

B Data de preparagae: 14-02-2023 Analista: Susana
) 0 Z0P-003 nio define data de validade.

O] Zim. Verificade o impreszo 10.213.0:

Diata de preparagio: 14-02-2023

Mainho: 121F

Limina: a

Preparadera: uszana

A Termohigrdmetros:

A1 11AE - EPa

&2 1% - Zala das balangasz PR
A3] A - LA FR
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Estufz 1400

41140

B Zim

C] Sim, verificado o impresso 12,102,

0 Zim

E) O procedimenta relative b utilizaghe, verificagfe, calibragio ¢ manutengio & o PER.13 Estufas.

F] Equipamente calibrade a (130,062,002 pela Frilabe em 2022-10-13, certificade de calibbragie LMET 2022306 emitide «m 2022-10-24. Apto em 2022-10-
25, Préwima calibragio cm 2023-10

F1] Zim, verificade o impreszo [Q146.5,

F2) &im, impresso IR.113.1-4 Verificagio de calibragdes cxternas-f. Impresso validade em 2003-03-30.
G] Verificada o impresso 18125 Carta de Contralo [B] - registos atualizades.

Gl Ma

G2 MA

H) Werificade o impresse 12352 Manutencglo de equipaments - registos atualizados.

HiJ WA

1] Zim.

11) M.

Zonda SRGN - Fotufy 140

&) SHGH

E] Zim

2] Zim, werificade o impressa GL10.2,

D] Eim

E] O procediments relative 3 verificagio & o PCEOE.4.

F) Sonda de referéncia utilizada na verificagio da sonds S6GN: sonda 110G, calibrada pela ELA em 2021-10-18, certificade de calibragio n? CL-35545TP-21
emitida em 2021-10-18. Apte em 2022-07-13 por Andrd Oliveira.

F1] Zim, verificade o imprezso QL1463

F2] &im, impreszo [EL113.1-0 Yerificagio de calibragdes caternas-0. Impresso validade cm 2003-03-30.

5] Equipamenta verificado 3 [130:2)°C cm 2022-03. Préima verificagio 2023-03.

G1] Zim. Yerificada o ckiqueta 12.253.1,

G2 Sim, impressos IGLA5A.1 Werificagio interna - Sondas de temperatura ¢ 102602 Pegistos das verificagdes internas - Temperaturas, Impresso IGL255.1
validado em 2017-01-17 ¢ 12.260.2 validado em 2013-11-21.

H) MA

Hi) A

1] Sim

1] Mia
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Ilufly S4E

A 346

B Zim.

C] Zim, verificado o IGL10.2.
0 Zim.

E) O procediment relative 3 utilizagio, calibragdo, werificagio ¢ manutengdo £ o PEGL20.0 Muflas.

F) Equipaments calibrade a (50010) 5C pela Frilabo em 2022-05-03, certificade de calibraghe LMET 2022046 cmitide em 2022-03-10. Apto em 2022-03-16.
Préxima calibragio 2023-03.

F1] Zim. Werificade o impresso IGL146.3

F2] A aceitagio da calibragie sxterna & no impresso IR113.3-4 Verificagdo de calibragdes externas-A. Impresse validade sm 2003-03-30.

G) Werificada o impresszo IGLH2.5 Carta de Contrala (B - regiztos atualizadas.

Gl M

G2 NA

H) Werificadeo o impresso 16.55.2 - Manutengio cfetuada em 2023-01-23 por Elisabete Friteira.

H1J R

1] 5im

1) Eim. & pericdicidads relativa b verificagio das sondas de trabalhe, definida ne procediments PEEL200 nde estd de acerde com a periedicidads definida ne
mraiedimenbe POFNE 4 < B i debebadnsnberioemenbe 1074 c0 2005

Eonda 122H - Mufls S48

4] 123H

E] Zim

C] Zim, verificado no impresso 1@.10.2.

D] Zim.

E) O procediments relative & verificagio & o PCEOS.4.

F) Zonda de referdncia utilizada na verificagie da zonda 123H: sonda 122, calibrada pela E1A em 2022-08-22, certificads de calibragio n® CL-22115TP-22 emitide
em 2022-06-23, Apto om 2022-07-19 por André Dliveira.

F1] &im, verificade o impresso L1463

F2) &im, impresso IGL113.1-0 Merificagio de calibragdes externas-0. Impresso validado em 2003-05-30.

5] Equipamenta verificado a (500210] 25 em 2022-11. Proxima verificagio 20235-1.

G1] Eim. Werificada 3 etiquets IL253.1,

52 Eim, impressos 102531 Verificagde interna - Sondas de temperatura ¢ 10.260.2 Registes das verificagSes internaz - Temperaturaz, Impresso 10.253.1
validado em 2017-01-17 & 1R.260.2 validado em 2013-11-21.

H] M&

HjMA

1] Sim

1] Mo
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| =515 T

A 2H

) &im.

) Zim, verificado o impresso [E.10.2

0] Zim.

E) 0 procedimento relative 3 utilizagio, calibragio, verificagio e manutengio & o PEGLS6.S Instrumentos de pesagem.

F) Equipamenta calibrads na gama 0-220 g pela EIA, certificade n® CL-21351ME-22 emitide em 2022-06-30, Calibrade 2 2022-06-06. Apto cm 2022-07-13,
Préxima calibragde em 2023-06.

F1) &im. Verificade o impresso IGL146.5 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2] & acitagio da calibragio caterna £ no impresso 12.113.1-B Yerificagie de calibragdes cxternas-B. Impresso validads cm 2003-03-30,

iG] Werificados of impressos IGLI33.24 ¢ 1613926 Verificagie interna das balangas - difrie dos dias 2025-02-14 ¢ 15 - registos atualizados.
GIINA

G2] &im, impreszo IR133.26 validado 2 2016-02-23,

H] Equipamento limpa - QK

Hi] NA

1] Zim

] Mie.

Bilasza Smg

A]1138

E] Sim.

Z] Bim, werificade o imprezso (G102

O Sim.

E] 0 procedimento relative 3 utilizagio, calibragio, verificagio e manutengio & o PEELS6.F Instrumentos de pesagem.
F) Equipamento calibrado pela E1A, certificado n? CL-40633ME-22 emitido em 2022-10-18. Calibrada 2 2022-10-15. Apto em 2022-10-25. Prixima calibragio
em 202310,

Fi] &im. Verificade o impresso 21463 [etiqueta] Gonfirmagio do ERA,

F2] A aceitagio da calibragio externa & Feita no proprio certificade.

G MA.

H] N

11 Sim

H) Mo
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&) 256

E] Sim.
s C] &im, verificade o imprezso (U102
D] Sim.

E) O procedimento relative & utilizagio, calibragio, verificagae ¢ manutengdo £ o PERL36.3 Instrumentos de pesagem.

F) Equipamenta calibrade pela ElA, certificads n® GL-3552ME-22 emitide em 2022-03-17. Calibrade 2 2022-03-16. Apte em 2022-03-28. Préxima calibragio
em 2023-03,

F1) Zim. "erificado o impresso 1GL146.3 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2) & aceitagio da calibragio externa & feita no proprio certificado.

3] A

H] NA

11 Sim

H] Ma

E

Moz 10 g
&) 76

E] Sim.
) Fim, werificade o imprezso [GL10.2

D] Sim.

E) O procedimento relative & utilizagio, calibragio, verificagae ¢ manutengdo £ o PERL36.3 Instrumentos de pesagem.

F) Equipamenta calibrade pela ElA, certificads n® GL-$0635ME-22 emitide em 2022-10-15. Calibrade 2 2022-10-15. Apte em 2022-10-25. Préxima calibragic
em 2023-10,

F1) Sim. "erificado o impresso 160146, [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2] & aceitagio da calibragio cxterna & Feita no proprio certificads.

3] A

H] NA

11 Sim

1] Mo

)55

B im.

C) Zim, verificado o impresso 12102

o0 Sim.

E) O procedimento relative 3 utilizagio, calibragio, verificagio ¢ manutengio & o PEGLIE.S Instrumentos de pesagem.
F] Equipamento calibrado pela E1A, certificado n® CL-45636ME-22 emitido em 2022-11-04. Calibrado a 2022-11-04. Apto em 2022-11-08. Proxima calibragio em
2023-11.

Fi) Zim. Werificado o impresso 1GL146.5 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2] A aceitagio da calibragio externa & feita no proprio certificade.

) A,

HI MA

1] %im

1) Nsa
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A1 4D

B Zim.

) &im, verificado o impresso 1001002 Gestio de equipamentos.

0 Zim.

E] 0 procedimento relativo 3 utilizagio ¢ manutengio & o PEG.435.0 Fibertec,
F1 R

Gl MA

H] R4

17 &y

S M.

M) Eim. O procediments PER.45.0 ndc contempla o equipamenta utilizade (410 - Fibertes $000]

I ) .
Al] TIAE - SPA

E] Zim.

) Eim, verificado o impresso 1001002 Gestio de cquipamentas.

0 Zim.

E] Utilizagia, calibragio, verificagio ¢ manutengio: PERLIS.2 Gontrole da Temperatura ¢ da Humidade.

F] Faiverificada no impreszo 12.100.7 Regizto de temperatura ¢ humidade:

- 2023-02-10 [manhi): temperatura de 16,3%0 ¢ humidade 30,1 %;

- 2023-02-10 [karde]: temperatura de 19,250 ¢ humidade 29,3%;

G) Termohigrémetre de referncia utilizade na verificagio do termohigrémetre TAE: kermohigrdmetre 57 calibrade pele ELA em 2022-06-09, certificads n.® CL-
22T42TP-22 emitide «m 2022-06-03, spto am 2022-07-13,

Gl MNA

G2) A aceitagio da calibragio externa & no impresso 1B.15.1-0 Yerificagio de calibragdes externas-0. Impresso validado em 2003-03-30.

H) Equipamento verificado a [22,562,5)50 em 2023-01. Proxima verificagio: 2024-01.

H1) Zim. Yerificada a ctiqueta 12,2531

HE) Zim, impressos G253 Yerificagio interna - Sondas de temperatura e 18.260.2 Registos das verificagdes inkernas - Temperaturas. Impresso IEL253.1
validado em 2017-01-17 ¢ I2.260.2 validado em 2013-11-21.

1] M,

H] M.

J) Zim.

M) e
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X [Fibarkes
410_M)

AZ] 1% - Sala da= balanga=s F&

E] Fim.

] &im, verificade o impresso IGL10.2 Gestdo de cquipamentos.

0] Fim.

E] Utilizagie, calibragio, verificagio ¢ manutengio: PEGLIS.2 Controlo da Temperatura ¢ da Humidade.

F1Fai verificada ne imprezzo IGLI00.T Regizte de temperatura ¢ humidade:

- 2023-02-14 [manhd): kemperatura 13,525 ¢ humidads 25%;

- 2023-02-14 [tarde]: kemperatura 21,.2°C ¢ humidade 27%;

- 2023-02-15 [manhd): temperatura 19,3°C ¢ humidad: 26%

- 2023-02-15 [karde]: temperatura 20,5°C ¢ humidade 24%

- 2023-02-16 [manhd): kemperatura 20,450 & humidads 25%

5] Termohigrémetra de referéncia utilizade na verificagio do termohigrémetrs 1% termohigrémetra 5T calibrade pela ELA em 2022-06-03, certificads n.® CL-
22342TP-22 emitide em 2022-06-03, apta em 2022-07-13,

G1) MA

G2 A aceitagio da calibragio externa & no impresso [EL113.0-0 Yerificagio de calibragdes cxternaz-0. Impresso validade em 2009-03-30,
H) Equipamento verificads o [20:2)°5 em 2023-01. Précima verificagio: 2024-01.

H1] Eim. Yerificada o ctiqueta IGL253.1.

H2 Eim, impressos IGL259.1 Yerificagdo interna - Sondas de temperatura ¢ [EL2E0.2 Fegistos daz verificagdes internaz - Temperaturas, Impresso [EL253.1
validado em 2017-01-17 & I2.260.2 validade em 2013-11-21.

11 M&.

1] W&,

J] Zim,

M) Nia.

A3)] 1AA - LAB F8

E] Zim.

] &im, verificado o impresso IGL0.2 Gestio de equipamentos.

0] Zim.

E] Utilizagio, calibragio, verificagio ¢ manutengio: PEGLA5.2 Controlo da Temperatura ¢ da Humidade.

F) Foi verificado no impresso 21007 Registo de temperatura e humidade:

- 2023-02-14 [manhd): temperatura 18,9 55 ¢ humidade 27%;

- 20235-02-14 [tarde): kemperatura 20,95C ¢ humidade 23%;

- 2025-02-15 [manhd): temperatura 18,650 ¢ humidade 26%

- 2023-02-15 [rarde]: temperatura 20,5°C 2 humidade 23%

- 2023-02-16 [manhd): temperatura 13,550 ¢ humidades 31%

5] Termohigrémetra de referdncia utilizado na verificagio do termohigrémetrs 1144: termohigrémetro 57 calibrade pele EI4 cm 2022-06-03, certificade n. CL-
2234 2TP-22 emitide om 2022-06-03, apto em 2022-07-13.

G MA

52] A aceitagio da calibragio externa & no impresso 1GL113.0-0 Verificagio de calibragfes caternaz-0. Impresso validade cm 2003-03-30,
H) Equipamento verificade o [20£2)°C em 20235-01. Préxima verificagio: 2024-01.

H1] Zim. Werificada 2 etiqueta IGL253.1.

H2] Eim, impressos 162591 Verificagdo interna - Sondas de temperatura ¢ 162602 Registos daz verificagdes internas - Temperaturaz, Impresso 10253,
validado em 201T-01-17 & 10.260.2 validade em 2013-11-21.

11 WA,

1] WA

J] Fim,

LN

10AS/EHF ew202
3
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b4
[hidrogenaf
talate de
potdzsio_ A
4.5_E;
Acida
sulfurica_ A
121
X ackancl Al
2; solugio
FOH 0,23
M_f24_A
4 Eelugio
H2204 013
F_&2. 4,45
4
Celite_A11)

Af) Hidréxido de potizsic [B6]

A11) Lote n® 2245314140, Evidenciade o contrala no imprezzo [BL1AT.3 Controlo de reagenkes,
A1.2) Foi evidencinda o data de abertura, data de validads ¢ 2 ribrica da analista.

Diata de abertura: 23-01-2023

Data de validade: 04-04-2024

Analizta: Célia

E] Existe certificado de lake.

Af] HidrogenoFtalato de potassio [C16]

A11) Loke n® 220154120, Foi evidencizde o controle no impresza IGL13T.3 Contrala de reagentes.

A1.2) Fai evidenciada 2 data de abertura, data de validade ¢ 2 ribrica da analizta.

Abertura: 2022-05-02

Walidade: 2027-03-04

Analizta: lzabel Poantes

Ad.2) 2022-07-25

Ad.3) 2022-10-25

#4.4] Izabel Pontes

A4.5] Mo, & analista lsabel Ponkes procedey i secagem do padrde posteriorments o 2022-10-25, ne cnkante, nde atualizow 3 ctiqueta,
B M Foi evidenciada o pedide de certificades de lake ne impresso 120133 em 2022-05-02. Mo cntanka, constabou-z& que ficou disponivel na pasta em agosta-
2022,

Af) Femolftaleina [ET)

A1) Lote n® KS0:333535. Foi evidenciado o contralo no impresso 181373 Controlo de reagentes.
£1.2] Foi evidenciada 2 data de abertura, data de validade ¢ 2 ribrica da analista.

Abertura: 24-05-2021

Walidade minima: 23-02-2024

Retest: 05-2024

Analizta: lzabel Poantes

E) Exizte certificade de lote,

A2 Solugio de Femolftalein 1%

“erificade o controlo da solugio no impresso IG.210.2 Gontrole da preparagio - Solugdes_Placas de TLC.
A2.1) Preparagio cm 12-12-2022

A2.2) Wilida atE 12-05-2025

42.3] Izabel Pontes

1033, 1o, 10,
MO2IEF ev2023
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=
[hidragznaf
Ealako de
potissio_ &
4.5_E;
Acida
sulfurica_&
121
k4 octanal_Al
; solugia
KOH 0,23
P_Aa2d_a
dEaligio
H2=04 013
M_AZ4AT

AZ) Solugio de hidrézido de potissio, 0,23N

Verificade o controle da solugie no impresso [EL210.2 Controlo da preparagie - Selugdes_Placas de TLG.
A2 Preparagio em 2025-01-23

ARE) Vilida ard 2025-02-25

A2.35] Isabel Pontes

A2.4) Mo Foi evidenciada 3 etiqueta.

A5) Eim, verificade o impresse 18.124.0C Padronizagio do hidrdwide de potdssio - o registos encontram-se atualizades.
A5 Fim. Data de padrenizagio: 2023-01-235.

A3.2) Data de validade da padranizagie: 2023-02-23.

A3.35] Isabel Pontes.

A%.4] Mio Foi evidenciada 2 etiqueta,

A1) Etanol abzolete [D])

AL1]Lote n® RAO300 [utilizade na preparagio da solugio de Fenolfraleing 1% em 2022-12-12). Foi evidenciado o controlo no impresso 1EL137.5 Controlo de
reagenkes.

A1.2) Foi evidenciada data de validade.

Abertura: 14-02-2023 (apesar de 3 data da auditaria o ok em uze ne laboratério ser o mesmo que Foi utilizade aquande da preparagfe da zolugio de
Fenolftaleing, o frazeo ndo era o mesma)

Walidude: 06-03-2026

Analizta: Tinia

E] Existe certificade de lote n.f R0300

A1) Acido Swlfirico [HE)

A1.1) Lote 0. KID4ED, Evidenciads o contralo no imprezza IRL137.5 Contrale de reagentes,

A12)Foi evidencinda 2 data de abertura & 3 ribrica da analizta. Mo foi evidenciada 2 data de validade no frasoo do reagente.
Data de abertura: 06-10-2022

Analista: Célia

E) Exizte o certificade de lote.,

A2] Solugio de dcido sulfirico, 013N

Werificado o controle da solugio no impresso [BL20.2 Controlo da preparagio - SolugSes_Placas de TLG.
AZA Preparagio em 2025-00-23

A2.2) Vilida atd 2023-02-23

£2.5) lzabel Pontez

A2.4) Ma Foi evidenciada 2 chiqueta.

1033, 1100, 101,
MO EWF w2023
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x
[hidragenaf
talato de
potdssio_ A
45 E;
Acida
sulfurica_ A
121
o wtana Al
2; zolugio
KOH 0,23
R_s2.4_A
SdiEolugio
H2E04 013
M_AZ.4.43

A1) Carbosate de sadio [C36])

&11) Leks 0.2 13425402, Fai evidenciade o controle no impreszo [8L187.5 Contrale de reagentes.
41.2] Foi evidenciada o data de abertura, data de validade & a ribrica da analista.

Abertura: 11-11-2022

Walidade: dezembro-2025

nalista: Iriz

Ad.2] 2022-12-30

Ad.3] 2023-03-30

&4 4] flafalda Rodrigues

445 Eim,

E] Fai evidencinde o pedide do certificade de lote o 02-03-2021, encontranda-ze o certificads de loke dizponivel em 18-03-2021.

A1) Carmim de indigoe [E3)

A1) Lake n® 1SE164124. Fai cvidenciade o controle no impreszo [8197.5 Contrale de reagentes.
41.2] Foi evidenciada o data de abertura, data de validade & a ribrica da analista.

Abertura: 23-07-2013

Walidade: 03-05-2023

Analista: Fitima Sankos

E] Exizte o certificade de late,

A1) Laranja de metilo [E1])

A1) Lake n® BCEBRAEO0Y, Foi evidenciade o contralo no impresza IL13T7.5 Controle de reagenkes,

41.2] Foi evidenciada o data de abertura, data de validade & a ribrica da analista.

Abertura: 14-02-21017

walidade: Mio definida. Ultima avaliagio da conformidade: 2022-03-06 [Mafalda). Préxima svaliagie da canfarmidade: 02-2023
Analista: Fitima

E] Exizte o certificade de late,

A2]) Indicador carmim de indigo - laranja de metilo

Werificade o contrala da solugde no impressa [EL210.2 Contrale da preparagio - SelugdesPlacaz de TLC.
A1) 0e-12-2022

42.2] 06-03-2023

42.3] Mafalda

A2.4] Sim.

1033, 100, 1101,
MO2/GHFew2023
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x
[hidrogenaf
talate de
potdzsio_ A
4.5 B
Acidae
sulfurico_i
121
X ackancl_ 4l
2; zalugio
KOH 0,23
M_AZ4_A
SdiZalugio
H2204 013
MoAZAAS

Al) 1-octanal [F15])

A11) Lote n® 25162431 220, Foi evidenciade o controle no impressa Q1373

A1.2) Fai evidenciada 3 data de abertura ¢ rubrica da analista,
Diata de abertura: $1-01-2023

Diata de validude: Mie foi cvidenciada.

Riibrica: lzabel Pontes

E] Exizte certificade de loke,

Al] Eter de petrileo (D2)
A1) Lote n.® 226234037, Foi evidenciado o contralo no impresso 1213735

£1.2] Foi evidenciada 2 data de abertura, data de validade ¢ rubrica da analista.

Data de abertura: 10-02-20235
Data de validade: 26-07-2027
Fribrica: Tinia

E) Exizte certificade de lote,

Al] Acetona [D1D]
A11) Lote 0t 22054006, Fai evidencizde o controle ne imprezsa IGL13T.3.

&1.2) Foi evidenciada o data de abertura, data de validads < rubrica da analizta.

Diata de abertura: 03-02-2023
Diata de validude: 23-03-2027
Riibrica: Tinia

E] Exizte certificade de loke,

Zilica gel [Excicador Padrdes]
Diata de regeneragio: 15-01-2023
Procima regeneragio: 15-02-2025
Analizta: Mafalda

Zilica gel [Excicador Cadinkoz]
Diata de regeneragio: 14-02-2023
Prégima regeneragio: 14-03-2023
Analizta: lzabel Poantes

1033, 1o, 10,
MO2IEF ev2023
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)C 4
[hidragenaf
talate de
potdssio_s
4.5 E;
Acida
sulfurico_i
121
octanal A1
&; salugia
KOH 0,23
R_&24_4
4 Ealgio
Has04 013
M_A2.443
&
Celite_A11)

Al) Celite [F22)

A1) A celite utilizada pela analista Foi previamente seca, conforme definido na nerma, ¢ calocada num Frasco. Pela auséncia de infarmagio relativamente 3 data da
secagem desta celive nio £ possivel rastrear o lote utilizade.

Lote A0423630 - em uzo entre 2T-01-2022 ¢ 26-01-2023,

Lote A0431T30 - em uzo desde 26-01-202 3.

1033, 100, 104,
MO2/ENF ev2023




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

A) MN."da amostra.

B1 M.* da lista de trabalho ou impresso utlizada para os
céloulos.

C] MN." do boletim analitico.

Auditoria vertical (anmtra com ensaio

concluido):

- Lista de trabalho ou impresso:

A b lizta de trabalho tem emendas néo controladas?

Bl E garantida a rastreabilidade [método, data, analista,
equipamentas]?

C] Fairealizada uma amostra didria de controlo de proceszo
[OPCS] na série de trabalko? Qual?

D] Foram realizadas duplizados de acordo com a definido
na procedimenta PCOL04 Cantrala da qualidade ("S5éa
realizadas em duplicado entre 5 2 103 do total de
analises"?
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HIA]

&) Exizte o WH.O45.0,
M3, dlkima revisdo ofckuada em 2016-07-06.

B WA

NHOSEWFev2023

*IE]

A) Amostra n® 5672242 Alimentagio animal, 23mes trige
BN
C) Relatdric de ensaio n.® 1522536-0

A) A

B Mio & evidenciada a rastreabilidade da posigio utilizada no equipamento n.2 410 para cada ameastra.
Balanga: 2H

Fibertec : 410

Estufa: 14D

Mufla: 346

C Zim. Zoyflour [PRO132-MARZ2)

D) Faram realizadaz 10 amostras daz quaiz 1em duplicade.

NO4/EFenv2023




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Daily Process Control Samples [DPCS):

A O registo da resultado foi corretamente efetuada no
Zeta?

B] O desvio padrao relativa [rsd) esta de acordo com o
definido no SOP.087 Ma zazo de ser superior ao definida, a
ndo conformidade esté registada e tratada?

C] A= ndo confarmidades geradas por OPCS fara de
limites/BIAS estio registadas e tratadas?
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&) Fim. Verificade o impreszo IR106.1 Regizto de resultados. Registe cfetuade no dia 03-01-2023 (5,236 gM1004]
E] Zim.

rad permitido =5 %

rad obtida = 3,27 %

CIMA

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Transcrigio dos resultados:

A) Orezultada final ow as varidveis foram devidamente
transcritas para o sistemainformatico?

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Calculos

A] A farmula de calculo definida no LIMS ou no impressao
estd de acardo com a definida no procedimento/norma?
A1) Oresultads apresentads na baletim analitico esté
correto?

B] O arredondamenta & apresentagio dos resultados estio
de acaordo com o definido no procedimentalnarma?

A) Eim. VWerificadeo o impresso 1331002 Walidagfe de métedas Mutria, realizade em 2015-05-23 por Ana Neves.
= Al) Fim,
B Eim. O rezultado £ apresentade cm gfid0g com arredendaments 3 uma caza decimal.
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Recursos humanos (PGQ.01):

A documentacio dos recursos humanos esta atualizada?
A1) 1824 Plana de formagio inicial.

AZ) 0. 25 Descrigdo de fungdes.

A 3] Ficha de aptid3o [médical.

Bd]) Certiticado de habilitagdes.

AS] Curriculum vitss [atualizado de dois em dois anos).
AB] Certificados de participagio em agdes de farmag Sa.
AT1I0.53 Acarda de confidencizlidade & normas éticas
[renovado anualmente].

A8 1055 Tomada de conbecimento de documentos -
Mowos colaboradores.

A3) I0. 26 Lista de competéncias.

B] Existem regiztas da qualificagia inicial? Em que data fai
atribuiida a competéncia 3 analista para realizar o enzaio?

Al) Verificado 12.24.2 de 2012-11-07

A2) Verificado 131255 de 2021-02-03

A5) Werificada a ficha de aptidde médica de 2022-03-11

Ad) Verificado o certificade de Fermagie profizsional de 2002-03-27

A5 Yerificade o o de 2021-03-24,

AB) 2022-11-06: ZETA reciclagem de conhecimentos, 2022-10-10: PGLOG.G Gestio de reagentes ¢ solugdes, 2022-09-28: workshop hand on
AT Werificado o Formulirio de resposta de 2023-02-07.

AG) Yerificado o I2.55.0 de 2012-07-30

A3 WA

B Verificado o impresso I2.255.1: Competincia atribuida em 2012-10-15.

Manutengao de competéncias:

A] Existemn duas paricipagdes por ano em ensaios de
comparagaointerlaboratorial (ECl's) ou amostras cegas?
B] &: ndc conformidades geradas por ECl ouw amostras
cegas fora de imites estia registadas e tratadas?

A) Verificado IR.257.1 Matriz de qualificagfolcompetincias:
maio 2022 - Bipea A4 - amestra nf 20220012373 - resultado aceitdvel
EI1M&




Anexo 6 — ISO 660
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® Mérieux

NutriSciences

Controlo documental:
Procedimento interno
A) Existe em suporte eletrdnica’? Revis3a?

B] Esiste em supoarte papel? Revisia?
) Esta devidamente contralado?

Better Food. Better Health. Better World.

Método: 150 660: 2020 [ponto 9.3) Determinagao da acidez e
Determinagao do indice da acidez

i i : Data da auditoria: 2023-03-10
RELATORIC AUDITORIA TECNICA - QUIMICA

Auditor[a): Ricardo Moreira, Liliana Silva

Data da elaborag&o do relatdrio: 2023-03-13

Controlo documental:

Norma:

A) Eriste em suporte eletrdnico ? Revisdo?
B A revisgo wtilizada esté em vigor'?

C] Estd devidamente controlada?

&) Eim.
E) im.
) &im,

150 660:2020 [ponte 3.3)
Werificado o site do IPEL Catologosnormas.ipg.ph
verificada o impresso 101451 indice - Gorduras ¢ Sleas comestivéis - Marmas 150 - Pasta 2.

Controlo documental:

A) O analista tem uma cdpia do procedimento
intermafnorma’

B) A cépiautilizada coresponde a0 métada em vigar?
C) A copia esta devidamente controladalregistada no
impresza 0. T Fotacdpias de documentas originaiz 7

&) Eim,
E) im,
) &im,

cdpia controlada em 2020-05-05 por Liliana Sl
150 6B0:2020
verificade o impressa QLG
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72

A) Amostra n® 5375054 Gordura

&) Pefrigeragio.

) NA

) Sim.

) &

EJ N

F) Mo, & amastra Foi entregue 3 analista.
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e
B NA

A1 NS,
B NA
CINA
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&) Ofive: oil (PROBI-DEC22)
B WA
) &im.
0] WA
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&) Termohigrémetros:

Al 11AE - 5PA

* A2 1% - Eala das balangas FER
AFINAA -LAEFR

&) Banko 16F

E) Eim.

] Eim.

O] Sim.

E) O procedimenta realtivs 3 utilizagio « manutengdo & o PEELOS.S Banhos.
FINA

G MA

H) *erificada o 16,55, Manutengio cfetuada por Maria do Carme em 03-02-2023.
Hij Mo,

1) Eim.

M) Mie.

A) Frigorifice 20B[4)
E] Sim.

] Sim.

O Sim.

E) O procedimento realtiv 3 utilizagio ¢ manutengio & o PEGL14S Banhos.

FINA

1G] Verificada oimpresso IBL112.5 Carta de Controlo [B] - registos atualizades,
G NA

G2 NA

H] “erificade o 16,55, Manutengio cfetuada por Maria do Carme em 01-02-2023.
Hi) M.

1) Sim.

Hy N

&)l Sowda 19183 - frigerifico 206[4)

E) Zim.

] Fim.

0] Zim.

E) 0 procedimento relative 3 werificagio & o PCEOSY,

F) A sonda de referéncia utilizada na verificagie da sonda 13165 sonda 1020, calibrada pela Frilabo em 2022-11-29, Certificade LT 2022184 cmitide em 2022-12-02. Apto cm
2022-12-0%

F1) &im, verificado o impresso IGL146.3 [etiqueta] Confirmagio do ERA

F2) & aceitagio da calibragiio externa & no impresso 6L 150-00 Verificagio de calibragdes coternas-0. Impresso validadas em 2003-03-30.

1G] Equipamenta verificada o [3:2) 25 em 2025-02. Prévima verificagio 2024-02.

Gl Yerificada o etiquets 122531,

G2) Sim, impressos EL253.1 Verificagio interna - Zondas de temperatura ¢ 16,2602 Regiskos das verificagdes inkernas - Temperaturas, Impresso 82531 validade em 2007-01-17 ¢
182602 validade em 2013-1-21.

HIM&

1) Zim.

) M.
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&) Bureta

E) Sim.

C) Sim.

0] Sim.

E] 0 procediments relative 3 utilizagie, calibragio ¢ manutengio £ o PEQLOT.A Material de vidro volumdtrico.
F) 0 equipamento foi calibrade em 2013-10-23, certificada n.® CL-261TEYL-13 emitido cm 2013-11-06 pela ElA. Equipamente apta em 2013-11-12. Préxima calibragio em 2024-10.
F1) Zim. Verificado o impresso 12.146.53 [etiqueta] Confirmagio da EMA.

F2) R

G A

HIM&

1) Sim.

1) M.

4) Bureta b
E) Sim.

C) Sim.

0 Sim.

E) 0 procedimento relative b utilizaghe, calibragfe « manutengfo & o PEGLOT.A

F) 10 equipamente foi calibrade em 2020-10-21, certificade n.® CL-29551%L-20 emitide em 2013-11-06 pela ElA, Equipamente apte em 2020-10-26, Préxima calibragie em 202510,
F1) Zim. Verificade o impresso [EL146.3 [etiqueta] Confirmagio do EMA,

F2)ha

G RA

H) M

1) Sim.

) M.
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&) 2H

E] Sim.

] Sim, werificade o impresso 12.10.2

0 Zim.

E) 0 procedimento relative 3 ubilizagde, calibragio, verificagie « manutengio £ o PERLSE.S Instrumentos de pesagem,

F) Equipamente calibrade na gama 0-220 g pela EIA, certificads n® CL-21351ME-22 emitide em 2022-06-30, Calibrade 2 2022-06-06. Apto em 2022-07-13, Préxima calibragio
em 202306,

F1) &im. Yerificade o impresse 10.146.3 [etiqueta] Confirmagio do EMA,

F2) & aceitagio da calibragie wxterna & no impresso 1011316 Yerificagio de calibragdes externaz-B. Impresso validade em 2003-03-30,
1G] Werificadas oz impressos IGL13E.24 ¢ IG.133.26 Yerificagho interna das balangas - didrio do dia 2023-03-10 - registas atualizadas.
Gl MA

G2] Zim, impresso 1213326 validado 3 2016-02-23.

H) Equipamenta limpa - OK

Hi) M

1] Zim

) M.

AI135

E) Sim.

2] Zim, verificado o impresso (G102

0] Sim.

E) 0 procedimenta relative 3 utilizagio, calibragio, verificagio ¢ manutengio £ o PEGLIE.S Instrumentos de pesagem.
F) Equipamenta calibrada pela ELA, certificado n® CL-40653ME-22 emitido em 2022-10-18. Calibrado a2 2022-10-18. Apka em 2022-10-25. Préxima calibragio em 2023-10.
F1) &im. Yerificada o impresso IGL146.5 [etiqueta] Confirmagio do ERA.

F2) & aceitagio da calibragio externa £ feita no proprio certificada.

G N

HIH&

1) Sim

1) Mo
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A] 256
E) Sim.
] Zim, verificado o impresso [2.10,2
0] Sim.

w E] O procedimento relative 3 utilizagie, calibragio, verificagio « manutengio ¢ o PERL36.3 Instrumentos de peragem.

F) Equipamento calibrade pela ElA, certificada n® CL-3552MS-22 emitido em 2022-03-17. Calibrado a 2022-03-16. Apko em 2022-03-28. Préxima calibragio em 2023-03.
Fi) Sim. Verificado o impresso 1001465 [etiqueta] Gonfirmagio do EMA.

F2) & aceitagio da calibragio sxterna ¢ feita no préprie certificade.

G HA.

H N

1) Sim

H) NSe

A)TE

E] Sim.

] Fim, verificado o impresso (@102

0] Sim.

E) O procedimenta relative & utilizagfe, calibragio, verificagio « manutengio & o PEGLSE.S Instrumentos de pesagem.
F) Equipamente calibrade pela ElA, certificade n® CL-40635ME-22 emitide em 2022-10-15, Calibrade 2 2022-10-15, Apto em 2022-10-25, Préxima calibragio em 2023-10.
F1) &im. Verificada o impresso 101465 [etiqueta] Confirmagio do ERA.

F2) & aceitagio da calibragio externa & Feita no propric certificade.

G MA.

HI NA&

1) im

HNia

Ilazey 100 g
4]55

E) im.

C] Zim, verificado o impressa [2.10.2

) im.

E) O procedimento relative 3 utilizagie, calibragie, verificagio ¢ manutengio & o PEGLSE.3 Instrumentos de pesagem.

F] Equipamente calibrade pela EIA, certificade n® CL-45636ME-22 emitide em 2022-11-04, Calibrade 2 2022-1-04, Apte em 2022-11-08. Prézima calibragho em 202311,
F1) Zim. Werificade o impresse 10,1463 [etiqueta] Confirmagie do EMA.

F2) & aceitagho da calibragio coterna & feita no préprio certificada.

&) M.

H MA

1) im

1] Mo
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T . L
A1) TAE - SPA

E) Zim.

) Zim, verificado o impresse (20,2 Gestio de equipament o,

0] Zim.

E) Utilizagie, calibraghe, verificagio ¢ manutengdo: PERIS.E Controlo da Temperatura ¢ da Humidade,

F] Foi verificade ne impresso I0.100.7 Registo de kemperatura « humidade:

- 2023-03-10 [manhd): temperatura 17,3 25 ¢ humidade 65,2 %;

- 2023-03-10 [tarde]): temperatura 13,5°C ¢ humidade 63,6%;

1G] Termohigrémetra de referfncia utilizado na verificagio do termohigrdmetro HAE: kermohigrémetra 57 calibrade pelo ELA em 2022-08-03, certificada n.® CL-22342TP-22
emitida em 2022-06-03, apto em 2022-07-13.

Gl MA

G2] A aceitagio da calibragio cxterna & no impresso 10U13.0-0 Yerificagio de calibragdes externas-0. Impresso validade em 2003-05-50.

H] Equipamenta verificado o [22,5:2,5)°5 em 2025-01. Préxima verificagio: 2024-01.

H1] Zim. Verificada o ctiqueta 18,2531,

HE) Fim, impressos 10,2591 Werificagio interna - Sondas de temperatura « 16L260.2 Fegistos dag verificages internas - Temperaturas, Impresso [2.253.1 validade em 2017-00-17 &
16L.260.2 validade em 2013-11-21.

1) M,

N MA.

J] Fim.

M Mo,

AZ2)] 11 - 3ala das balangas FB

E] Sim.

1) &im, verificado o impresso IGLI0.2 Gestio de cquipamentos.

0 Sim.

E) Utilizagda, calibragia, verificagio ¢ manutengio: PEGL1S.2 Controlo da Temperatura « da Humidade.

F) Fai verificada na impressa I0.100.7 Registo de temperatura ¢ humidade:

- 202:3-03-10 [manhd): temperatura 13,520 ¢ humidade 57%;

- 2023-03-10 [tarde]: temperatura 20,8 *C ¢ humidade 53%;

1G] Termohigrémetra de referfncia utilizado na verificagio do termohigrémetro 1 termohigrémetro 57 calibrado pela El& em 2022-06-09, certificada n.? CL-22342TP-22 emitida
wm 2022-06-03, apto em 2022-07-13,

Gl MA

G2) A aceitagio da calibragie externa & no impresso 10.113.1-0 Yerificagio de calibragdes externaz-0. Impresso validade em 200:3-03-30,
H) Equipamente verificadeo a [@0£2)%C em 208301, Préxima verificagio: 202401,
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H) Equipaments werificada a (20220 em 202501, Préxima verificagio: 2024-01,

e HI) Sim. Yerificads o ctiqueta 1225301,

H2) Zim, impressos 1025301 Verificagho inkerna - Sondas de temperatura ¢ 1GL.260.2 Pegistos das verificagdes internas - Temperaturas, Impresso 15,2551 validade em 2007-00-17 &
1GL260.2 validade em 2013-11-21,

1) A,

1] NA.

J1 Fim.

) M.

A3] TIAA - LAB FR

E Sim.

) Eim, werificade o impresso IL10.2 Gestio de cquipamentos.

0] Fim.

E] Wtilizagie, calibragio, werificagio « manutengio: PERLIE.2 Controle da Temperatura e da Humidade.

F) Foi verificado no impresso I2100.7 Registe de temperatura ¢ humidade:

- B023-02-10 [manhd): temperatura 13,350 & humidade 63%;

- 2023-02-10 [tarde): temperatura 21,1°C ¢ humidade 553%;

G) Termohigrimetro de referfncia utilizade na verificagio do termohigrémetro 1144: ermohigrémetro 57 calibrade pela ELA em 2022-06-03, certificads n.! CL-22342TP-22
emitide em 2022-06-03, apto «m 2022-07-13.

Gl MNA

G2) A aceitagio da calibragio externa & no impresso [BL113.1-D Yerificagio de calibragdes externas-D. Impresso validado em 2003-03-30.

H) Equipamente werificade a (20250 em 2023-01. Préxima verificagio: 2024-01,

HI) Zim. Yerificada a ekiqueta IE.253.1,

HE] &im, impressos IBL253.1 Verificagio inkerna - Sondas de temperatura & 162602 Registor dag verificagdes internag - Temperaturag, Impresge 16.259.1 validado em 2017-00-17 ¢
1GL.260.2 validado em 2013-11-21.

1) A,

) NA.

J1 Sim.

) MEa
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Al) Hidraxido de =odic (B4)
A1.1) Lote 0.2 224254117, Foi evidenciade o controlo no impresse [GL137.3 Controlo de reagentes,
A1) 22-02-2027, 13-11-2024, Inovaiz

Werificado o controlo da solughe no impresso I8L210.2 Contralo da preparagio - Solugdes_Placas de TLE.
A2 10-03-2023

A2 10-04-2023F

A2.3] Isabel Pontes

A2.4] Tim

£F) gim, verificade o impresso 1012406 Padronizagie do hidréxido de sédio - oz registos encontram-ge atualizados,
A5110-03-2025

A2 1T-03-2023

&35.3] Isabel Pontes

A4 Sim

E] Existe.

A1) Hidrogenoftalate de potizsio [C16)

A1) Lote n.® 22C154120, Foi evidenciade o controle no impresso IRL137.3,
A1.2) 02-05-2022, 04-03-2027, Isabel Pantes

A1) Hidrogenofralata de potissio

A4.2) 0TI0GI2023

A4.5) OTI06A2023

A4.4] Isabel Pontes

A4.5) Zim

E] Existe.

Al] Eranol [D3)

A14) Lote .2 BIOA00. Foi evidenciada o contrala no impresso [2.137.5
ALE)I0-03-2025, 06-03-2026, Tinia

B Exigte,
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O] XISt

Al) Fenolftaleina [ET)

A11) Lete 02 KS10233333 317, Foi evidenciado o controle no impresso IGL197.3

A1.2) 24-05-2021, 23-02-2024, Izabel Pontes

A2) Zolugio de Fenolfraleing 1%

Werificada o controlo da solugie no impresso EL210.2 Controlo da preparagie - Solugdes_Placas de TLG.
A1) 12-12-2022

A2.2)12-03-2023

A2.3] Izabel Pontes

A24) Eim.

B Existe

HIA)

A1 Fim, WHAL055.0,
Mo, dltima revisio efetuada em 2017-02-07
) N&

MCMAR2023




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

Al M." 3 amastra.

B) M.* da lista de trabalho ou impresso utilizado para os
caloulos.

C1 M." da baletim analitica.

FCUP
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&) Amostra n® STEE252 Ancite virgem cxtra
E) Ma
) Relatdrie de engaic nt 156T503-0

83

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Lista de trabalho ou impresso:

A] A lista de rabalbo tem emendas nfo controladas?
BYE garantida arastreabilidade [métada, data, analista,
equipamentas]?

C] Fairealizada uma amastra difria de contralo de proceszo
[OPCS) na série de trabalho? Qual?

D) Faramrealizados duplicadas de acordo com o definida
ro procedimenta PCO.04 Cantrala da qualidade ["Saa
realizadas em duplicada entre 5 2 1022 dototal de
andlises"T?

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Daily Process Control Samples (DPCS):

A) O registo da resultada foi carretamente efetuado no
Zeta’?

B] O dezvio padréorelativa (red] esté de acaordo com o
definido no SOP.087 Mo caso de ser superior ao definide, a
nao conformidade esta registada e tratada?

C) &= n3o confarmidades geradas por OPCS fara de
limite=/BI&S ezt reqistadas & ratadas?

A A

E] Zim

Ealanga 2h

Eanhe 16§

Ewrcta o

Concentragio de MaOH 0,1001 M

] Eim. Olive oil (PRO&T-DEC22)

D Foram realizadas 5 amestras daz quaiz 1em duplicade.

A Eim, Yerificado o impresso L1061 Registe de resultados, Resultade introduzide em 10-02-2023 (0,457 gM1004g).

E) Sim.
rsd permitida =5 %

rzd obtide [kempordric] = 040 %
CINA




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Transcrigio dos resultados:

A) Orezultada final ou as varidweis foram devidamente
transcritas para o sistema informéatica?
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Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Calculos

A) A farmula de calcula definida ne LIMS ou na impressa
esté de acordo com a definida no procedimentainorma’?
A1) Oresulkada apresentada no boletim analitico ezt
cormeta’?

B] 0 arnredondamento e apresentagio dos resultados estio
de acordo com o definido no procedimentafnorma?

A Eim. Verificade o impresso 10.310.2 Validagie de mitedos Mutria, realizado em 2015-03-28 por Ana Meves.,
A1) Zim,
E) &im. O regultade & apresentade em gii00g ¢ arredondade com duas cagas decimais,

Recursos humanos (PGQ.01):

A documentagio dos recursos humanos esta atualizada?
A1) 1024 Plano de formagoinicial.

A2) 1025 Descrigo de fungdes.

A3) Ficha de aptidio [meédica).

Ad) Cerificado de habilitagdes.

AS) Curriculum vitse [stualizade de dais em dois anos).
AB) Certificadas de participagdo em agdes de farmagia.
AT) 059 Acaorda de confidencialidade & normas &ticas
[renovads anualments].

AR) ICL 58 Tomada de conhecimento de documentas -
Mowas caolaboradares.

A3) I0. 26 Lista de competéncias.

B] Existem registos da qualificagio inicial ? Em que data foi
atribuiida a competéncia 3 analista para realizar o ensaia?

A1) Yerificado 161.24.2 de 2012-11-07

A2] Yerificado [6L.25.3 de 2021-02-03

AF) Ve da a ficha de aptidio midica de 2022-03-11

Ad) Verificads o certificada de formagio profissional de 2002-03-27

AR Werificado o cv de 2021-03-24.

AB) 2022-11-08: ZETA reciclagem de conhecimentos, 2022-10-10: PGL.OG.A Gestio de reagentes e solugdes, 2022-03-28: workshop hand an
AT) Werificade o Farmuldric de resposta de 2023-02-07.

A8] Yerificada o I.55.0 de 2012-07-30

AJMA

E) Werificade o impresso I0L255.1; Competdndia atribuida em 2012-10-18,

Manutencdo de competéncias:

A Exiztern duas participagdes por ano em ensaios de
comparag o interlabaratorial [ECI's) ow amastras cegas?
B A= nia conformidades geradas por ECl ouw amostras
ceqgas fora de limites est3o registadas e tratadas?

A Werificada IGL25T.1 Matriz de qualificagiofcompetincias:
Fevereira 2022 - Bipea_extra virgin alive oil - amostra 02 20220002345 - resultado aceitdwel
E) M&




Anexo 7 — NP EN 12143
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® Mérieux
NutriSciences

Better Food. Better Health. Better World.

Controlo documental:
Procedimento interno

A) Existe em suporte eletrdnico? Revisao?
B) Existe em suporte papel? Revisao?

C) Esta devidamente controlado?

Método: NP EN 12143 Sumos de frutos e de produtos horticolas. Determinagdo
do teor de sdlidos sollveis. Método refractométrico.

Data da auditoria: 21-03-2022
RELATORIO AUDITORIA TECNICA - QUIMICA

Auditor{a): Ricardo Moreira, Liliana Silva

Data da elaboragdo do relatdrio: 22-03-2023

Controlo documental:
Morma:

) Existe em suporte eletrdnico? Revisao?
B) A revisdo utilizada esta em vigor?
C) Esta devidamente controlada?

A)Sim. NP EMN12142
E] 5im. Verificado no site do IPQ). satalogosnormas.ipg.pt
C)Sim. Verificade o impresso 13,1481 indice - Derivados de frutos & produtos horticolas - Mormas virias.

-Controlo documental:

A) O analista tem uma copia do procedimento interno/norma?
B) A copia utilizada corresponde ao método em vigor?

C) A cdopia esta devidamente controlada/registada no impresso
10.11 Fotocdpias de documentos originais 7

A Sim. NP EM 12142
B Sim. MP ERI12142
C) Sim. Verificado oimpresso 10116 Cdpia contralada em 2016-11-23 por Liliana Silva

Felo Facta de ndo existirern amostras de cliente, foi simulada a sua realizagio com umiced tea [Amaostra nt BEET04)

e A A
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A) Sim.
EINA

A Sim, QL6318 Eri - MP EM 12143
% B Mo,
) Walidado em 2013-03-26.

A Powdered beverage [PROZ-MARZZ)

B 2032023 por Mdnica Ferreira

] Sim, validade semanal.

O Sim, werificada o I0L213.0 Preparagio DPCS.

A) Termohigrémetras:
ANNAE - SPA,

£ A2] 1M - Sala das balangas FOI
A NAA-LAEFO
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Ealanca 2G

A)2G

B Sim.

C) Eim, verificads o impresso (2102

0 Zim.

E] O procedimento relative i utilizagdo, calibragio, verificagio e manutengio & o PEGLIE.S Instrumentos de pesagem.

F] Equipamenta calibrada na gama 0-220 g pela EIA, certificada n® CL-21350ME-22 emitide em 2022-06-30. Calibrads 3 2022-06-06. 4pka em 2022-07-13.
Préxima calibragio em 2023-08.

F1) &im. Werificade o impresso 16L146.5 [«tiqueta] Confirmagio de EMA.

F2) A aceitagio da calibragio externa & no impresso 8.113.1-6 Yerificagio de calibragfes externas-B. Impresee validado em 2003-03-30,
G Werificados oz impressos 1013324 ¢ I.199.26 Yerificagio inkerna das balangas - didrio do din 202:3-02-28 - registos atualizados,
GT) MA

G2] Fim, imprezso 213326 validade 2 2016-02-23,

H) Equipamenta limpa - OF

Hij N&

1) %im

1) M.

£]256

B) Zim.

C] Zim, verificada o impresso (G102

0 Sim.

E) O precedimenta relative & utilizag3eo, calibragio, verificagio & manutengio £ o PEGLIE.S Instrumentos de pesagem.
F) Equipamente calibrade pela ENA, certificado n® CL-3552ME-22 emitido em 2022-03-17. Calibrade 2 2028-03-16. Apto em 2022-05-28. Proxima calibragio em
2023-03.

F1) Sim. Werificada o impresso IEL146.3 [ctiqueta] Confirmagio do EMA.

F2) & aceitagio da calibragie cxterna £ feita no préprio certificade.

G N

H) Mk

1) %im

1) MEo
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Mlasza il g
2176

B) Zim.

C] Zim, verificada o impresso (G102

0 Sim.

E) O precedimenta relative & utilizag3eo, calibragio, verificagio & manutengio £ o PEGLIE.S Instrumentos de pesagem.

F) Equipamente calibrade pela ENA, certificado n® CL-40635ME-22 emitide em 2022-10-18. Calibrade 2 2028-10-18. Apto em 2022-10-25. Préxima calibragio em
2023-10.

F1) Sim. Werificada o impresso IEL146.3 [ctiqueta] Confirmagio do EMA.

F2) & aceitagio da calibragie cxterna £ feita no préprio certificade.

G N

H) Mk

1) %im

1) MEo

Plazza 100 g
£]58

E] $im.

C Zim, verificado o impresso (G102

0] Sim.

E) O pracediments relative & utilizagde, calibragie, verificagho & manutengdo & o PERLFE.S Instrumentas de pesagem.

F) Equipamenta calibrade pela ENA, certificads n® CL-45636ME-22 emitide em 2022-1-04. Calibrade 3 2022-1-04. Apto em 2022-11-08, Prévima calibragio em
2023-1.

F1) Sim. Werificado o impresso 16.146.3 [etiqueta] Confirmagio do ERMA.

F2] & aeeitagio da calibragio externa £ feita no préprio certificada.

GINA.

Hi M

1) $im

1) Mio
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Esfratometro

&) 268

E] Sim

C] Zim. Yerificado o impresso 16.10.2.

D] Sim.

E) 0 procedimenta relative & utilizag@eo, verificag@o ¢ manutengio £ o PEGL2S1 Refratdmetre digital

FINA&

G A

H] Eempre que utilizads - VYerificagio com as solugdes de sacarase (110,50 ¢ 60 %] - verificade o IGUEE.0C Brix - PAFELET - registos atualizadas.
Anualments - Yerificago com padrdes comerciaiz de sacarase (10 ¢ 60 %) - verificade o 10314 - regiztes atualizades.

1] Werificade o IE.35.0 Manutengdo do squipamente, Manutengio sfetuada 2 23-12-2088 por Joana Mareira

IR

J) Eim

) e,

I .. -

A1) TIAE - SPA

B) Sim.

) Zim, verificade o impresso [2.10.2 Gestdo de equipamentos.,

D] Sim.

E] Utilizagio, calibragio, verificagio « manutengio: PEGRL15.2 Controle da Temperatura ¢ da Humidade,

F1Foiverificada no impresza IRL100.T Registe de temperatura ¢ humidade:

- 2023-03-21 [manhi): vemperaturs 15,2 25 @ humidade 52,5 %;

5] Termohigrémetro de referéncia utilizade na verificagio do termohigrémetre HAE: termohigrémetra 57 calibrade pelo El& em 2022-06-03, certificado n.® CL-
2254 2TP-22 emitido em 2022-06-03, apto em 2022-07-13.

G M

2] A aceitagie da calibragio sxterna & no impresso IG.113.0-0 Yerificaghe de calibragfes externaz-0. Impresse validado em 2003-03-30,
H] Equipamentc werificado o (22,522,520 em 2023-01, Préxima verificaghor 2024-01,

H1] Zim. Yerificada a etiqueta 13,2531,

H2) Zim, impressos IR253.1 Verificagio interna - Sondas de temperabura ¢ 10.260.2 Fegistes das verificagdes inkernas - Temperaturaz, Impresso 1825901 validado cm
2017-01-17 ¢ 12, 260.2 validade em 2013-11-21.

1] MA.

LT

J] Eim,

Hy e,
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A2) 11% - Zala das balangas F@

E) Fim.

% ) &im, verificade o impresse 10102 Gestio de equipamentos.

0] Fim.

E] Utilizagio, calibragie, verificagio ¢ manutengio: PEELIS.E Controla da Temperatura ¢ da Humidade.

F) Fai verificade ne impresso [2.100.7 Regizto de temperatura « humidade:

- 202%-03-21 [manhd): temperatura 200 & humidade 33%;

G) Termohigrémetra de referdncia utilizade na verificagio do termohigrémetra 1% termohigrdmetro 57 calibrade pela EL4 em 2022-06-03, certificada n.® CL-
22342TP-22 emitide em 2022-06-0, apte em 2022-07-13,

Gi) MA

G2 A aceitagio da calibragio externa & no impresse 13310 Verificagio de calibragdes externaz-0. Impresso validade em 2003-03-30,

H) Equipamento serificado a [20£2)°C em 2023-01. Préxima verificagio: 2024-01.

H1) &im. Yerificada o etiqueta G253,

HE) &im, impressos 02531 Werificagdo interna - Sondas de temperaturs & 10.260.2 Registes das verificagdes internaz - Temperaturaz, Impresso 18L.253.1 validades em
2017-01-17 2 1GL260.2 validade em 2093-11-21.

1M,

1) M,

J] Zim,

H] M.

AF) MAA - LAB F2

E) Fim.

) &im, verificado o impresso IGL10.2 Gestio de equipamentos.

0] Sim.

E) Ukilizagio, calibragie, verificagio ¢ manutengio: PERLIES Controle da Temperatura ¢ da Humidade.

F) Foi verificade no impreszo IGL100.T Regizto da temperatura ¢ humidade:

- 2023-03-21 (manhi]: temperatura 19,5 20 « humidade 41%;

G) Termohigrémetra de referdneia utilizade na eerificagio do termohigrémetra MA4: termohigrémetro 57 calibrado pelo ELA em 2022-06-09, certificade n.® CL-
22342TP-22 emitide em 2022-06-03, apto em 2022-07-13.

Gl NA

G2 & aceitagio da calibragio externa & no impresso [0.115.9-0 Yerificagio de calibragdes coternas-0. Impresso validado em 2003-03-30,

H) Equipamento verificads o (2062150 em 20235-01. Préosima verificagio: 2024-01.

H1) Sim. Yerificada o ctiqueta 12531,

HE) Eim, impressos 02531 Werificagdo interna - Sondas de temperatura & 18.260.2 Registos daz verificagdes internas - Temperaturaz, Impressa 18,2531 validade em
2017-01-17 ¢ 12L.260.2 validado em 2013-11-21.

1] WA,

1] M.

J) Fim.

M) Mo
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All Bacarose [CO4)

Al1] Late n® BCCDA4EL, Verificado o impreszo [RU1ET7.3.
A1.2) Eim,

Diata de abertura: 24-05-2022

Data de validade: 06-2025

Analizka: Jaana

E] Exizte.

A2 Zolugio de sacarose 2 1%
A21)25-02-2023
A2.2130-03-2023

&2.3] doana Mareira

A2.4] Fim,

A2) Solugio de sacarose o 10%
A2 25-02-2025F

A2.2] 30-03-2023

A2.3]) doana Moreira

A2.4] Zim.

A2) Bolugio de sacarose a 30%
A21) 256-02-2023
A2.2130-03-2023

A2.3] doana Mareira

A2.4) Eim.

A2 Zolugio de sacarose 2 GOX
A21)25-02-2023
A2.2130-03-2023

£2.3] doana Mareira

A2.4] Fim,

94




Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

A] M."da amostra,

B] M." da lista de traballo ou impresszo wilizads para oz
céloulos.

C] M." do baletim analitico.

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Lista de trabalho ou impresso:

Al 4 lista de rrabalhc tem emendas ndo controladas?

B] E garantida a rastreabilidade [métada, data, analista,
equipamentos]?

C] Foirealizada uma amostra didria de controlo de processo
[OPCS) na série de trabalha™? Qual?

D] Foramrealizados duplicados de acordo com o definida
ro procediments PCOL 04 Controla da qualidade [*S8a
realizadas em duplicado entre 5 2 103 do total de
analiz=="7
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&) Fim, VRLOZ2E.0
P, idltima atualizagio cfetuada em 2015-07-20,
) N&

N34 Abr2023

Este mitede nio estd o ser utilizade em amestraz de cliente,

Este mitede nio estd o ser utilizade em amestraz de cliente,




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Daily Process Control Samples (DPCS):

A) Oregista da resultada foi carretamente efetuado no
Zeta’

B) O dezvic padrio relativo (rzd) estd de acordo com o
definida no SOP.087 Mo caso de ser superior ac definida, 2
nao conformidade estaregistada e tratada?

C) Az nfo conformidades geradas por OPCS fora de
limite=/BIAS estio registadas e tratadas?
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i Este métado ndo estd a ser utilizado em amostras de cliente.

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Transcrigao dos resultados:

A) Oresulkado final ow as varidveis foram devidamente
transcritas para o sistemainformatica?

i Este métado ndo estd a ser utilizado em amostras de cliente.

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Calculos

A] A fdrmula de calculo definida no LIMS ow no impreszso
estd de acordo com a definida no procedimentolnoma?
A1) Oresultado apresentado no baletim analitica ests
correta’?

B) O arredondamento & aprezentagio dos resultados estio
de acordo com o definida no procedimentalnorma?

£ erificada o validagio do métode na nukria (JELFI0.2] realizada em 2015-05-05F por Ana Meves.
Este mékado nfo estd o ser utilizado em amostras de cliente.




FCUP | 97

Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

Recursos humanos (PGQ.01):

& documentag do dos recursos humanos esta atualizada?
A1) 18.24 Plana de formaga inicial.

A2] 0. 25 Descrigio de fungdes.

A3) Ficha de aptidfo [médica).

A4] Certificada de habiltagdes.

AS) Curriculum vitse [atualizado de dois em dois anos).
AB] Certificados de participagio em agdes de farmagda.
AT) 053 Acardo de confidencialidade & normas ticas
[renovado anualmente].

AB) 058 Tomada de conhecimento de documentos -
Movas colabaradares.

A9) 10126 Lista de competéncias.

B) Existem registos da qualificagainicial? Em que data foi
atribuiida a competéncia a analista para realizar o enzaio?

A1) Verificado 12.24.2 de 2021-10-26.

A2) Merificade |3.25.75 de 2021-08-31

A5) Werificada a ficha de aptidio médica de 2023-02-08.

A4) Werificade o certificade de habilitagdes de mestrade em biotcenologia emitide cm 2021-01-07.

A5) Waerificada o curriculum vitae de 2021-02-23,

AR 2eba: reciclagem de conhecimentos 2022-11-05; PGLOEGE Gestdo de reagentes « solugdes 2022-10-10; Team building: one team 2022-03-049,
AT] Werificada o comprovative [ficheira Exeel] relative & tomada de conhecimenta do 12,59 de 2025-02-05.

A& Werificade o GLEE1 de 2021-01-23.

A NA

Ef) &im, werificade o 182553, Competéncia atribuida em 2081-05-06 por Liliana Sl

Manutencdo de competéncias:

A) Existem duas participagdes por ano em ensaios de
comparagao interlaboratorial (ECI's) ou amostras cegas?
B) &z nio conformidades geradas por ECl ow amostras
cegas fora de limites est3o registadas e tratadas?

A Werificade (2571 Matriz de qualificagielcompetincias:
marge 2022 - Bipea Apricot neckar - amostra n? 20220007253 - resultads aceitdvel
EINA




Anexo 8 — PAFQ.211
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® Mérieux
NutriSciences

Better Food. Better Health. Better World.

Controlo documental:
Procedimento interno

A} Existe em suporte eletrénico? Revisao?
B) Existe em suporte papel? Revisdo?

C) Esta devidamente controlado?

RELATORIO AUDITORIA TECNICA - QUIMICA

A) Sim. PAFG.2111
E) Sim. FAFG.2111

Método: PAFQ.211.1 Determinagdo do residuo seco sollvel, Método
refratométrico.

Data da auditoria: 21-03-2023

Auditor{a): Ricardo Moreira, Liliana Silva

) Sim, controlado no IG.148.1 indice. Pasta 4 - FAFG Frocedimentos relativos s andlises fisico-quimicas - Parte 1

Data da elaboragdo do relatdrio: 22-03-2023

Controlo decumental:

MNorma:

A) Existe em suporte eletrénico? Revisao?
B) A revizdo utilizada esta em vigor?

C) Esta devidamente controlada?

Controlo documental:

A) O analista tem uma cdpia do procedimento interno/norma?
B) Acdpia utilizada corresponde ac método em vigor?

C) 4 cdpia esta devidamente controlada/registada no impresso
100.11 Fotocdpias de documentos originais ¢

A Sim.
2 E) Sim. PAFCGL2111
] Verificado o impresso IG.116. Cdpia controlada em 2018-04-19 por André Oliveira.

A) Amostra nt BEA3131 Malho Mirin

~ 7 2+ @ A4
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A Ambiente

Bl Sim.

C) Sim. Mo,

O] Sim. Werificado o impresso 10,269,

Dlata de preparagdo: 21-03-2023

Analista: Liliana

E) Mia.

F] Mo, A amostra Foi entregue diretamente 3 analista,
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A Sim,
BJ Mo,

A Sim. 12.62.00 Eris - PAFG2H
% B M3o.
) ¥ alidado em 2013-05-26.

AN o |

A Powdered beverage [PROZ-MAREZZ)
E) 2000202023 por Mdnica Ferreira

) Sim, validade semanal.
0 Sim, verificada o I3.213.0 Preparagio OPCS.

A) Termohigrémetras:

AN NAE -SSP

b4 A2 11 - Sala das balangas FQ
A3 1AL -LABFOQ
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Ealanga 2G

A2

E] Zim.

IC] Zim, verificado o impresso 12.10.2

) Sim.

E) 0 procedimente relative § utilizagie, calibragie, verificagho & manutengdo & o PEGLFE.S Instrumentos de pesagem.

F1Equipamenta calibrade na gama 0-220 g pel E1A, certificads n® CL-21350M3-22 emitido em 2022-06-30., Calibrade 2 2022-06-06, Apto em 2022-07-13,
Prazima calibragio em 20235-06,

F1) im. Werificade o impresso 181465 [stiqueta] Confirmagio do ERMA.

F2] & aceitagio da calibragio externa & no impressa 12.113.1-6 Yerificagdo de calibragdes externas-B. Impresso validado em 2003-05-30.
iG] Verificados os impressos 13324 & IELI3A2E Yerificagho inkerna das balangas - didrio do dia 2023-02-25 - registos atualizados.
=

52) Zim, impresso IB.133.26 walidade 3 2016-02-23,

H) Equipamente limpo - QK

Hi] WA

1] Zim

1) M.

Mazzalg

&) 256

E] Sim.

IC] Zim, verificado o impresso 12.10.2

0] %im.

E) 0 procedimente relative § utilizagie, calibragie, verificagho & manutengdo & o PEGLFE.S Instrumentos de pesagem.
FJEquipamenta calibrade pela ElA, certificads n® CL-3552ME-22 emitido em 2022-03-17, Calibrads o 2022-03-16. Apte em 2022-03-25, Prévima calibragie em
2023-03,

F1) im. Werificade o impresso 181465 [stiqueta] Confirmagio do ERMA.

F2] & aceitagio da calibragio externa & Feita no proprio certificadi.

G) Ma,

H] R

11 Fim

1) e
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Mazzail g
576

E] im.
C) Zim, verificade o impresso (2102

00 Sim.

E) O pracediments relative & utilizagGe, calibragie, verificagio « manutengdo & o PERL3E.3 Instrumentos de pesagem.

F) Equipamenta calibrade pela ENA, certificads n® CL-40635ME-22 emitido em 2022-10-15. Calibrade o 2022-10-15, Apto em 2022-10-25. Préxima calibragie em
202310,

F1) Sim. Werificado o impresso 16.146.3 [etiqueta] Confirmagio do ERA.

F2] & aceitagio da calibragio externa £ feita no propria certificada.

G NA.

Hi N

11 Sim

1)

4] 55

B) Zim.

C] Zim, verificada o impresso (G102

0 Sim.

E) O procedimento relative 3 utilizag3eo, calibragie, verificagio « manutengio & o PERLEE.S Instrumentos de pesagem.
F) Equipamento calibrada pela ENA, certificado n® CL-45636M3-22 emitido em 2022-11-04. Calibrado a 2022-11-04, Apto em 2022-11-08. Préxima calibragio em
2023-1.

F1) Sim. Yerificade o impresso IRL146.3 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2) & aceitagio da calibragio externa & Feita no préprie certificada,

&) N

H) M

1) Sim

1) o
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A 26

E] %im

C] Zim. Yerificado o impresso IG.10.2.

0] im.

E) O pracedimenta relativa 3 utilizagfa, verificagio ¢ manutengio & o PEGL23.1 Fefratdmetra digital

Fy M

G WA

Hy Zempre que utilizada - Werificagho com ag solugdes de sacarose (110,30 ¢ 60 %) - verificade o 26300 Brix - PAFG.21 - registos atualizadas,
Anuzlments - Verificagio com padrdes comerdiaiz de sacarose [10 & B0 %) - verificads o 12,314 - registes atualizades.
1] Werificade o 12,351 Manutengio do cquipamento. Manutengio cfetuada o 25-12-2022 por Joana Maorira

1] MA

1) im

Hy Mo,

A1) TIAE - EPA
E) Fim.

) &im, verificado o impresso @102 Gestio de equipamentos,

O] Fim.

E] Utilizagde, calibragho, werificagio e manutengio: PEGLIS.2 Controlo da Temperatura & da Humidade.

F) Foi verificado no impresso 1@.100.7 Registo de kemperatura o humidade:

- 2023-03-21 [manhﬁ]: temperatura 15,2 *C ¢ humidade 52,5 %;

G) Termohigrémetro de referdncia utilizade na verificagio do termohigrémetra NAE: termohigrémetrs 5T calibrade pele ElS cm 2022-06-03, certificado n.t CL-
2234 2TP-22 emitido em 2022-06-03, apto em 2022-07-13.

Gi) MA

G2) A aceitagdo da calibragio externa & ne impresee 11310 Verificagio de calibragdes sxternas-0. Impresso validade em 2003-03-30,

H) Equipamento verificade o [22,562,5)00 em 2023-01. Préxima verificagio: 2024-01,

H1] Sim. Verificada a ctiqueta [G.253.1.

HE) Sim, impressos [8.253.1 Werificagio inkerna - Sondas de temperatura ¢ IGL260.2 Registos das verificagdes internas - Temperaturas. Impresso 16,2531 validado em
2017-01-17 2 IGL.260.2 validade em 2013-11-21.

1) M.

1) M,

J] Zim,

HiMEe.

w A2] I - 3ala das balangas FB

E) Sim.

S Zim, verificade o impresso 10002 Gestdo de cquipamentas.

D) Sim.

E] Utilizaghe, calibragio, verificagio & manutengio: PEGLIS.2 Contrale da Temperatura ¢ da Humidade,

F] Fei verificade no impresso |2.100.7 Registe de temperatura ¢ humidade:

- 2023-03-21 (manhi): temperatura 20°C & humidade 59%;

5] Termohigrémetro de referéncia utilizado na verificagio do termohigrémetro 11 kermohigrémetro 57 calibrade pelo EL4 em 2022-06-03, certificado n.® CL-
22342TP-22 emitido em 2022-06-03, spko em 2022-07-13.

GI) HA

52) A aceitagio da calibraghe caterna & no impreszo 18.113.0-0 VYerificagio de calibragdes externas-0. Impresse validade em 2003-03-30,

H) Equipamenta verificada a [20£2)°C em 2023-01, Précima verificagio: 2024-01.

H1] Zim. Verificada 2 etiqueta 12,2531,

HE) &im, impressos IB253.1 VMerificagdo interna - Sondas de temperatura « [2.260.8 Registor daz verificagdes internag - Temperaturag, Impresse 132531 validado em
207-01-17 & 12 260.2 validado em 2013-11-21.

11 HA.

1] M.

J] Eim.

HINGe.
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A3) 11AA - LAE F2

E] Sim.

) Zim, verificade o impresse IGL0L2 Gestio de equipamentos.

D] Sim.

E] Ukilizagio, calibragio, verificagio ¢ manukengio: PEGLIS.2 Cantrolo da Temperatura ¢ da Humidade.

F) Foi verificade ne imprezszo 121007 Regizte de temperatura ¢ humidade:

- 2023-03-21 (manhd]: temperatura 13,5 25 ¢ humidads 41 %;

5) Termahigrémetre de referdncia utilizadso na verificagde do termohigrémetre 11484: ermohigrémetrs 5T calibrade pele ELS em 2022-06-03, certificads n® CL-
225342TP-22 emitide em 2022-06-03, apto em 2022-07-13,

GIjNA

G2) A aceitagio da calibragio exberna & no impresso IBL13.1-0 Yerificagio de calibragdes externas-0. Impresso validade em 2003-03-30.

H) Equipamento verificads o [2042)50 em 2025-01. Préxima verificagfo: 2024-01.

H1] Sim. Yerificada o etiqueta G253,

HZ) Zim, impressos 102531 Werificagio interna - Sondas de temperatura @ IRL2E002 Registos daz verificagdes internas - Temperaturaz, Impresso 162531 validade «m
2047-01-17 ¢ 1EL260.2 walidade em 2013-11-21,

N NA.

1) A

J] gim.

M) Me.

&l Facarese [CI4)

&1.1] Loke 0.2 BCCD3454, Verificade o impresza 21373,
A1.2) Fim.

Data de abertura: 24-05-2022

Diata de validade: 06-2025

fnalista: Joana

E] Exizte.

A2) Zolugio de sacarose a 1%
A2.1) 25-02-2023

£2.2) 30-05-2023

£2.3) Joana Meareira

A2.4] Fim.

A2] Bolugio de sacarose 3 10%
A21) 25-02-2023

A2.2] F0-0F-202F

A2.3] Joana Mereira

A2.4] Sim.

A2) Bolugio de sacarose 3 30%
A21) 25-02-2023

A2.2) 30-05-2023

A2.5] Joana Moreira

A2.4] Sim.

A2) Zolugio de sacarose 3 GO
A21) 25-02-2023

22 G0-03-2023

42.3] Joana Mareira

£2.4) Eim.




Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

A M da amostra.

B MN." dalista de trabalho ouimpresso wilizado para os
céleulas.

L] M.* do baletim analitico.

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Lista de trabalho ou impressao:

A) A lista de trabalhao tem emendas ndo controladas?

B] E garantida arastreabilidade [métado, data, analista,
equipamentos]?

C] Fuirealizads uma amastra diria de controla de processo
[OPCS] na série de rabalho? Qual ?

D) Faram realizados duplicados de acorda com o definido
no procedimenta PCOL04 Controlo da qualidade ["S&0
realizadas em duplicado entre 5 2 1004 dotatal de
anilizes"]?

FCUP [ 107

Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

WA

&) Sim. WRLOEL A
Mo, o dltima revisfo foi cfetuada em 2017-0F-1
E] Sim.

N3SENbra02s

&) Amostra n® STITIEE cafd
E) Ma
T Riclatério de cnzaic . 1544345-0

A MA

E] Sim.

PAFG2T

24-01-2023

Joana Mareira

Ealznga 2G

Fiefratdmetre 26

) Zim. Powdered beverage

D) Faram realizadas 4 amestras pela MP 185 ¢ 1amestra pela PAFG.2111, realizada em duplicade.




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Daily Process Control Samples [DPCS5):

A] Oregista do resulkado foi conretamente efetuado no
Zeta’

B) O dezvio padrio relativo (rsd) esté de acordo com o
definida no SOP.087 Mo caso de ser superior ao definido, a
ndo conformidade esta registada e tratada?

C) &= niao conformidades geradas por OPCS fora de
limitez/El4S estdoregistadas e tratadas’?
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&) Eim. ¥erificade o impresso IR.106.1 Regizto de resultades. Rezultads intreduzide em 24-01-2023 (5,36).
E) Werificado Chemiztry - Conkral chart calculation form de 2025-03-03,

rod permitido = 2%

rzd obtida = 1,.34%

CIRA

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Transcrigdo dos resultados: S
A] Oresultado final ou az varidveis foram devidamente

transchitas para o sistema informatica?

A) gim.

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Calculos

A) & farmula de cloula definida na LIMS auna impressa

esta de acordo com a definida no procedimentalinorma’? %
A1) Orezulkade apresentado no boletim analitico esté

correta’?

B) O arredondaments & apresentagio dos resultados estio

de acarda com o definida no procedimentalnorma’?

£ Y erificada o validagio do métads no nutria [IR.310.2) realizada por Ana Meves em 2015-05-08.
A1) Eim.
B O resultade £ apresentado em gHi00g « arredendade s décimas,
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Recursos humanos (PGQ.01):
A documentagio dos recursos humanos estd atualizada?
A1) 13,24 Plano de formagainicial.

A2) I8, 25 Descrigio de fungtes, A1) Werificade 15,242 de 2021-10-26.

A3) Ficha de aptiddo (médica). A2] Yerificado 0255 de 2021-08-3.

A4) Centificado de habiltagdes. A53) Werificada a ficha de aptidie médica de 2023-02-05.

AS) Curriculum vitse [atualizado de dois em dois anos). Ad) Werificado o certificade de habilitagSes de mestrado em bistecnologia emitide em 2021-01-07.
AB) Certificados de participagio em acdes de formagio. % A5) Yerificado o curriculum vitae de 2021-02-23.

AT 13,59 Acordo de confidencialidade e normas éticas AB] Zeta: reciclagem de conhecimentes 2022-11-08; PGL.OE.E Gesto de reagentes & solugdes 2022-10-10; Team building: one team 2022-03-03.
i AT) Werificade o comprovative [Fcheirs Excel] relative 3 tomada de conhecimenta 4o 1653 de 2023-02-05,

[renovado anualmente]. A8) Verificado o 10,551 de 20210123,
AB) 1055 Tomada de conhecimento de dacumentoas - A3) M

Movos colaboradores. B] Sim, verificada o I0.255.3. Campetincia atribuida em 2021-05-06 per Liliana Silva
AT) |0 26 Lista de competéncias.

B] Exiztem registas da qualificagio inicial ? Em que data fai
atribuiida a competéncia a analista pararealizar o enzaic?

Manutencdo de competéncias:
A] Exiztem duas participagdes por ano em ensaios de

comparagida interlaboratarial [ECl's) ou amostras cegas’? &) Werificada 132571 Matriz de qualificagiotcompetEnciaz:
B &: nic conformidades geradas por ECl ou amaostras x marge 2022 - Bipea Energy drink - amostra n® 20220007245 - resultade aceitive
E1MA

cegas fora de limites estio registadas e ratadas?
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® Mérieux
NutnSciences

Better Food. Better Health. Better World.

Controlo documental:
Procedimento interno

A) Existe em suporte eletrénico? Revisao?
B) Existe em suporte papell Revisao?

C) Esta devidamente controlado?

Método: IS0 7238 - IDF 104:04 - Manteiga. Determinag do do pH do soro.

Data da auditoria: 04-05-2023
RELATORIO AUDITORIA TECNICA - QUIMICA

Auditor{a): Ricardo Moreira, Liliana Silva

Data da elaboragdo do relatdrio: 05-05-2023

Controlo documental:

Harma:

A) Existe em suporte gletranice? Revisdo?
B) A revisdo utilizada esta em vigor?

() Esta devidamente controlada?

A Sim. 150 7238 - IDF104:2004.
B! Sim. Werificado no site da IS0 iso.org.
C] Sim, werificads o impresso 101481 indice - Laticinios - Mormas viras.

Controlo documental:

A) O analista tem uma cdpia do procedimento internos/norma?
B) A copia utilizada corresponde ao metodo em vigor?

C) A copia esta devidamente controlada/registada no impresso
1Q.11 Fotocdpias de documentos originais 7

A Sim.
E] Sim. IS0 7238 - IDF104:2004.
1) Sim, verificada aimpreszo 15116, Copia controlada em 2015-07-23 por Liliana Silea,

A) Amostra nt 20220002145 Manteiga [amostra de ensaio de comparagio interlabor atarial)
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A)Fefrigeragio.

E] Sim. Mio.

] Sim. Mo,

D) Sim . Yerificado o 10.269.

Ed Data: 04-05-2023

Analista: Liliana

Banho: 8G

E) Sim. Banhao 9G.

FMao, Foi diretamente entregue & analista.
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A)Sim.
BIMA T IEIMaI2023
Fiecomenda-se a elaborag 3o de umainstrugo de trabalho, anexa & norma 507238, de modo a complementar a metadalogia definida.

A) 5im. 15.305.1 Determinag 3o de pH
B Mia.
) Sim, 2018-02-02 por Liliana Sila.

Mo eniste OPCS associado a esta norma. Salsicha, pheverage, cheese & infant farmula 530 of unizos OFCS associados § determinagio do pH. 1150/ 3i2023
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A) Termohigrdmetros:
AN 1RE - SPA
AZIAL-LABFQ

Eanho SE

A)5E

E] Sim.

IC) Sim, verificado o impresso IG.10.2

D] &im.

E] O procedimento relativo 3 utilizagio, calibragio, verificagio e manutengio é o PEQOS 4 Banhos.

F] Equipamenta calibrada a [65,0:10)C pela Frilabo em 2022-05-23, certificado de calibragio LMET202215 emitido em 2022-06-02, Apto em 2022-06-03. Prédsima
calibragio em 2023-06.

F1) Sim, verificado o impresso 101463,

F2] Sim, impressa [E.113.1-8 Yerificagio de calibragdes euternas-A. Impresso validada em 2003-03-30.

1F) Yerificado o impresso 1Q.112.5 Carta de Controlo [B) - registos atualizados.

Gl MA

G2 M

H) ¥erifizada o impresso 13.35.2 Manutengio de equipamenta. Manutengio realizada em 2023-02-10 por Maria do Carma.
H1J MA

1) Sim.

1) Mo,

Sonda26G) - Banho SE

AEEGS

B Sim.

C] 5im, verificado o impresso 1Q.10.2

D) Sim.

E) O procedimento relativa & verificagio é o PCE.DS4.

F] Sonda de referéncia utilizada na verificagio da sonda 86GJ: sonda 101, calibrada pela Frilabo em 2022-11-29 , certificado de calibragio n® LMT2022125 emitida em 2022-
12-15. Apta em 2022-12-18 por André Oliveira.

F1] Sim, verificado o impresso ICL146.3

F2]5im, impressa IQL120-0 Verificagio de calibragdes enternas-0. Impressa validada em 2009-03-30,

) Equipamento verificado a [E5:1)'C em 2023-03. F ator de corregdo -0,2 *C. Prosima werificagao 2024-032,

G1) Sim. Werificada a etiqueta 15.253.1.

2] Sim, impressos I0L259.1 Verificagio interna - Sondas de temperatura e I0.260.2 Registos das verificagdes internas - Temperaturas. Impresso 13,259, validado em
Z07-01-17 ¢ IQL.2E0.2 validado em 2013-11-21,

HIMA

1) Sim.

1) Mo,
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Congelador 20E (1]

AlznE (1)

B Sim.

C] Sim, verificado o impresso 1Q.10.2

u D] Sim.

E) O procedimento relativa & utilizagio, calibragdo, verificagio ¢ manuteng o & o PECQL14.4 Frigarificos ¢ Congeladares.
FIMA

5] Verificado o impressol@.112.5 Carta de Controlo (E] - registos atualizados. Constatou-se que todas as temperaturas registadas se encontram fora dointervalo
definido, no entanto este facto ji Foi constatado em auditoria corporate.

GIIMA,

G2) M

H] Manutengio externa realizada: 2022-05-16 e 2022-1-29,

HIIRA

1] 5im.

1) Mo,

Sonda 13104 - Congelador 208 (1)
A113104

C] Sim, verificada o impresso 12.10.2

0] Sim.

E) 0 procedimenta relativo 3 verificagio é o PCEDS 4.

F]Sonda de referéncia utilizada na verificagio da sonda 19104A: sonda 1020, calibrada pela Frilabo em 2022-11-29 , certificado de calibragio n* LMT2022184 emitida em
2022-12-02, Apto em 2022-12-16 por André Oliveira,

F1) Sim, verificado aimpresso IQ.146.3

FZ15im, impressa IG.113.0-0 Verificagio de calibragies externaz-0. Impresso validado em 2008-03-30.

5] Equipamenta verificada a [-183]"C em 2023-02. Prdueima verificag 3o 2024-02.

G1)] Sim. Verifizada a etiquata 13.259.1.

2] Sim, impre=ssos IG.269.1 Yerificag3o interna - Sondas de temperatura e I0.260.2 Registos das verificagdes internas - Temperaturas. Impres=so 13.259.1validado em
2017-0-17 & 15, 260.2 validado em 2013-1-21,

HI Mg

1] Sim.

1) Mo,
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Eanho 3G

A)96

B) Sim.

] Zim, verificade o impresza 12,102

D) Zim.

E] 0 procedimente relative 3 utilizaghe, calibragio, verificagio « manutengio & o PEROS. 4 Banhos,

F] Equipamento calibrade a [34,041,005C pela Frilabo em 2023-03-14, certificado de calibragio LMET 2022127 emitido em 2023-03-21. Apto em 2023-03-24.
Préxima calibragio em 2024-03.

F1) Zim, verificads o imprezso [2.146.3,

F2] &im, impresse 1011314 Verificagio de calibragdes externaz-A. Impresso validado em 2003-03-530,

G] Werificado o impresso I8.112.5 Carta de Controlo [B] - registos atualizados.

G1) M

G2 WA

H] %erificade o impresso 16L35.2 Manutengio de cquipamenteo, Manutengio realizada em 2023-04-06 por Baria de Carme.
H1) NA

1) &im.

11 Mo

Zonda S6GP - Banho 3G

&) SEGP

E) Sim.

) Zim, verificade o impresso 12,102

D] &im.

E) O procediment relative 3 verificagio § o PCEOS.4,

FJ Zenda de referdncia utilizada na verificagio da sonda S6GF: zonda HOH, calibrada pela Frilabo em 2022-10-20 , certificads de calibragie n? LT 2022143 emitids
em 2022-M-18. Apto em 2022-11-23 por Andrd Oliveira,

F1) Nio estd atualizada, verificado o impressa IEL146.5

F2) Zim, impresso [@.113.1-0 Verificagio de calibragdes externas-0. Impresso validado em 2003-03-30.

5] Equipamente verificads o (34170 em 2023-03. Fator de correglo 0,6 32, Préxima verificagio 202303,

1) Sim. Verificada a etiqueta IGL2531,

G2 Eim, impressos ILE5A1 Yerificagio inkerna - Sondas de temperatura ¢ IB.260.2 Registos das verificagdes internas - Temperaturas, Impresso 10253, validado em)
2017-01-17 ¢ 12,2602 validade em 2013-11-21.

HI A

1] Fim.

1] Ma.
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Centrifugn 316

4] HE

E] im

2] gim, werificado o impresso IG0.2 Gestio de equipamentos,
0] Sim.

E] 0 procedimenta relative b utilizagio « calibragio & o PEGLOE.
FINA

5] WA [retagio aproximada de 1400 rpm].

HIMA

1A

J) Sim

) Mie.

F ” :
A) 244

B) Sim.

C] Zim, verificada o impressa G102

o) %im.

E] 0 procediment relative 3 utilizagdo, manutengde & verificagio £ o PEGLIZE Potencidmetra,
FIN&

5] NA

HINA

11 M

J) 5im.

) Mo

Elitrads 15363

A)153EE

E &im

Z) Fim, verificade o impresse I210.2 Gestfo de cquipamentaos.,

O] Zim.

E] 0 procedimente relative 3 utilizagdo « manutengio do elitrodo § o PEGLIZE.

0 procediments relative 3 verificagio £ o PCEOS.4

® FIMNA

G) Zonda de referncia utilizads na verificagio do elétrods 153635: zonda 110G calibrada pele Frilabo em 2022-10-20, certificade de calibragio n® LMT 2022145
emitide em 2022-11-13, Apto em 2022-11-23

G1) Zim. Yerificada o ckiqueta G253,

G2) Fim, impressos [EL253.1 Verificagio interna - $ondas de temperatura ¢ 13.260.2 Registos das verificagdes internas - Temperaturaz, Impresso 12,2530 validade em
209T-01-17 « 1. 260.2 validade em 2003-11-21. Impresso 15363 - IGL268.2 Contralo de parimetros do clétrade [potenciémetra) validade em 2022-02-15,

H] Impresse 15968 - IRL2EE.2 Controlo de parfmetros do elitrods [potencidmetra).

HiJ Ma

1) W&

JIMA

HINA
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Termohigrémetros:

MAE - P&

&) HAE

E) Fim.

) &im, verificade o impresse 10102 Gestio de cquipamentos,

0] Sim.

E) Ukilizagio, calibragio, verificagio ¢ manutengio: PEGLIS.2 Controlo da Temperatura « da Humidade,

F) Foi verificade ne impresso Q00,7 Regizto de temperatura @ humidade:

- 2023-05-04 [manhi): kemperatura 22,120 & humidade 56,2%;

- 20235-05-04 [tarde]): temperatura 23,250 ¢ humidade 62,5 %;

G) Termohigrdmetra de referéneia utilizade na verificagio do termohigrémetra TAE: termohigrémetra 57 calibrade pelo El4 em 2022-06-03, certificado n.f CL-
22342TP-22 emitide em 2022-06-03, apto em 2022-07-13,

Gl NA

G2] & aceitagio da calibragio externa & no impresso I2.113.1-0 Yerificagio de calibrages externas-0. Impresso validade em 2003-03-30,

H) Equipamento verificads o [22,5:2,5)50 em 2023-01. Prévima verificagio: 2024-01.

H1) Sim. Yerificada o etiqueta 225301,

H2) Eim, impressos 02531 Werificagio interna - Sondas de kemperatura ¢ 10,2602 Registes dag werificagdes internaz - Temperaturag, Impresso 182531 validade em
2017-01-17 ¢ 16L.260.2 validade em 2013-11-21.

N4 - LAE FQ

Al TAA

E] Fim.

) Eim, verificado o impresso 101002 Gestio de cquipamentos.,

o Sim.

E) Ukilizagio, calibragio, verificagio ¢ manutengio: PEGLIS.2 Controlo da Temperatura « da Humidade,

F) Foi verificade ne impresso Q00,7 Regizto de temperatura @ humidade:

- 2023-05-04 [manh3): temperatura 23,720 ¢ humidade $7%;

- 2023-05-04 [karde]: temperatura 23,2°C ¢ humidade 50%;

G) Termohigrémetra de referfneia utilizade na verificagio do termohigrdmetra 1144: termohigrémetra 5T calibrade pelo ELA em 2022-06-03, certificado n.t CL-
22342TP-22 emitide em 2022-06-03, spto em 2022-07-13,

Gl NA

G2] & aceitagio da calibragio externa & no impresso I2.113.1-0 Yerificagio de calibrages externas-0. Impresso validade em 2003-03-30,

H) Equipamento verificads o (2042120 em 2023-01. Prégima verificagio: 2024-01.

H1) Sim. Yerificada o etiqueta 225301,

H2) &im, impressos 02531 Werificagio interna - Sondas de kemperatura ¢ 10,2602 Registes dag werificagdes internaz - Temperaturag, Impresso 182531 validade em
2017-01-17 = 6L 260.2 validado em 2013-11-21.

11 MA.

1] M.

J) Fim.
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A1) Zolugio de verificagio pH 4,00 [F4)

A11) Lote n.f P2NETNE2M. Evidenciada o controla no impreszo IGL137.3 Contralo de reagentes.
£1.2) Fai cvidencinda 3 data de abertura, 3 ribrica da analizta & 2 data e validade.

Diata di abertura: 04-05-2023

Diata de validade: Retest 2024112

Analizka: MF

E) Exizte o certificada de late,

Al) Zolugio de calibragio pH 4,00 [F4)

AL1) Lote n.2 1HI32C. Evidenciado o controlo no impresso (61375 Controlo de reagentes.
A41.2] Fai evidencinda o daka de abertura, o ribrica da analizka ¢ o daka de validade.

Diata di abereura: 15-11-2022

Diata di validade: 11-07-2024

Analista: Tinia

E] Existe o certificada de late.

Ad) Eelugio de verificagio pH 1,00 [F5)

A11) Lote n.f P2ZNS0G033A, Evidenciade o controle ne impresse 181373 Contralo de reagentes.
A1.2] Foi evidenciada a data de abertura, a ribrica da analiska ¢ a data de validade.

Diaka de aberkura: 04-05-2023

Diata de validade: Retest 2025001

Analista: MF

B Existe o certificado de late.

A1) Zelugio de calibragio pH 7,00 [F5)

X A11) Lote n.® IHN5G. Evidenciado o controlo no impreszo IR137.5 Controlo de reagentes.
A1.2) Foi evidenciada 2 data de abertura, 3 ribrica da analiska e 2 data de validade,

Diata de aberkura: 15-1-2022

Diaka de validade: 25-04-2024

Analizta: Tinia

E) Existe o certificada de lote,




Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

A] M. da amostra.

B] N." dalista de trabalho ou impresso wilizado para os
céleulas.

C] M." do baletim analitico.

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Lista de trabalho ou impresso:

A) Alista de rabalho tem emendas ndo controladas?

B) E garantida a rastreabilidade [método. data, analista,
equipamentos]?

C] Fairealizada uma amostra diaria de controlo de processo
[OPCS) na série de trabalko? Qual?

D] Faram realizados duplicados de acordo com o definido
no procediments PCOL04 Controla da qualidade ["SEa
realizadas em duplicado entre 5 2 1004 dototal de
anlizes"]?

FCUP | 121

Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

&) Exizte, WH.054.1.
Mo, Ultima revisio em 2017-06-23.
EJNA

N4ERNaI2023

A) Amostran® 4343416 Manteiga com sal.
B NA
C) Relatério de ensaio n.® 1315475-0

AlRA

B E garantida 3 rastreabilidads,

Mlirode: 150 12385104

Diata: 23004/2022

Analiska: Joana Marzira

Ealanga: 380

Potenciémetro/Elitrade: 24HMSIEH

) Nesta série de trabalhe foram realizados oz OPCE: salsicha, p.beverage, processed cheese ¢ infant Formula,
D) Meska séric de brabalho 54 esta amostra Fai analisada par esta norma.




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Daily Process Control Samples [DPCS):

A] Oregista do resultado foi coretamente efetuado no
Ceta’?

B] O desvio padraao relativo (rsd] esta de acordo com o
defimide o SOP.087 Mo cazo de ser superior ac definida, a
ndo conformidade esta registada e tratada™

C) &= ndo conformidades geradas por OPCS fora de
limites/BI&S est3oregistadas e tratadas?

FCUP
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&) Werificade o IGLI0E1 Registe de rezultades
salsicha - PRI203-JAN22 - 5,53 - Ok

pbeverage - PROS2-JUN2T - 3,08 - OK
processed cheese - PROSS-DEC21 - 5,55 - OK
infant fFormula - PRO-DEC21 - 6,55 - OK

E] Verificado SOP.00G

zalsicha - N&

pbeverage - redmix 2% red_obride 1,44% - OK
processed cheese - rsdmax 2% r=d_obtido 0,74% - OK
infant Farmula - radmax 2% rad_obtida 1,56% - 0K
CINA
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Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Transcrigao dos resultados:

A) Oresulkado final ou az varidveis foram devidamente
transcritas para o sistema informatico?

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Calculos

A) & farmula de caloulo definida no LIMS ouw na impresza
ests de acordo com a definida no procedimentalinorma’?
A1) O resultada apresentado no baoletim analitico esta
careta’?

B] O anredondaments & apresentagfo dos resultades estio
de acordo com a definida no procedimentalnorma’?

A Verificada o validagio do mdvede e Nutria [I2.510.2) realizada por Liliana Silva cm 2015-05-16.

1) Sim.
B %im. 0 regultado £ apresentade arredeondade 3 centézima,
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Recursos humanos (PGQ.01):

A documentacio dos recursos humanos estd atualizada?
AT) 024 Plana de formag&o inicial.

AZ2]) 025 Descrigdo de fungdes.

A3] Ficha de aptidda [médica).

Ad) Cerificado de habiltagdes.

AS] Curriculum vitss [atualizade de dois em dois anos).
AB) Certificados de participagio em agdes de farmagaa.
AT) I8.53 Acorda de confidencialidade e normas éticas
[renovado anualments).

Af) I3.58 Tomada de conhecimento de documentaos -
Mowos colabaradares.

A3] I0.26 Lista de competéncias.

B] Existem registos da qualificag o inicial ¥ Em que data foi
atribuiida 2 competéncia & analista pararealizar o ensaic?

A1) Zim, verificade 10.24.2 de 2010-07-01,

A2 Zim, verificado IR.25.5 de 2021-02-05.

A73] Eim, verificada ficha de aptidfe para o trabalbe de 08-02-2023.

Ad) Eim, verificade o certificade de Formagfo profissional de 2010-05-13.

A5] Fim, verificade o curriculum atualizade em 2021-05-24,

A6] ZET A: Rreciclagem de conhecimentos de 2022-11-08; PGL.OE.E Gestdo de reagentes ¢ solugdes de 2022-10-10; Workshop Hand On de 2022-09-25,
AT Yerificada a tomada de conhecimento em 2022-01-25,

A8 Zim, verificado IR.56.0 de 2003-11-0:3.

A5 HA

E) EVerificads o 122552 analizta qualificada em 2017-06-23,

Manutencdo de competéncias:

A] Existemn duas participagdes por ano em ensaios de
comparagao interlabearatorial (ECI's) ou amestras cegas?
B) Asnioconformidades geradas por EClouw amostras
cegas fora delimites est3o registadas e tratadas?

A Werificado IR.257.1 Matriz de qualificagiolcompeténcias:
maia 2022 - LGC_Butker - amastra nf 20220012374 & amaostra 2022/012375 - resultadas aceitiveis
E) MNA
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Anexo 10 — PAFQ.101

. M rF o Método: PAFQ.101.3 Determinagdo do peso liquido

Data da auditoria: 19-05-2023
N Ut ri SCiences RELATORIO AUDITORIA TECNICA - QUIMICA

Auditor{a): Ricardo Mareira, Liliana Silva
Better Food. Better Health. Better World.

Data da elaboracdo do relatdrio: 20-05-2023

Controle documental:
Procedimento interno A Sim, PAFGLIOLS

A) Existe em suporte eletrénico? Revisio? " E] Mo

B) Existe em suporte papsl? Revisig? C) Werificado o impressa 0148 indice - Pasta 4 - PAFQ Procedimento relativo is andlises fisico-quimicas
C) Esta devidamente controlado?

Controle decumental:
Morma:

A) Existe em suporte eletronico? Revisao? "
B) A revisdo utilizada estd em vigor?
C) Esta devidamente controlada?

-Controlo documental:

(A) O analista tem uma copia do procedimento interno/norma?
B) A cdpia utilizada corresponde ao método em vigor? ) Sim.
C) A copia esta devidamente controlada/ registada no impresso
Q.11 Fotocdpias de documentos originais 7

# E] Sim. PAFGIM.Z
C) Cdpia controlada em 2023-02-22 por Liliana Silva

A] Amostra 0t B075922 Grassinos em azeitona preta ¢ Amaostra n® 6024140 Barra améndoa & arando-caju-améndaa

e W A A
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agirda |
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A Sim,
) Mo,

. qing 2

e A Termohigrémetra 11AE
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4] 3AF
B) Sim.
2] Zim, verificado o impresso GL0L2

D] Zim.

E) O procedimento relative § utilizagie, calibragie, verificagio « manutengio & o PEGLEE.S Instrumentas de pesagem.

F1Equipaments calibrada na gama 0-2200 g pela EIA, certificads n® CL-21355ME-22 emitida em 2022-06-30. Calibrade 2 2022-06-06. 4pta em 2022-07-13.
Précima calibragio em 2023-06.

F1) Zim. Verificado o impressa 81463 [etiqueta] Confirmagio do EMA,

F2) & actitagio da calibragie sxterna & no impresso 13.113.1-B Werificagio de calibragdes cxkernas-B. Impresso validado cm 2003-03-30.

iG] Yerificados oF impresses 199,24 ¢ 1RL133.26 Verificaghe interna das balangas - didrie do dia 20230519 - registe atualizade.

Gl NA

32] Eim, impreszo IL133.26 validade 2 2016-02-23,

H) Equipamente limpe - QK

H1J MA

1] Zim

) Mie.

Mazzalg
&) 256
E] &im.
) Fim, verificado o impresso G102

D] Sim.

E] O procedimento relative § utilizagda, calibragio, verificagio & manutengio & o PEGLEE.S Instrumentas de pesagem.

F) Equipamento calibrade pela ELA, certificado n® CL-13462M%-23 emitido em 2023-03-13. Calibrade 2 20253-03-10. Apto em 2023-03-15. Préxima calibragio em
2024-03,

F1) Sim. \erificade o impresso 161463 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2] & actitagio da calibragie sxberna & Feita no préprie certificade.

3] HA.

H] M

11 5im

1) M
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Iazsa 10 g

2176

E Sim.

B ) Fim, verificado o impresso [2.10.2

O Sim.

E) O procedimento relative § utilizagie, calibragie, verificagio ¢ manutengio & o PERLSE.S Instrumentos de pesagem.
F] Equipamento calibrade pela EL4, certificado n® CL-40635ME-22 emitido em 2022-10-18. Calibrado 2 2022-10-15. Apto em 2022-10-25. Préxima calibragio em
2023-10.

F1) Zim. Werificadeo o impresse 12148, [stiqueta] Confirmagio do EMA.

F2] & aceitagio da calibragie cuterna & feita no préprio certificade.

] M.

H) R

1 im

H] M

Ilazsy 100 g

BE:

E] %im.

C] Sim, verificado o impresso 12102

O Sim.

E) O procedimenta relative 3 utilizagie, calibragie, verificagio o manutengio & o PERLSE.S Instrumentos de pesagem.
F) Equipamenta calibrade pela EL4, certificada n® CL-45636ME-22 cmitide cm 2022-11-04. Calibrade 2 2022-11-04, Apte cm 2022-11-08. Préxima calibragio cm
202311,

Fi) Zim. Werificado o impresso IR.146.5 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2] & aceitagio da calibragie externa & Feita no proprie certificada.

3] N

H) R

1 5im

) Mo

Prlugza 500 g

£]1136

B) Sim.

C] Zim, verificado o impressa IGL10.2

o Sim.

E) O procedimento relative 3 utilizagde, calibragio, verificagio ¢ manutengio £ o PEGLEE.S Instrumentos de pesagem.
F) Equipamente calibrade pela ELA, certificado n® CL-4563EME-22 emitide em 2022-11-04. Calibradso » 2022-11-04. Apte em 2022-11-08. Préxima calibragic cm
202311,

F1) Zim. Werificado o impressa 846,33 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2] & aceitagho da calibragio externa £ Feita no proprio certificade.

G) NA.

H W&

17 Sim

1) Mo
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A - SPA

A1 NAE

B Sim.

] Sim, werificade o impressa [B0.2 Gestdo de cquipamentos.

0] Zim.

E] Utilizagie, calibragio, verificagio « manutengio: PEGLIE.2 Controle da Temperatura ¢ da Humidade,

F) Foi werificade ne impresszo [GL100.T Regizka de temperatura ¢ humidade:

- 2023-05-13 [manhi]: temperatura 21,725 ¢ humidade 29,5%

G) Termohigrdmetra de referéncia utilizade na verificagio do termohigrémetro MAE: termohigrémetra 57 calibrade pela E14 cm 2022-068-03, certificads n.® CL-
22542TP-22 emitido em 2022-06-03, apto em 2022-07-13.

G MA

G2) & aceitagie da calibraghe externa & no impresso I.113.1-0 Verificagio de calibragdes externaz-0. Impresse validads em 2003-03-30,

H) Equipamente verificade a [22,5:2,5)°C em 20235-01 Préxima verificagio: 2024-01,

H1) Zim. %erificada o etiqueta [GL253.1.

H2) Zim, impressos IBLE5A1 Yerificagio interna - Sondas de temperatura ¢ IEL260.2 Registos das verificages internas - Temperaturas. Impresso 18L253.1 validada
em 2017-00-17 ¢ 12.260.2 validade em 2013-11-21.
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Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

A M." da amostra,

B1 M. dalista de trabalho ou impressa wilizado para oz
calculos.

C1 M." do baletim analitico.

Auditoria vertical (amstra com ensaio

concluido):

- Lista de trabalho ou impresso:

A) 4 lista de rabalho tem emendas ndo contraladas?

Bl E garantida a rastreabilidade [método, data, analista,
equipamentos)?

C) Foirealizada uma amostra didria de controla de processa
[OPCS) na série de trabalha? Qual?

D) Foram realizados duplicados de acorda com o definida
no procedimenta PCOL04 Controle da qualidade ["S&0
realizadas em duplicado entre 5 2 1004 do total de
analizes"]?
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ALVMLO2T.S
X Bim. Ulitima atualizagie em 2023-03-23

B Zim.

&) Amoskra n® 5E352T1 Farinha 2! fermenta.
ks E1MA

*IE)

C) Relatdrio de ensaio n? 1593355-0.

ATHA

)

Flétadeo: Mo & evidencianda a correta revisie do PAFRAM em vigor. Em viger estd o PAFRINSE, desde 2023-02-17, estande 3 ser reportade o PAFGLIOLE,
Diaka: Eim, 02-03-2023

Analista: Zim, Suzana Jesus

Equipamentos: FlEo & evidenciada o balanga utilizada.

CIMA

DI HA

NEAEMRI2023




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Daily Process Control Samples [DPCS):

A) Oregisto do resultade foi coretamente efetuado no
ceta?

B] O desvio padrio relativo [red] esta de acordo com o
definido no SOP.0E7 No caso de ser superior ao definida, a
nao conformidade esta registada e tratada?

C] Az nao conformidades geradas por OPCS fora de
limites!BIAS estio registadas = tratadas?
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Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Transcrigao dos resultados:

A) Orezultado final ou as varidveis foram devidamente
transcritas para o sistema informatica?

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Calculos

A) & Farmula de caloulo definida no LIMS ou no impresso
est3 de acordo com a definida no procedimentalnoma’?
A1) O resultado aprezentado no baoletim analitico esta
correto?

B] O anedondamenta & apresentagio dos resultados estio
de acorde com o definide no procedimentednorma?

A Werificada a validagie do métads no Mutria [I2.310.2] realizada por Ana Meves em 200§-05-235,
A1) Zim,
E] %im, o resultado & apresentado em gramas com arredondamento o uma casa decimal.
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Recursos humanos (PGQ.01):

A documentacio dos recursos humanos esta atualizada’”?
A1) 1524 Plana de formagda inicial.

A2) 1025 Dezcricdo de fungdes.

A3) Ficha de aptidic (médica).

Ad) Certificado de habilitagies.

AS) Curriculum vite [atualizado de dois em dois anos).
AB) Certificados de participag3o0 em agdes de formagia.
AT) 10.59 Acordo de confidencialidade e normas éticas
[renovado anualmente).

Af] I0.55 Tomada de conhecimento de documentas -
Movos colabaradores.

AT] I0.26 Lista de competéncias.

B] Existem registos da qualificag 3o inicial ¥ Em que data foi
atribuiida a competéncia 4 analista para realizar o ensaio?

A1) Werificade o 12,242 de 2021-04-20,

AZ) Verificada o IR.25.5 de 2022-05-22.

A3 Verificada ficha de aptidic para o trabalhe de 2023-02-05.

A4 Verificade certificade de qualificagdes de 2015-09-14.

AS] Werificada o GV de 2023-05-17.

AB) PAFRI0LS Determinagio do peso lquide; PAFGLI401 Determinagio do peso I quide escorride 22-03-2023; ZET A: Rediclagem de conhecimentos de 2022-11-
0 MUTRILA [online): Alteragdes no Storage Location manager de 2022-08-30

AT) Werificado o ficheiro relativo 3 bomada de conhecimento da declaragio de confidencialidade [2025-02-03).
A3) Verificado o ILE5.1

AJI WA

B Sim. Werificado 1EL255.3. Competincia atribuida em 2021-01-25 por Liliana Silva.

Manutencdo de competéncias:

A] Esistern duas participagdes par ano em ensaios de
comparagaao interlabaratorial [ECI's) ow amastras cegas?
B Az ndo conformidades geradas por ECl ow amastras
cegas fora de limites est3o registadas e tratadas?

&) Werificade o impreszo IGL25T:
junhc 2022 - AMFACO_abin en aceibe de giraszal - 20220017745 - resultade accitdvel
E1MA
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Anexo 11 — NP 1841-2

Mérodo: NP 1841-2:2009 Produtos de pesca e aquacultura.
Determinag 3o do teor de azoto de trimetilamina [N-TMA). Parte 2:

. @ Mérieux
- NutriSciences

Better Food. Better Health. Better World.

Controlo documental:
Procedimento interno

A) Existe em suporte eletrdnico? Fevis3a?
B) Euiste em suporte papel? Revis&a?

C] Esta devidamente controlado®

RELATORIO AUDITORIA TECHICA - QUIMICA

Data da auditoria: 26-05-2023

Auditor(a): Ricardo Moreira, Liliana Silva

Data da elaboragsoe do relatdrio: 23-05-2023

Controlo documental:
Norma:

4] Zim,
A] Existe em suparte eletrdnico? Revis3a? E] &im. Werificade na site do IPG. herpz:ttwww.ipgprilojainormas
B) A revisio utlizada esta em vigor? ) &im.
C) Esta devidamente contralada?
Controlo documental:
A) O analista tem uma cdpia do procedimento
] im.

internofnorma’?

B) A cdpiautlizada coresponde a0 métada emvigar?
C) A copia esta devidamente controladalregistada no
impresza I, 11 Fatocdpias de documentas ariginais 7

E] Zim. NP 1541-2:2003
) Yerificade [BL116. Cdpia controlada em 2017-06-13 por Liliana Silva.
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x Amostra nf, B0T1408 Medalhdes de pescada-da-caba
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A1 Fim. Verificado o impresso 12,263,

Dt de preparagio: 25-05-2025

Preparadara: Suszana

Mlainho: 121F

Limina: P

E] Mic.

] Riefrigeragio. Frigorifice 152AK utilizado para descongelar 3 amostra duranke a noite.
0 Sim.

E] %im. Nio.

F) Cangeladar 15TH

&) Eim.
E) Sugere-z¢ 5 realizaghe de uma instrugie de trabalbe anexs 3 norma, de mode o clarificar @ metedelogis (por exemple dutas de validads duz solugles]

NITRNun2023F

A)lmpresso 1581 Salugdes de calibragia

Impresso ELTE14T Feta de calibragdo da trimetilaming

B] Mio.

) Eim. Impresso [EL158.0 validade em 2013-07-10. Werificada nota existente no L1451 Indice relativa 3 revisdo n.® do 12155
Impresso IELTEAAT validado em 2022-12-13
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Al-r=0,3335

- zim

- zim. m = 001644, [intzreale de aceitagle: 000272 - 0,01536)

B Werificou-se que apds 3 curva de calibragieo, 2 analista prossegui com a leitura dos padrdes de verificagde & nde com o ensaie em branco, O ensaie em brance foi lide
posteriormente 2oz padrdes de verificagha.

‘erificou-se que @ DPCE [ensaio de recuperagio) Foi lido no fim da série de trabalho ¢ nio posteriormente 3 leitura dos primeires padrdes de verificagio.

A amaligka Foi sengibilizada durante 2 auditoria,

A) O DPCE £ um ensaio de recuparagio, [PRIZ64-NOVED), O resultados o validados pele desempenho aceitivel do engaio de recuperagio.
B NA
A
D) fA

£ Termohigrémetras:

A1 AE - 3PA

x A2 1% - Fala das balangas FR
A3 1144 - LAEFQ

Frigori fice 1526

A 1520

E) Sim.

C) Zim.

O Zim.

E) O procedimente relative 3 utilizagio « manutengo £ o PEELI4.S Frigorifices ¢ Congeladaores,
FINA

G] Yerificada o impresso IGL12.5 Carta de Controlo [B] - registos atualizades,
GA) M&

G2 N

H) Werificadeo o I8L35.2 Manutengio sfetuada por Maria da Gléria 2 05-05-2023
HIJ M. MA

1) Sim.

1] M
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Sonda 91BN - Frigorifico 1526

11310k

E) Zim.

C) Sim.

0 Sim.

E] O procedimento refative 3 verificagio § o PCE.OS.4,

F) & sonda de referéncia utilizada na verificagfo da sonda 131BM: sonda 1020, calibrada pela Frilabo em 2022-11-23. Certificada LT 2022154 emitide cm 2022-12-02. Apko em
2022-12-05.

F1] Eim, verificade o impresso 10,1463 [etiqueta] Confirmagio do ERA

F2) & aceitagio da calibragio coterna & no impresso IGL13.1-0 Yerificagio de calibragdes externaz-D. Impresso validads em 2003-03-30.

1G] Equipamenta werificado o [2,5:2,5) 10 em 2023-03. Préima werificagio 2024-035.

G1) Werificada 3 ctiqueta 122531

G2 Eim, impressos IL253.1 Yerificagio interna - Sondas de kemperatura ¢ IGL260.2 Registos das verificagdes inkernas - Temperaturas, Impresso 18.253.1 validade em 2017-01-17 ¢
1GL260.2 validado em 2003-11-21.

H] NA

1) Sim.

1) Nie.

Frigarifico 1524K

A 152AK

E) Zim.

) Sim.

O Eim.

E] O procedimento relative 3 utilizaghe ¢ manutengio £ o PERI.S Frigeorificos ¢ Congeladores,
FINA

1G] Verificada o impresse IGL112.5 Carka de Cantrole [B] - registes atualizades.
Gl NA

G2 NA

H) Werificade o I2.35.2 Manutengio cfetuada por Maria do Carme 3 20-04-2023,
® HiJ Mie. M

1) Sim.

1) Ne.
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Zonda 1310K - Frigarifico 1524K

0] Sim.

E] 0 procedimento relative 3 verificaghio £ o PCE.DS.A.

F) & sonda de referfncia utilizada na verificagio da sonda 1310K: zonda 102E, calibrada pela Frilabo em 2022-10-21. Certificads LBT2022150 cmitide em 2022-10-24. Aptao em
2022-10-25

F1) Zim, verificade o impresso 1L146.5 [etiqueta] Confirmagfo do ERA

F2) & aceitagho da calibragio externa & no impresso 10L113.1-0 Yerificagio de calibragdes externas-0. Impresso validado em 2003-03-30.

G) Equipamenta verificade o [F22) 32 em 2023-01, Préwima verificagio 202401,

G1) Verificada o etiqueta 1325301,

G2) Eim, impressos IBL253.1 Verificagio interna - Sondas de temperatura « I8, 260.2 Registos das verificagdes internas - Temperaturas, Impresso 10.253.1 validade em 2047-010-17 «
1GL260.2 validade em 2013-11-21,

LIL'ES

1) Sim.

1] Mie.

Congelader 15TH

E) 0 procedimente realtive 3 utilizagie ¢ manutengio & o PEEL14.3 Frigerifices « Congeladores,
FINA

G] Werificada o impressa G125 Carta de Contrala [B) - registos atualizadas.

Gl NA

G2IHA

H) erificade o IEL35.2. Manutengio cfetuada por Maria do Carme em 12-04-2023.

H1) Mie.

1) Sim.

) M.

Sonda 1310H - Congelador 15TH

A1 1310H

E) Zim.

] Fim.

00 Zim.

E) O procedimento relative 3 verificagio & o PCEOS4.

F A sonda de referfncia utilizada na verificagio da sonda 1910H: sonda 102E, calibrada pela Frilabo em 2022-10-21, Certificado LMT2022150 emitide «m 2022-10-24, Apto m
2022-10-25

F1) Sim, verificado o impresso 01463 [etiqueta] Confirmagio do EMA

F2) & aceitagio da calibragio externa & no impresso 18.113.0-0 Werificagio de calibragdes externag-0. Impresse validado em 2008-03-50,

iG] Equipamento verificade a [-16:3) 25 em 202301, Préxima verificagio 2024-01.

Gl Yerificada o ctiquets 12,2531,

G2) Fim, impressos [LE531 Verificagho interna - $ondas de temperatura & 10.260.2 Regiztos dag verificagdes inbernag - Temperaturas, Impresse [B.253.1 validado em 2007-00-17 &
IGL260.2 validado em 2013-11-21.

H] Ma

1) Zim.

M) Me.
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Micropipeta S20

A) 520

B Zim.

C) Sim.

O Zim.

E] 0 procedimenta relative 3 utilizagio, calibragio « manutengio £ o PERLA3.1 Micropipetas, pipetas descartiveis ¢ pipetaderes automiticos.
F) 0 cquipamenta Foi calibrade (S00 pl - 5000 pl) em 2023-03-03, certificado n.? 01153 emitida em 2023-03-08 pela Frilabo. Equipamenta apro em 2023-05-13. Préxima
calibragie em 2023-06,

F1) Zim. Werificade o impresse [2.146.3 [etiqueta] Confirmagio do ERA.

F2) ha

G Yerificade o IEL45.2 Yerificagio didria das micropipetas - registos atualizados.

Gl A

G2IHA

LIS

1) Fim.

) M.

Micrapipeta TTF

A1 TTF

B) Sim.

C) Sim.

) Zim.

E) 0 procedimenta relative & ukilizago, calibragio « manutengio £ o PERL43.1 Micropipetas, pipetas descartdveiz ¢ pipetadores automdticos.
F 10 equipamenta Foi calibrade (200 pl - 2000 pl) em 2023-03-03, certificado n.? 01152 emitido em 2083-03-03 pela Frilabo, Equipamento apte em 2023-03-13, Précima
calibragio em 2023-06.

F1) Zim. Werificade o impresso (611463 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2)

G) Yerificade o IGL45.2 Yerificagie didria das micrepipetas - registos atualizades.

GIMA

G2 NA

HIMA

1) Zim.

1) M.

Micropipeta 210

Ay @2l

B Sim.

] 5im.

O Sim.

E) O procedimenta relative 3 utilizagie, calibragio « manutengio ¢ o PEGL4 3.1 Micropipetas, pipetas descartdveis ¢ pipetaderes autemdticos.
F) O equipamenta foi calibrado (1000 pl - 10000 pl) em 2023-05-03, certificade n.? 13910 emitido em 2023-03-03 pela Frilabo. Equipamento apte em 2023-05-13. Proxima
calibragio em 202306,

Fi] Eim. Verificade o impresso 1EL146.3 [etiqueta] Confirmagie do EMA,

Fa) e,

G) Verificade o ILAE2 Verificaghe difria das micropipetas - registos atualizades.

G A

G2 NA

H) N

1] %im.

1) e,
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A) 2H

E) Zim.

C] Zim, verificade o impresso 12.10.2

D) Fim.

E) O procedimento relative & utilizagio, calibragio, verificagio « manutengio £ o PEGLEE.S Instrumentas de pesagem.

F) Equipamente calibrade na gama 0-220 g pela EIA, certificado n? CL-21351ME-22 emitido em 2022-06-30, Calibrade 2 2022-06-06. Apto em 2022-07-13, Préxima calibragio
em 2023-06.

F1] Zim. Werificado o impresso 18L146.3 [etiquetal Confirmagie do EMA,

F2) & aceitagio da calibragio externa & no impresso IGL113.1-B Werificagiio de calibragdes caternas-B. Impresso validade em 2003-03-30.
G) Werificados of impressos I0.199.24 & 1019326 Yerificagio interna dag balangas - didrie do dia 2023-05-26 - regizte atualizade.

Gl NA

G2) Zim, impresso 133,26 validade o 20M6-02-23,

H] Equipamenta limpa - Ok

HI A

1) Sim

1) M.

Ealanga 3500

A) 35D

B Zim.

C] Zim, verificade o impreszao 12.10.2

O] Zim.

E) O procedimento relative & utilizagio, calibragio, verificagio « manutengio £ o PEGLEE.S Instrumentas de pesagem.

F) Equipamente calibrade na gama 0-220 g pela EIA, certificade n? CL-21353ME-22 emitido em 2022-07-05. Calibrade 3 2022-06-06. Apto em 2022-07-13, Préxima calibragio
em 2023-06.

F1) im, Werificado o impresse IEL146.3 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2) & aceitagio da calibragio externa & no impresso IGL113.1-B Werificagio de calibragdes caternas-B. Impresso validade em 2003-03-30.
G) Yerificados o impreseos BL199.24 ¢ IL199.2E Yerificagie interna das balangas - didric de dia 2023-05-26 - registe atualizade.

Gl M&

G2) Zim, impresso 133,26 validade o 20M6-02-23,

H] Equipamenta limpo - OK

HiY A

1] Sim

| M.
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A1138

B Sim.

C] Zim, verificado o impresso G102

O} Sim.

E) O procedimenta relative 3 utilizagie, calibragie, verificagio ¢ manutengde £ o PEGLEE.S Instrumentas de pesagem.
F) Equipamenta calibrade pela EIA, certificade nf CL-40633ME-22 emitide em 2022-10-13, Calibrade 2 2022-10-18, Apte em 2022-10-25, Prézima calibragio em 202310,
F1) &im. Verificade o impresso 161465 [eriqueta] Confirmagio do ERA.

F2) & aceitagio da calibragio cxterna & Feita no prépric certificada.

GINA.

H M

1 Sim

1) Mo

4] 256

E] Sim.

x C] Sim, verificada o impressa G102

o) Sim.

E) O procediments relative 3 utilizagde, calibragie, verificagio ¢ manutengio £ o PEGLSE.F Instrument oz de pesagem.
F) Equipamenta calibrada pela ELA, certificade n? CL-13462ME-25 emitide em 20235-03-13. Calibrade 3 2023-03-10. Aptao em 2023-03-15. Prézima calibragio em 2024-03.
Fi) Sim. Verificade o impresse 10.146.3 [etiqueta] Confirmagie do EMA.

F2) & aceitagio da calibragie externa & Feita no prépric certificade.,

) HA.

H) A

1 %im

1) Mg

Idageaid g

AT

E) Sim.

] Zim, verificado o impresso [2.10,2

o] sim.

E) O procedimente relative 3 utilizagie, calibragio, verificagio « manutengio & o PERL36.3 Instrumentos de peragem.
F) Equipamenta calibrade pela ElA, certificada nf CL-40635ME-22 emitido em 2022-10-15. Calibrade 3 2022-10-13. Apto em 2022-10-25. Préxima calibragio em 2023-10.
F1) &im. Verificada o impresso 101465 [etiqueta] Confirmagio do ERA.

F2) & aceitagio da calibragio externa ¢ Feita no préprio certificade.

GINA.

HI N

1 gim

)Mo

BE:

B Zim.

] Fim, werificade o impresze 2.10.2

) Sim.

E) O procedimenta relative & utilizagfe, calibrago, verificagio ¢« manutengio & o PEGLIES Instrumentos de pesagem.
F)Equipamente calibrade pela ElA, certificade n® CL-45636R5-22 emitide em 2022-1-04, Calibrade 2 2022-11-04, Apto em 2022-11-03, Préima calibragio em 2023-11,
F1) Zim. Verificada o impresso 1L146.5 [etiqueta] Confirmagio do ERA.

F2) & aceitagio da calibragio externa & Feita no préprie certificade.

G NA.

HI N

1 Sim

)Mo
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Massa 500 g
A1136

E) Sim.

) Sim, verificado o impressa IG010.2

0] Sim.

E) O procedimenta relative & utilizagfe, calibragio, verificagio ¢ manutengfo & o PERLEE.F Instrumentas de pesagem.

F) Equipamente calibrade pela EIA, certificado n® CL-45638ME-22 emitide em 2022-11-04, Calibrade 2 2022-11-04. Apto em 20Z2-11-05, Préxima calibragio em 202311,
F1) 2im. Verificado o impresso I8.146.5 [etiqueta] Confirmagio do ERA.

F2) & aceitagio da calibragio externa & Feita no préprio certificado.

GINA.

HI N

1 Sim

)Mo

fabediT=1s [3 TAhbTs ] M= L b1-T=] b1 M AT o
A1132F

] Sim.

2] Fim, Verificads 130006,

0] Sim.

E) O procedimenta relative & utilizagio & o PEGLIE.2 Homogensizadares.
FIN&

Gl

H) N

NHA

e

M) Mo

Ezpetrofotdmetra TEC

A)TE0

E) Sim.

) Fim.

o) Sim.

E) O procedimenta relative 3 utilizagio, calibragiio, werificagio « manutengio & o PEGLS0.2 Espetrofotmetra de LV_Vis

FINA

1G) Equipamenta calibrado em 2022-12-06, com o certificade n? 22122002 cmitido em 2022-12-06 pela S0QUILAE. Equipaments apta em 2023-01-06. Prézima calibragio em
2023-12.

G1) Zim. Werificade o impresso 121465 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

G2 NA

H) Werificade o [RG5S

Werificagio da absorvdncia com solugdes de dicromato de potdssio - verificagdes realizadas em 2023-01-31 « 2025-04-28 - nio cumpre com o periedicidade definida no PEELS0L2
[menzal).

Yerificagie do comprimento de onda com o filtro de hdlmio - verificagdes realizadas em 2025-01-10 ¢ 2023-05-02 - nic cumpre com 2 pericdicidade definida no PERLSOLE [mensal).
Hij MA

H2) A

1 M&

H) NA

J] Eim.

M) Nia
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Termchigrémetras:

A1 NAE - SPA

E] Sim.

) Zim, werificade o impresse [810.2 Gestlo de equipamentos,

O] Sim.

E) Utilizagie, calibragie, verificagio ¢ manutengio: FER15.2 Controlo da Temperatura ¢ da Humidade,

F] Foi verificade no impresso IBL100.T Registo de temperatura ¢ humidade:

- 2023-05-26 [manhd): temperatura de 22,870 ¢ humidade 30,7%;

- 2023-03-26 [tarde]: temperatura de 24,120 ¢ humidade 46,9%;

G) Termohigrémetra de referdncia utilizadae na verificagio do termohigrémetrs HAE: termohigrémetra 57 calibrade pels ELA em 2022-06-03, certificado n.? CL-22342TP-22
emitide em 2022-06-03, apto em 2022-07-13,

3 ® GT) A NE HTHEMUINZO2E
G2) A aceitagio da calibragio cxterna & no impresso IR113.1-00 Y erificagio de calibragdes caternaz-0L Impresso validads em 2003-03-30.

H) Equipamente verificade a (22,5250 em 2023-01, Préxima verificagio: 202401,

H1) Sim. Yerificada o etiquets 16025301,

H2) Zim, impressos L2531 Yerificagio interna - Sondas de temperatura e 12.260.2 Registor das werificagdes internas - Temperaturaz, Impresso 162531 validade em 2017-01-17 «
IGL260.2 validade em 2013-11-21.

1) Ma.

NIIES

J] Eim.

M) Nie.

A2 11 - Zala daz balangas F@

E) Eim.

) &im, werificado o impresso 10010.2 Gestio de cquipamentas.

0 Eim.

E] Utilizagio, calibragie, verificagio ¢ manutengio: PEGLIE.2 Controlo da Temperatura « da Humidude.

F) Faiverificada no impressa G007 Registo de temperatura © humidade:

- B023-05-26 [manhd): kemperatura de 23,850 « humidade 23%;

- 2023-05-26 [tarde]): temperatura de 22,3%C ¢ humidade 35%;

G) Termohigrémetra de referdncia utilizade na verificagio do termohigrémetra 10w termohigrémetro 57 calibrade pelo El4 em 2022-06-09, certificade n.® CL-22342TP-22 emitido
em 2022-06-03, apto em 2022-07-13.

Gl NA

G2) A aceitagio da calibragio cxterna & no impresse IR113.1-00 Yerificag 3o de calibragdes waternag-0L Impreszo validade em 2009-03-30,

H) Equipamente verificada a [202)45 em 2023-01. Praxima verificagio: 2024-01.

H1) Zim. Yerificada 2 etiqueta 12,2531,

H2) Zim, impressos L2531 Yerificagio interna - Sondas de kemperatura ¢ 12.260.2 Registos das werificagdes inkernas - Temperaturas, Impresso 162531 validade em 2017-01-17 &
12.260.2 validade em 2013-11-21,

1) MA.

H) N,

J] Eim.

M) Mia
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A3 1AL - LAEFR

E) Sim.

) &im, verificade o impresso IR10.2 Gestio de equipamentos.

0 Zim.

E] Wtilizagic, calibragio, verificagio « manutengio: PEGLIS.2 Controlo da Temperatura « da Humidade,

F] Fai verificada no impressa IR 0007 Regista de temperatura « humidade:

- 20235-05-26 (manhi): temperatura de 24,120 « humidade 23%;

- 2023-05-26 [karde]: temperatura de 23,450 ¢ humidade 40%;

G) Termohigrémetro de referdncia utilizado na verificagfo do termohigrémetra a4 termohigrémetra 57 calibrads pelo ELA em 2022-06-03, certificado n.®? CL-22342TP-22
emitide em 2022-06-03, apto em 2022-07-13,

Gl) M&

G2) A aceitagio da calibragie externa & no impresso IEL113.0-D Yerificagie de aalibragder eaternaz-0. Impreszo validade «m 2003-03-30,

H) Equipamente verificado 3 (2082):C em 2023-01, Proxima verificagio: 2024-01,

H) Sim. Werificada o ctiqueta 1602531,
H2) Zim, impressos IGL253.1 Verificagio interna - Sondas de temperatura e 10,2602 Registos das werificagdes internas - Temperaturas, Impresso [GL253.1 validade em 2007-01-17 «
1GL260.2 validado em 2013-11-21.

V'S

NIES

J1 Zim.

) Mie.

5 shdic (C56
A1) Lote n* JOSED. Yerificado IRL137.5
A1.2] Data de abertura; 20-03-2023
Data de validade: [Retest] 24-03-2023
Mnica Ferreira,

E] Existe certificado de lote,

AL1) Lote nf 22F0T32, Yerificado IR13T.3
A1.2] Data de abertura: 21-04-2025

Data e validade: 06-10-2024

Tiinia.

AR Zolugio Hidrdxide de potdssic 45% (miv]
AZA13-04-2027

A2.2113-10-2023

A2.5) Ana Martins

A2.4) Tim.

E] Existe certificade de lote,

i . 7
AL1) Lote nf 23AT04022, Verificado IRL197.3
A1.2] Data de abertura: 25-08-2025

Data de validede: 26-01-2025

Analiska: MF

A2 Bolugio Acide clori drico 25%

A2.1) 24-05-2023

AZZ]24-1-2023

A2.5) Ana Martins

A2.4) Tim.

E) Existe certificado de lote.
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=
[Trimetiliminz
hidrats de
cloreta]

i m mm e — -

af P
AL1) Lote: 210224017, Verificado [R19T.3
&1.2] Data de abertura: 21-1-2022
Yalidade: 13-04-2024,

Analista: Izabel Mavaiz

A2) Eolugie Alddide Formice 20%
A21)13-04-2023

A22113-10-2023

A2.3] Ana Markins

A2.4) Zim.

B Exigte certificade de lote,

i P 2
AL1) Loke: 20FTEE0, Yerificado 1373
A1.2] Data de abertura: 23-02-2021
Yalidade: 12-2024.

Analiska: Ana Martins

A2 Bolugio Aeida pierico 20 gl

A2.1) 25-04-202F

A2.2) 25-05-2023

A2.3] Ana Markins

A2.4] Sim.

E Existe certificade de late.

148

HC HT4MEILN2025
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ALT) Loke: X2IE023. Verificado 121375
A1.2] Data de abertura: 2&-01-2021
“alidade: Nie Foi evidenciada,

Analista: Ana Martins

E] Existe certificado de lote,

AL1) Loke: STAZ0STE 033, Verificado IR1IT.3
A1.2] Data de abertura: 26-03-2021
Yalidade: 30-04-2025.

Analista: Ana Marting

E) Existe certificada de late.

A11) Lote: STEKEESS. Yerificado IBL137.5
A1.2] Data de abertura: 2605/ 2023
Yalidade: [retest] 03-2024

Analista: Ana Martins

A2) Solugio Acide tricloroacétics 5% miv
AZA13-04-2023

A22115-10-2023

A2.3] Ana Markins

A2.4] Sim.

E] Existe certificada de late.

Al Tolyene (D42)

AL1) Lote: 2IE232445. Yerificads IR1STS
A1.2] Data de abertura; 04-04-20273
Yalidade: 22-02-2024.

Analista: Ana Marting

E] Existe certificade de lote,
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&) Exigte YIWLOST.

% Ultima atuslizaghe em 2017-06-25 G TSI IURE02S
B M
Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):
AY M.*da amostra &) Amostra nt 3351034 Pescado
' ) ) ) . E]MA
'
B! I.* da lizta de trabalho ou impresso utilizado para oz ] Fuelatirio de enssio n® 16335253-0
calculos.
C] M.* da boletim analitizo.
Auditoria vertical (amostra com ensaio
{:or_l{:lmdo]. ) ANA
- Lista de rabalho ou impresso: B
A) Alista de trabalho tem emendas ndo controladas? Método: NP 1541-2
B] E garantida a rastreabilidade [método, data, analista, Diata: 13-04-2025
equipamentos]? Analizta: Ana Marting
XIE) Ealanga: 2H, 3500 MCNTERAIN2023

C) Fairealizada uma amastra didria de controla de processa
[DPCS1na série de trabalho? Qual?

O) Faramrealizados duplicadas de acordo com o definida
no procedimenta PCOEL 04 Cantrolo da qualidade ("S5
realizadas em duplicade entre 5 21052 da tatal de
analises"]?

Espetrofotdmetra: 165

Homogencizader: 132F

Mo Foi cvidenciada a rastreabilidade s micropipetas tilizadas.

) Eim, enzaie de recuparagio, [FRIZE4-NOVED)

O] Mesta série de brabalho foram realizadas 3 amostras das quais 1em duplicada.




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Daily Process Control Samples (DPCS):

A) O regizto da resultada foi coretaments efetuada no
Zeta?

B] O dezvio padréo relativa (rzd) 2sts de acorda com o
definido no SOP.087 Mo casa de ser superior ao definido, a
néo conformidade esté registada = tratada?

C) Az ndo conformidades geradas por OPCS fora de
limites{BIAS estio registadas e ratadas?
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A1 Foi verificade o [E106.1

Enzaio de recuperagio [PRI264-NOV20] foi registado cm 13-04-20235. O resultade foi 94,68 X [intervale de aceitagior &0 - 120 %)
E)MA

CIMA

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Transcrigao dos resultados:

A) Oresultada final ow as varidveis foram devidaments
transcritas para o sistema informatica?

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Calculos

A & farmula de céloula definida me LIMS ouna impressa
esta de acordo com a definida no procedimentafnorma?
A1) Orezultads apresentada no baletim analitico esta
cormeto?

B) O arredondamenta & apresentag o dos resultadas estio
de acordo com o definido no procedimentolnorma’?

A) Verificada a walidagio do métode no Mutria [IGL310.2] realizada por Liliana Zilva em 2015-03-23.
A1) Zim.
E] %im, o resultade £ apresentade em mai0g com arredondamente 3 duas casas decimais.
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Recursos humanos (PGQ.01):

A documentacda dos recursos humanos esté atualizada?

A1) I0. 24 Plano de farmag 3o inicial.

A2) 0. 25 Descrigia de fungdes. Ad) Yerificads plane de Farmagio do pessoal téenica de 02-03-1335,
i idlE adi A2) Verificade 12253 Descrigio de Fungdes de 2021-02-08,

A3) Ficha de aptid3o [meédica). 5 5

Ad) Certficado de habilitav;ﬁes. A3 Verificada ficha de aptidfo para o trabalho de 2023-02-08.

A4 Verificade o certificade de habilitagdes de 1594-07-05,

A5) Curriculum vitss [atualizado de daois em dois anos). 5] Werificade o OV atualizada em £5-05-2023,

AB) Centificados de participag8o em agdes de farmag&a. % AE] ZETA: reciclagem de conhecimentos 2022-11-08; PGLOEE Gestio de reagentes « soluges 2022-10-10; Warkshop Hand OM 2022-05-08,
AT] I0.53 Acordo de confidencialidade e normas Sticas AT) Werificade o ficheira excel relative 3 tomada de conhecimenta da declaragia de confidencialidade, [2025-02-17)

[renovado anualmente). 4] MA [3 analists entron ao servige em 1934, tende o impresso 580 entrade ae searvige em 2006]

AB) I 88 Tomada de corheciments de documentos - AS) A

E) 4z datas de validagio de competincias anteriores & atualizagio do impresso 16,26 Lista de competénciag [Junhe de 20M2), nio 50 possiveis de registar, Todas ag competincias

Mowos colaboradaores. ! : mresa ‘ . " .
validadas numa data posterior a Junha de 2012 s3a registadas nas impressos referides no pracedimenta PGELOT Gestio dos recurzas humanos.,

AT) Q.26 Lista de competéncias.
B) Existem registos da qualificagaao inicial? Em que data foi
atribuiida 2 competéncia 4 analista para realizar o ensaia’?

Manutenc¢ao de competéncias:
A) Existern duas participagdes paor ano em ensaios de

comparag S0 interlaboratorial (ECI's) o smostias cegas? ] Foi efctuada uma pesquiza por ECI's na EPTIS que resulton em dois forncedores. O primeira [LGC) ndo Foi sscalhide por ter um nimero reduzida de participantes, anquanta o
B)] 4s ndo conformidades geradas por EClow amostras x ;e]gNu"hdc' [Mazterlab] apresentou custas elevadas.

cegas fora de limites estac registadas e tratadas?
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Anexo 12 — PAFQ.038

Método: PAFQ.038.0 Determinagdo de vitamina C. Método por

. M r o cromatografia liquida de alta resolugdo [HPLC).
L erl eux Data da auditoria: 05-06-2023

Nut riSCiences RELATORIO AUDITORIA TECNICA - QUIMICA

Auditor(al: Ricardo Moreira. Liliana Silva

Better Food. Better Health. Better World.
Data da elaborag3o do relatdrio: 09-06-2023

Controlo documental:

Procedimento interno A] Fim, PAFELOFE.0
A) Exizte em suporte eletrdnico? Revis3a? X B Zim. PAFELOFE.0
B] Existe em supornte papel? Revis307 C) &im.

C] Ezta devidamente contralada’?

Controlo documental:
Morma:

A) Exizte em suporte eletrdnico? Revis3a? ®
B & revizfo wilizada estd emvigor?
C] E=t4 devidamente contralada’y

Controlo documental:
A] O analizta tem uma cdpia do procedimenta

. &) Mo,
internolnorma?

.. . . X k4 E]MA
B] & cdpia utilizada coresponde a0 métado em vigar? I

C] A cdpia esta devidamente contraladalregistada no
impresso [G. T Fotocdpias de documentos ariginais 7
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Ed Amostra n® 5564535 Leite UHT magro

F |
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& Eim, verificads o impresso IGL263

Diata da preaparagie: 29-05-2025
Preparadara: Liliana Maia

E] Zim. Banhe 3G

] Ambiznte

O Zim. Mo

E] &im. Mia.

F) & amosztra foi quardada ne congelader 157G

&) Mae Fai evidenciads o cumprimente do definide no pardgrafe 6.4.2.1 Extragie: "Transferir para um tube de centrifuga [6.5.22] ¢ centrigugar [5.5.21]
w dura.ntt 0 mmultos . . . ) ) . I 202
E] Zim. Meceszita de ser atualizade de mode 2 considerar o Abstract, Enzaio em brance (brance do proceszo ¢ branco do cquipamente), condigies

aperatiriag, af tempos de retengdo.

EYEDS
GG AAG Solugdes calibragio - vitamina

IGL.TEAAE Fieta de calibragie da vikamina &

1G.206.0H Registos primaries MIA - vitamina G

E] Mia.

] Walidagio do impressa IRB2.0AG realizada em 2018-11-15. No dia 2020-03-21 05 impressos IE162 Foram revistos de modo 3 incluir @ rastreabilidads o
cadige interne do padrie, nde afctande os ciloules. Por cske motive consideraram-s¢ vilidas as validagdes daz versdes anteriores de cada um destes

imprezzos.
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&)= 093327 » 0,935

representagio grifica & uma reta.

Dizclive = 595 55540 [intervalo de aceitagio: 4053027 - 635,08T)
B Eim.

A] Infant Formula [PCS - IMF22 - 1)

B Data de preparagio: 16-05-2025

X Analizta: Erika

C) N & definida validade no $OP-00E.
0 Fim.
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A Termahigrametros:

A1 HAE - P&

® A21 AN - Zala das balangas MlA

A5 12 - Laboratdrio MIA

&4 ] 114P - Sala cquipamentaz HPLC_GC

Eanhe 3G

436

E] Zim.

) Eim, verificade o impreszo 0.10.2

0] Zim.

E) 0 procedimenta relative b utilizagio, calibragio, verificagieo « manukengio £ o PEGLOS.4 Banhas.

F] Equipamente calibrade a [39,061,0)°C pela Frilabo em 2023-03-14, certificado de calibrag@e LMET 2022127 cmitide em 2023-03-21. Aptae cm 2023-03-
24. Préxima calibragieo em 2024-03.

F1) Zim, verificado o impresso 10.146.3,

F2] Zim, impresso BL51-4 Yerificagio de calibragdes externas-A. Impresso validado em 200:3-05-30.

5] Yerificade o impresso 121125 Carta de Controle (B - registos atualizades,

GIINA

G2 NA

H) Werificado o impresso I0.35.2 Manutengio de cquipamento, Manutengio realizada em 2023-04-06 por Maria do Carme.
HiJ NA

1] Zim.

H) Nia.

Fonda SEGP - Banho 3G

4] SEGP

E] Zim.

) Zim, verificado o impresso 12.10.2

0] Zim.

E) O procedimenta relative b verificagio £ o PCEOS.4.

F) Zonda de referdncia utilizada na verificagio da sonda S8GP: senda 110H, calibrada pela Frilabe cm 2022-10-20 , certificade de calibragio n® LIT2022143
emitide em 2022-11-15, Apto em 2022-11-23 par André Dliveira.

F1)] Mo ectd atualizada, werificado o impresso 1GL146.5

F2] Sim, impresso BL115.1-0 Yerificagio de calibragdes externas-O. Impresso validade em 2003-05-30.

5] Equipamenta verificado a [33£1)°C em 2023-03. Fator de corregio 0,6 32, Praxima verificagio 2025-05. Yerificagio em curso no laboratdrio.

G1) Fim. Yerificada a ctiqueta 1GL253.1,

G2 Sim, impresses I.253.1 Yerificagio interna - Sondas de bemperatura ¢ 122602 Registos daz verificagdes internas - Temperaturas, Impresso 162591
validade em 2017-01-17 ¢ 12L260.2 validade «m 2013-11-21.

H] R

1] Zim.

1) M.
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Frigarifice 152400
A1152A10

E] Sim.

] Zim.
) Zim.

E] 0 procediments relative 3 utilizagle « manutengio & o PEGLI4.S Frigarificos ¢ Congeladores.

F) Equipamenta calibrado em 2022-10-04 pela ELA, certificade n® E3-33T0TP-22 emitido «m 2022-1-03. Apto em 2022-11-05. Préxima calibragio em
2023-10.

F1) &im, verificade o impresso 101463 [etiqueta] Confirmagio do ERA

F2] & aceitagio da calibragio externa & no impresso 13.115.1-0 Verificagio de calibragdes externaz-0. Impresse validade em 2003-03-30.

G) Werificada o impresso @125 Carta de Controla (B - regiztos atualizados.

a1 NA

G2) NA

H Werificade o 12.35.2 Manutengio sfetuada por Maria do Carmo em 2023-04-12.

Hij M s

1 %im.

1) M.

Zonda 131CT - Frigori
ACT

E] Sim.

] Eim.
0] Zim.

E)1 0 procedimento relativo 3 verificagio & o PCEOS.4,

F] & zanda de referdncia utilizada na verificagieo da sonds 191CT: sonda 102F, calibrada pela 14 em 2021-11-19, certificade GL-40T3ETP-21 cmitide em 202H
113, Apta em 2021-11-22 por André Oliveira.

F1) &im, verificado o impresso IGL146.5 [etiqueta] Confirmagio do ERA

F2] & aceitagio da calibragio cxterna & no impresso 13.15.1-0 Verificagio de calibragdes cxternaz-0. Impresse validade cm 2003-03-50.

iG] Equipamente werificado o [422] 20 em 2025-06. Préxima verificagio 202406,

G1) Werificada o etiqueta [2.2531,

G2 &im, impressos IGLA5A1 VerificagSo inkerna - Sondas de temperatura e 12.260.2 Registos das verificagdes inkernas - Temperaturas. Impressa 1325304
validade em 2017-00-17 & IGL2E0.2 validade cm 2013-11-21,

H] M

1] Fim.

1) Mo
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Congelador 157G

A)15TE

E) Sim.

o) Sim.

) Sim.

E) O procedimenta realtivo & utilizagie « manutengfa & o PER.14.3 Frigorificos ¢ Gongeladores.

F) Equipamento calibrade em 2022-10-05 pela EIA, certificado n.® ES-33TETP-22 emitido em 2022-11-07. Apto em 2022-11-08. Proxima calibragio em
2023-10.

F1) Eim, verificade o impresso 1001465 [stiqueta] Confirmagio do EM&

F2] & accitagio da calibragio caterna & no impresso [GL113.0-0 Yerificagio de calibragdes externas-0. Impresso validade em 20030350,
1G] Werificada o impresso IGLN2.5 Carka de Controls [B] - registos atualisadas,

Gl HA

2] M

H) Werificado o 2552, Manutengio efetuada por Maria do Carme em 07-03-20235.

Hij Mo,

1] im.

1) M.

Zondz 1MCK - Congelader 1575

A 1S

E] Zim.

] Eim.

0] Sim.

E] O pracedimenta relative b werificagio & o PCEOE.A.

F] & zonda de referéncia utilizada na verificagio da zonda 19103: zonda 102F, calibrada pela EIA& em 2021-11-13, certificads CL-40T3ETP-21 emitide cm 2021
113, Apta em 2021-11-22 por Andrd Oliveira,

F1) &im, verificade o impresso IR.146.5 [etiqueta] Confirmagio do EMA

F2] & aceitagio da calibragio externa & no impresso 1GL113.1-0 Yerificagio de calibragdes externas-0. Impresso validado em 2003-03-50.

5] Equipamenta verificade a [-2163) ' em 2023-06. Fator de corregio -1 210 Proxima verificagio 2024-06.

G1) Yerificada 2 etiquets 1GL253.1.

G2 Sim, impressos 2591 Yerificagio interna - Sondas de temperatura & IR.260.2 Registos daz verificagdes internaz - Temperaturas, Impresse 1225301
validade em 2017-01-17 « IGL.260.2 validade em 2013-11-21.

H] M

1] Fim.

1) M.
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Micropipeta éEAD
&) 240

B Sim.

C] Zim.

0] im.

E] O procedimenta relative & utilizagie, calibragio « manutengio & o PER.431 Micropipetas, pipetas descartiveis ¢ pipetadores aukomaticos.

F1 O equipamenta foi calibrade (1000 pl - 10000 pl) em 2023-03-03, certificads n® 13303 emitido em 2023-03-03 pela Frilabo, Equipaments aptae em
2023-05-13. Proxima calibragio em 2023-06.

F1) Sim. Yerificade o impresso 1GL146.5 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2) N

G Werificade o 12452 Verificagie didria daz micropipetas - regiskos atualizados.

GT A

G2]MA

HIMA

17 Sim.

1) Mie.

= Micropipeta S2AF

&) GRAF

B Zim.

C] Eim.

0] Zim.

E) O procedimenta relativo 3 utilizago, calibragio e« manutengio & o PEGLAAA Micropipetas, pipetas descartiveis ¢ pipetadores automaticas.
F) O equipamento foi calibrade (300 pl - 5000 pl) em 2023-03-03, certificado n.® 13312 emitido em 2023-03-03 pela Frilabo, Equipamento apto em 2023-
03-13. Prégima calibragie em 2023-06.

F1) Zim. Werificade o impresso 131465 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

Fa)ma

G Yerificado o 18452 Yerificagio didria das micropipetas - regiskos atualizados.

GiJ NA

G2 M

HIMA

11 Zim.

H) Mia.
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Ealanga 35E

4] 35E

B %im.

C) Eim, verificade o impresso [Q.10.2

) Zim.

E) O procedimenta relative b utilizagio, calibragie, verificagie ¢ manutengio & o PEGLIE.3 Instrumentos de pesagem.

F] Equipamenta calibrado na gama 0-620 g pela Frilabo, certificada n® LMRM2023024 emitido em 2023-03-22. Calibrado 2 2023-03-15. Apto em 2023-03-
24. Procima calibragio em 2024-03.

F1) Sim. Yerificade o impresse [BL146.5 [ctiqueta] Confirmagio da EMA.

F2] A aceitagio da calibragio externa & no impresso IL13.3-6 Verificagio de calibragdes externas-B. Impresso validade em 2009-03-30.
G) Werificados of impressos 3324 ¢ 213326 Verificagio interna daz balingas - difrie do dia 2023-06-05 - regists atualizada.

a1 NA

G2) Zim, impresso 133,26 validado o 2016-02-23.

H] Equipamenks limpe - QK

Hiy A

17 Sim

) Mc.

Mazza Smg

8] 135

B) Sim.

C] Zim, verificads o impreszo R10.2

D] Sim.

E) O procedimenta relative b utilizagio, calibragie, verificagie ¢ manutengio & o PEGLIE.3 Instrumentos de pesagem.
F) Equipamento calibrade pela EIA, certificado n® CL-40633ME-22 emitido em 2022-10-18. Calibrado o 2022-10-18. Apto em 2022-10-25. Proxima
calibragio em 2023-10.

F1) Sim. Yerificade o impresse [BL146.5 [ctiqueta] Confirmagio da EMA.

F2) A aceitagio da calibragdo cxverna & feita no préprio certificado.

GIMA.

H] A

11 Sim

1] M




FCUP | 162
Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

Mazzalg

4] 256

E] Sim.

C) Zim, verificado o imprezsa [QL10.2

o) Sim.

E] O procedimenta relative 3 utilizagio, calibragie, verificagdo ¢ manutengio £ o PEGRLSE.S Instrumentas de pesagem.
F) Equipamenta calibrado pela ELA, certificade n® CL-13462ME-25 emitide em 2023-03-13. Calibrade 2 2023-03-10. Apte em 2023-05-15. Prévima
calibragio em 2024-05.

FA) Sim. Yerificade o impresso 21463 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2] A& aceitagio da calibragio externa & Feita no préprio certificadae.

GIMA.

H] M&

1) Sim

1] M&o

Mlazza 10 g

£]76

B) Sim.

C Zim, verificado o imprezzo [RL10.2

o) Sim.

E) 0 procedimenta relativo 3 utilizagio, calibragio, verificagio ¢ manutengio & o PEGLIE.S Instrumentos de pesagem.
F] Equipamenta calibrado pela ELA, cortificade n® CL-40635ME-22 cmitide ¢m 2022-10-15. Calibrade o 2022-10-15. Apte em 2022-10-25. Préxima
calibragfo em 2023-10.

F1) Zim. Werificadeo o impresso IGL146.5 [etiqueta] Confirmagio do ERA.

F2] & accitagio da calibragio externa & Feita no préprio certificada.

5] NA.

H] A

1] Sim

1] M
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Plazza 100 g

A]55

B Sim.

) Zim, verificado o impresso 12,102

0 Sim.

E) O procedimente relative b ukilizagde, calibragieo, verificagio « manutengdo £ o PEGL36.5 Instrumentos di pesagem.
F) Equipamente calibrade pela EIA, certificade n® CL-45636ME-22 cmitide em 2022-11-04. Calibrads o 2022-11-04. Apto em 2022-11-08. Préxima
calibragio em 2023-11.

F1) &im. Werificade o impresso 131465 [etiqueta] Confirmagde do EMA,

F2) & aceitagio da calibragio externa & Feita no préprio certificada.

] NA.

HY &

11 Sim

1) M

Plazza 500 g

L1156

B Sim.

) Zim, verificado o impresso 12,102

0 Sim.

E) O procedimente relative b ukilizagde, calibragieo, verificagio « manutengdo £ o PEGL36.5 Instrumentos di pesagem.
F] Equipamente calibrade pela ELA, certificade n® CL-45638ME-22 emitide em 2022-11-04. Calibrads 3 2022-11-04. Apto em 2022-11-08. Préxima
calibragio em 2023-11.

F1) &im. Werificade o impresso 1GL146.5 [etiqueta] Confirmagio do ERA.

F2] & aceitagio da calibragio cxterna & Feita no proprio certificada.

] NA.

H) M

11 Sim

1) M
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e e T
1551

B im.

C] Zim, verificads o impreszo 1102

O Sim.

E) O procediments relative 3 utilizagie, manutengdo ¢ verificagio & o PEGLOT
FNA

G NA

HI A

1A

1] Eim.

) MEa.

Potencidmetro 2405

A1 24C

E) Sim.

C) Zim, verificads o impreszo 1@.10.2
D) Fim.

E) O procedimento relative 3 utilizagio, manutengio ¢ verificagio & o PEGLIZE Potencidmetro.
FINA

GINA

H) A

11 MA

1] i,

H) Mo,

Elitrado 15360

A]153B0

B Zim

) &im, verificado o impresso IGL0.2 Gestio de equipamentos.

0 Zim.

E) O procedimento relative 3 utilizagio ¢ manutengio do clétrode & o PEGLIZE.

O procedimento relative § verificagio & o PCEOS.4

F1M&

G) Honda de referincia utilizada na verificagio do clétrade 159610: senda 101 salibrada pele Frilabe em 2022-11-23, certificado de calibragio n.t

'Y LT 2022155 emitido em 2022-12-15, Apta om 2022-12-16

G1] Zim. Werificada o ckiqueta 12.253.1,

G2 Eim, impreszos IGLE5E.1 Verificagio interna - Sondas de temperatura ¢ IEL260.2 Fegistes das verificagdes internas - Temperaturas., Impresse 13253,
validade em 201T-01-1T & [6L260.2 validade em 2013-11-21. Impresso 15360 - 16L268.2 Contrele de parimetres do elétrede [potencidmetre] validade ¢m
2022-02-15,

H) Equipamento verificade 3 (202410 cm 202002, Falar de surerqie -1 3'E. Frinins arrifinaie em 202002 IMpresso 15960 - 12.268.2 Controle de parimetros do elétrode
[potencidmetra).

H1] A

17 &y

JIMA

M MA
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Al 11AE - ZPA

B Zim.

C) Eim, verificade o impressa [2.100.2 Gestdo de cquipamentos.

0 Zim.

E) Uitilizagio, calibragio, verificagio « manutengio: PEEL15.2 Controlo da Temperatura & da Humidade.

F] Foi verificado no impressa G007 Registo de temperatura ¢ humidade:

- 2023-06-05 [manhi): temperatura de 22,550 ¢ humidade 54,7%

- 2023-06-05 [tarde]: temperatura de 23°C ¢ humidads 535%;

G) Termohigrémetra de referéncia utilizade na verificagio do kermohigrémetrs 11AE: termohigrémetra 5T calibrade pela EL4 em 2022-06-03, certificade n.t
CL-22342TP-22 emitida em 2022-06-03, apta em 2022-07-13,

Gl MA

G2] A aceitagio da calibragie cterna & no impresse I113.1-0 Verificagie de calibragdes saternaz-0. Impresso validade sm 2003-03-30.

H) Equipamento verificada 2 [22,562,5)°C em 2023-01. Préxima verificagio: 2024-01,

H1) Zim. Yerificada a etiqueta [G.2531.

H2) Zim, impressos [EL253.1 Yerificagia interna - Sondas de kemperatura ¢ IGL260.2 Registos das verificagdes internas - Temperaturas. Impressao 10025301
validado em 2017-01-17 ¢ 12.260.2 validado em 2013-11-21.

1] M

1] M

J] Sim.

H) M.

A1 AN - zala de Balangas Mo

E] Zim.

) Zim, verificade o impresso (0.2 Gestfio de equipamentos.

0] Zim.

E Utilizag3e, calibragie, verificagio ¢ manutengio: PEELIS.2 Controlo da Temperatura ¢ da Humidade.

F1Faiverificade no impreszo Q00,7 Registe de temperatura ¢ humidade:

- 2023-06-05 [manhﬁ]: kemperatura de 21,9°C ¢ humidade 42,6%;

5] Termohigrémetre de referdneia utilizade na verificagdo do termohigrémetre 11AN: termohigrémetra 57 calibrade pele ELA em 2022-06-03, certificads n.?
CL-2234 2TP-22 emitida em 2022-06-03, apta em 2022-07-13.

Gl MNA

G2 A aceitagio du calibragho sxkerna £ no impresso 1GL115.0-0 Yerificagie de calibragdes cxternaz-0. Impressa validude em 2003-03-30.

H) Equipamenta verificade a (20£2)°C em 2023-01. Précima verificagior 2024-01.

H1] Zim. Verificada 2 etiqueta [8.253.1,

Hz] Eim, impresses L2531 Werificagio interna - Sondas de temperatura ¢ IR.260.2 Registos daz verificagdes internas - Temperaturas, Impresso 1612531
walidada em 2047-01-17 ¢ 12260 2 validada em 2013-11-21.

M.

NI WAL

J] Fim.

% M) e
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217 113 - Laboratdria MIA

B] Sim.
] Zim, verificade o impresso IGL10.2 Gestlo de cquipamentos.

D] Sim.

E] Utilizagfe, calibragho, verificagdo « manutenglo: PERLIS.2 Controlo da Temperatura & da Humidade.

F] Foi werificade no imprezso 181007 Registo de temperatura ¢ humidade:

- 2025-06-05 [manhd): temperatura de 21,425 ¢ humidade $0%;

G Termahigrémetra de referdncia utilizade na verificagio do termohigrémetro 113 termohigrémetre 57 calibrado pelo ElS em 2022-06-04, certificado n.®
CL-22342TP-22 emitido em 2022-08-03, apto em 2022-07-13,

Gl NA

G2) & aceitagio da calibrago externa & no impresso 18L115.1-0 Verificagio de calibragdes externas-0. Impressa validado em 2008-03-30.

H] Equipamento werificado a [20£2)20 em 2023-01. Procima werificagio: 2024-01.

W) S Warifewdwaatiquats s - - - - - - e
HZ] Sim, impresses A2530 Yerificagio interna - Sondas de temperatura ¢ IGL260.2 Fegistos das verificagdes inbernas - Temperaturas, Impresse 12253,
validade em 2017-01-17 & [2.260.2 validado em 2013-11-21,

1] M.

1) MA.

J] Bim.

) M.

A1) AP - zala cquipamenkas HPLC_GC

E] Zim.

) Zim, verificade o impresse [2.10.2 Gestie de equipamentas.

0] Zim.

E] UtilizagZe, calibraghe, verificagio ¢ manutengio: PEQ.15.2 Controlo da Temperatura « da Humidade.

F) Faiverifizade no impresze 12.100.T Regizto de tamperatura < humidade:

- 2023-06-05 [manhd): temperatura de 2355 & humidade 44,3%;

5] Termohigrametra de referdncia utilizade na verificagio do termohigrémetra AP kermohigrémetro 57 calibrade pelo ELA em 2022-06-03, certificad n.t
CL-22342TP-22 emitide em 2022-06-03, apto «m 2022-07-13,

G MA

G2) & aceitagio da calibragio externa £ no impresso I813.1-0 Werificagio de calibragdes externas-0. Impresso validade em 2003-03-30.

H) Equipamento werificado a [20£2)°5 em 202501, Préxima verificagio: 2024-01.

H1] Zim. Verificada o ctiqueta 122531,

Hz) Eim, impressos IR.2530 Werificagda interna - Sondas de temperatura ¢ 1G.260.2 Registos daz verificages internas - Temperaturas. Impresso [GL253.1
walidado em 2007-01-17 ¢ 12.260.2 validado em 2013-11-21.

1T MA.

N WAL

J) Fim.

M) M.
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i [L-dcide
ascarbico,
Fosfato de
shdin
dodecahide
atada]

A1) Dihidrogenofosfake de potdssio [CG38]
A1) Lake 0 AMITOITS, Yerificade o B3T3
&1.2] Data aberkura: 2023-03-20

walidade: Avaliagde da conformidade: 2026-07
Analista: Jeana Rangel

B Exizte certificada de lote.

A1) L-cisteina 3% [F175)

A1) Lake 0.7 10242432, Yerificado o RT3
&1.2] Data abertura: 03-11-2022

walidade: Avaliagde de conformidades 2023H0
Analista: Jeana Rangel

B Exizte certificada de lote.

A1) L-dcido ascirbico [A5)

1.1] Lake n. 194108, Verificado o IR1AT.3

Foi svidenciada a ubilizagie do mesme loke para calibrar & verificar.

&1.2] Data abertura: 13-01-2022

Walidade: 25-06-2022 reagents fora de walidads

Analizta: Joana Rangel

Eil Mio Foi evidenciade o certificado de lote, nem o seu pedido no impresso 813500 Pedido dos certificados de loke em Falta aquandi da sua abertura.

A1) Fasfate de sédie dedecahidratads [S127)
A1) Lake n.® ARTIE1S0TS 143, Yerificade o IBL19T.3
&1.2] Data abertura: 30-11-2022

Walidade: Avaliagde de conformidades 20251
Analiza: AR

Eil Mio Foi evidenciade o certificado de lote, nem o seu pedido no impresso 813500 Pedido dos certificados de loke em Falta aquandi da sua abertura.

1213/ Jun2 023
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dodecahidr
atada] A1) Brometo de hexadeciltrimetilamanio [C126)

A1) Late n® SE045313 143, Yerificade o L1913
A1.2] Data abertura: 23-12-2022

“alidade: Avaliagio de conformidade 2027104
Analizta: Joana Rangel

E] Exizte cartificada de lote,

A1) Acido mekafasférica [A24]

A1) Late 02 221410, Verificade o IGL137.3
A1.2) Data abertura: 05-06-2023
Yalidade: 03-03-2027

Analista: Joana Rangel

A2) Zolugla dcide metafastdrico, 200 g/l
A21)05-06-203

A2.2)05-07-2023

A2.3) Joana Rangel

A4 Eim,

E] Exizte certificada de loke.,

A1) Metanol [D13)

A1) Late 0 230024014, Yerificado o IR1AT.3
A1.2] Data abertura: 05-05-2023

Walidade: 25-02-2025

Analizta: Joana Rangel

E] Exizte cartificada de lote,
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169

¥ [L-dcida
azcdrbica,
Fosfabo de
sddio
dodecahidr
atada]

A5] Yerificade o regizto no imprezso [RL135.0 da coluna 12ET
Late: 0202323261

Abertura: 15-05-2023

Analizta: Joana Rangel

Werificade o certificado de loke.

121306 2023




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

A) M."da amostra.

B] M.* dalista de trabalko auimpressa utlizado para oz
calculos.

C1 M.* do baletim analitica.

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Lista de trabalho ou impresso:

A] 4 lista de rabalho tem emendas ndo controladas?

Bl E garantida arastreabilidade [métoda, data, analista,
equipamentos]?

C] Foirealizada uma amostra diaria de controla de processo
[OPCS] na série de rabalha? Qual?

D] Foram rezalizadas duplicados de acordo com o definida
no procedimento PCLL 04 Contralo da qualidade ["S30
realizadas em duplicado entre 5 2 105 datotal de
analisesz"]?
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im)

A Zim. YRLO40.0
Mio, dltima revisio em 2016-035-30
B Sim.

1220060 Jun2023

A Amastra nt BAEITIS Gelating com -50% aglear - sabor moranga.
B WA
] Relatério de ensaio n.® 1623408-0.

AlNA

El E garantida a raztreabilidade.
Mlitodo: PAFGLOGE.0

Diata: 14400402023

Analista: Joana Rangel

Eialanga: 35E

Placa de agitaghe: 553G
Paotencidmetro: 24a
HPLC-LIY i 247

) Zim. Infant Formula.

O] Mesta sdric de trabalho Foram analizadas & amestras das quais 2 em duplicada.




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Daily Process Control Samples (DPCS):

A) O registo da resultado foi caretamente efetuado no
Zeta?

B) O desvio padriao relativo (rsd) esté de acorda com o
definida no SOP.05F Mo cazo de ser superior ao definida, a
néo conformidade esté registada e tratada’”

C) Az ndo conformidades geradas por OPCS fora de
limite={BIAS est3a registadas e tratadas?
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&) Fim. Werificado o impreszo 1E.106.1 Registe de resultadas - 2022, Registo efetuade no dia 13-04-2023 (566 mglkg) - PREEO-DEC21
E)rzd max = 10%

x Werificado Chemistry - Control chart calculation form gerado por Laura Sousa em 2022-11-07:

rsd obtida = 6,80 %
CI A

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Transcrigdo dos resultados:

A) Oresultado final ou as varidveis foram devidamente
transcritas para o sistema informatico ¥

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Calculos

A) A farmula de caleula definida no LIMS ou no impresso
estd de acorda com a definida no procedimentalnarma®
AT) Oresulkada apresentadao no boletim analitico esta
canmeta’?

B] O anedondamento & apresentagio dos resultados estio
de acordo com o definido no procedimentalnorma’®

A Yerificada a validagio do mikede no Mutria [IGL310.2] realizada por Liliana Silva em 2015-03-07.

ks A1) im.

B O resultads & apresentade em mgd100g com arredondaments 3z décimas.
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Recursos humanos (PGQ.01):

A documentag o dos recursos humanos esta atualizada?
AT) I0.24 Plano de formag fo inicial.

AZY 025 Descrigla de fungdes.

A 3] Ficha de aptidao [médica)l.

Ad) Certificado de habilitagdes.

AS) Curriculum vits [atualizado de dois em daiz anas).
AB] Certificados de participagio em agdes de formag o.
ATY IG5 Acardo de confidencialidade & normas éticas
[renovado anualments).

AB) 0838 Tomada de conhecimento de documentos -
Mowos colabaradares.

A3T] 026 Lista de competéncias.

B] Existem regiztas da qualificagiao inicial? Em que data fai
atribuiida a competéncia 4 analista para realizar o ensaio 7

A1) Werificade 12.24.0 Plano de Farmagie do pessoal téonico de 2002-07-02.

A2) Werificade IR.25.5 Descrigio de fungdes de 2021-02-05

A3) Werificada a ficha de aptidd para o trabalha de 2023-03-15.

Ad] Werificado certificado de Farmagio profissional de 27-03-2002.

A5 Werificado o curricule atualizade om 23-03-2023,

AB] Interface NUTRLA - HPLC em 2022-11-09, ZET A: Recicligem de conhecimentas em 2022-11-08, Gestdo de colunas HPLC. Reciclagem de conhecimentas
em 2022-1-03,

AT] Yerificado 2 tomada de conhecimenta no dia 2023-02-06

A5 MA [ analizta entrou ao servigo em 2002-04-01 tendo side crindo o impreszo 1GLEE.0 om 2006-03-24)

AT NA

Ei] M2, 3 analista entrou a0 servige em 2003-12-02.

PEELOL2T: "Nota 1: Az datas de validagio de compet@ncias anteriores 3 atualizagio do impresso 16L2E Lista de compet&ncias [Junha de 2012], nia sio
possiveis de registar, Todas as competéncias validadas numa data posterior a Junhe de 2012 530 registadas nos impressos referides ao longo deste
procediments.”

Manutencdo de competéncias:

A] Existemn duas participagdes par anc em ensaios de
comparagao interlaboratorial [ECI's] ou amostras cegas’?
B] Az ndao confarmidades geradas par EClau amastras
cegas fara de limites estio registadas e tratadas?

A Verificadao 16.257.1 Matriz de qualificagiolcompetincias:
Fevereirg 2022 - Zilliker infant milk - amostra n? 2022001533 - resultado aceitdvel
ElNA
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Anexo 13 — NP 1421

Mérodo: NP 14211977 Géneros alimenticios derivados de frutos e
. F_ o de produtos horticolas. Determinagao da acidez.
Merieux | -
- H RELATORIO AUDITORIA TECHICA - QUIMICA
NutriSciences

Better Food. Better Health. Better World.

Auditorla): Ricardo Moreira, Liliana Silva

Data da elaboragao do relatario: 22-06-2023

Controlo documental:
Procedimento interno

A] Existe em suporte eletrdnica’? Revis3o? ks
B] Existe em suporte papel? Fevis3a?
C] E=ta devidamente controlada?

Controlo documental:

Morma: &) Fim. NP 14211377
A] Existe em suporte eletrdnico? Revisia? = E] Fim. Yerificade o site do IPEL lpq.prilojainormas
B] A revis&o utilizada ests em vigar? C] Sim.

C] Ezta devidamente controlada’?

Controlo documental:

A] O analizta tem uma cépia do procedimento
internafnorma’?

B & cdpia wtlizada coresponde ao métoda em vigar?
C1 A cépia estd devidamente cantroladalregistada no
impresso lG. TN Fatocdpias de documentos ariginais 7

A1 Fim.
® E] im. NP 14211377
) &im, verificado o impresso IGL1L6. Cdpia contralada em 2016-11-30 por Liliana ilva.
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¥ &) Amozkra n? 6152740 Refrigerants Laranja Manga,

Y 4 |

&) Ambicnte

E] Sim. Nia.

] im. Nia.

D) Sim. Yerificade o IL2E3

Diata da preparagio: 20-06-2025
Preparadera: Liliana Maia

E] Mz,

F] Mio. & amaostra Foi entregue & analista,
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&) Sim.
E) MA
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&) Powdered beverage

B Preparagio em 16/06/2025
Analizta: MF

) Eim, estd definida a validade mixima de uma zemana,
0 Sim.

Preparagio: 19/06/2025
mainho: 121F

limina: BE

massa toma [g): 50,2

balanga: 33F

Wal: 26M06/2023

Analizta: MF
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Eurcta &

A4

E] Fim.

] Fim.

O] Fim.

E] O procedimento relative i utilizagio, calibragio « manutengio & o PEGLOT.1 Material de vidre velumétrico.
F] 0 equipamento foi calibrado em 2013-10-23, certificado n.® CL-261T5YL-13 emitide em 201:3-11-06 pela EIA. Equipamento apto em 2013-11-12.
Préxima calibragio em 2024-10.

F1) Sim. Yerificade o impresso I2.146.3 [etiquetal Confirmagio do EMA.

Fay s

&) M

H] M

1) &im.

1] M.

A]BAR

B Sim.

] Sim.

D] Zim.

E] 0 procediments relative 3 utilizagde, calibragio « manutengio & o PEGLAA1 Micropipetas, pipetas descarkavdiz ¢ pipetadeorss automiticos.
FlM&

G HA

H M

1) im.

H] Mo
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im, verificado o impresso 12102

o Sim.

E] 0 procedimento relative 3 utilizagio, calibragio, verificagio « manukengdo & o PEGLEE.F Instrumentos de pesagem.

F] Equipamenta calibrade na gama 0-220 g pela ELA, certificade n® CL-29351RE-22 emitido em 2022-06-30. Calibrade 2 2022-06-06. Apto em
2022-07-13. Préxima calibragio em 2023-06.

F1) &im. Werificado o impresso [0146.5 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2) & aceitagio da calibragie cxterna & no impresso 1G.13.1-6 Yerificagio de calibrages sxternaz-B. Impressc validade em 2009-03-30,
G Werificados o impressos TS24 & IBL199.2E Verificagio interna das balangas - didrie do dia 2023-06-20 - registos atualizadas.
G1] Na

G2) Fim, impresso [.133.26 validado a 2016-02-23,

H] Equipamento limpo - OK

Hi M,

1] Zim

H) Mie

, verificads o impreszo IGL10.2

0] Zim.

E] 0 procedimento relative 3 utilizagio, calibragie, verificagio ¢ manutengio & o PERLSE.S Instrumentos de pesagem.
F] Equipamenta calibrade pela El&, certificada n® CL-40633M3-22 emitido em 2022-10-15. Calibrads o 2022-10-15. Apto em 2022-10-25. Précima
calibragio em 2023-10.

F1] %im. Werificado o impresso [GL146.3 [ctiqueta] Confirmagio do ERA.

F2] & aceitagio da calibragio cxterna £ Feita no priprio certificada.

G NA.

H) M

1] Zim

1] Mia
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Maszalg
A 256
B Si

verificado o impreszo @102

o)
E] 0 procedimenta relative 3 utilizagio, calibragic, verificagio « manutengio & o PEGLS6.5 Instrumentos de pesagem.

F] Equipamenta calibrads pela E14, certificado n? CL-13462ME-25 emitide em 2023-03-135, Calibrade 2 2023-03-10. Apto em 2023-03-15. Préxima
calibragio em 2024-03.

F1] %im. “erificade o impresso I3 146.5 [ctiqueta] Confirmagio do EMA.

F2) & aceitagio da calibragio sxkerna & Feita no préprio certificads.

5] N

H) M

11 Sim

H) M

verificade o impreszo 12.10.2

E] 0 procedimenta relative 3 utilizagio, calibragic, verificagio « manutengio & o PEGLS6.5 Instrumentos de pesagem.

F] Equipamente calibrade pela ELA, certificado n? CL-40635ME-22 cmitida em 2022-10-15, Calibrade 3 2022-10-15. Apto em 2022-10-25. Prézima
calibragio em 2023-10.

F1] %im. “erificade o impresso I3 146.5 [ctiqueta] Confirmagio do EMA.

F&) & aceitagio da calibragio exkerna & Feita no préprio certificade.

) N

H) M

11 Sim

1) Mo
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A155

B] Sim.

) Zim, verificado o impressa Q10,2

o) Zim.

E] O procedimento relative i utilizagio, calibragie, verificagio « manutenglo & o PEEL3E.S Instrumentos de pesagem.
F] Equipamenta calibrade pela EIA, certificade n® CL-45696MS-22 emitide em 2022-11-04. Calibrade a 2022-1-04. Apto em 2022-1-05. Précima
calibragdo em 2023-11.

F1] &im. Yerificade o impreszo L1465 [ctiqueta] Confirmagio do EMA.

F2] & accitagho da calibragio cxkerna £ Feita no proprio certificada.

G M.

H) Mk

17 Sim

1) Mo

Mlazza 500 g

£) 136

B) Sim.

) Zim, verificade o impresso [GL10.2

O] Zim.

E] O procedimento relative i utilizagio, calibragie, verificagio ¢ manutengio & o PEGLSE.S Instrumentos de pesagem.
F] Equipamento calibrado pela EIA, certificade n? CL-45638M3-22 emitido em 2022-11-04. Calibrado a 2022-11-04. Apto cm 2022-11-08. Précima
calibragio em 20235-11.

F1) &im. Werificado o impresso IGL146.5 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2) & aceitagio da calibragio cxverna £ Feita no préprio certificada.

G MA.

H] M

1] Zim

] M

I L. ..
A1) HAE - EPA

E] Zim.

) Zim, verificado o impresso 16102 Gestio de equipamentos.

O] Zim.

E] Utilizagio, calibragio, verificagio ¢ manutengio: PER.15.2 Controla da Temperatura ¢ da Humidade.

F] Fai verificado no impressa I2.100.T Regizta de temperatura ¢ humidade:

- 2023-06-20 [manhﬁ]: temperatura 22,520 ¢ humidade 56,4%;

G) Termohigrémetro de referdncia utilizade na verificagio do kermohigrémetra MAE: termohigrémetra 57 calibrado pelo ElA em 2022-06-03,
certificado n.® CL-22342TP-22 emitide em 2022-06-03, 2pto am 2022-07-13,

Gl WA

G2 & aceitagho du calibragio cxterna & no impressa 12.013.0-0 Yerificagieo de calibragdes sxternas-0L Impresso validado em 2003-03-30.

H] Equipamenteo verificado 2 [22,562,5)50 cm 2023-01. Préxima verificagio: 2024-01.

H11 Zim. Yerificada a etiqueta [GL253.1.

H2) Zim, impressos 102531 Verificagio interna - Sondas de temperatura e 18L260.2 Registas das verificages inkernas - Temperaturas. Impresso
12.253.1 validado em 2017-01-17 ¢ I2.260.2 validada em 2013-11-21.

1] A,

1] WA,

J] Eim,

M) M.
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A2] 1Y - Zala das balangas F@
B Sim.

o i
0 Sim.

E] Utilizzgie, calibragio, verificagio ¢ manutengio: PEGL15.2 Controlo da Temperatura ¢ da Humidade.

F] Faiverificada no impresso 10007 Registo de temperatura ¢ humidade:

- 2023-06-20 [manhi): temperatura 24,450 ¢ humidade 43%;

G) Termohigrémetro de referéncia ada na verificagio do kermohigrémetrs 11 termohigrémetre 57 calibrade pelo ElA em 2022-06-03,
certificade n® CL-225342TP-22 emitide em 2022-06-03, apto «m 2022-07-13.

G1NA

G2 A aceitagio da calibragio exkerna & no impresso IGL13.1-0 Verificagio de calibragdes cxternaz-0. Impresso validado em 2003-05-30.

H] Equipamento verificado a [20£2)°C em 2023-01. Proxima verificaglo: 2024-01.

H1] Zim. Yerificada 2 etiqueta IGL253.1.

HE) Zim, impressos IGL253.1 Yerificagio interna - Fondas de temperatura ¢ 13.260.2 Registos dag verificagdes internas - Temperaturas, Impresso
182531 validado em 2017-01-17 ¢ 12.260.2 validade em 2003-11-21.

1] M.

1) M.

1) Sim.

M) MEe,

werificado o impresso G102 Gestdo de cquipamentos.

A3) 11AA - LABE FB

B Sim.

C Eim, verificade o impresso IL10.2 Gestlo de equipamentos.

0 Sim.

E) Utilizagie, calibragie, verificagieo ¢ manutengio: PEELIE.2 Controlo da Temperatura o da Humidade.

F] Foi verificade no impresso 1GL100.7 Registo de temperatura ¢ humidade:

- B025-06-20 [manhd): temperatura 23,3 ¢ humidads 45%;

G) Termohigrametra de referineia utilizade na verificagio do termohigrémetro 1144: termohigrémetra 57 calibrade pela EL4 em 2022-06-03,
certificade n.® CL-22342TP-22 emitida em 2022-06-03, apto em 2022-07-13.

GT M

G2] A aceitagie da calibragio externa & no impresso 1GL113.1-0 Verificagdo de calibragdes cxternaz-0. Impresso validade em 2003-03-30.

H] Equipamenta verificade o [20£2)%5 em 2023-01. Précima verificagio: 2024-01,

H1) Zim. Yerificada a ctiqueta 12,2531,

H2] Zim, impresses 12,2531 Yerificagio interna - Sondas de temperatura ¢ 10.260.2 Registos das verificagdes internas - Temperaturas., Impresso
12,2531 validado em 2017-01-17 ¢ IGL.260.2 validado em 2013-11-21.

17 P,

1) M,

J) Zim.

M) Mie.
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Al) Hidroxido de sodic [(B4)

A11) Lote 0.2 2227410, Evidenciado o controlo no impresso L1373 Controlo de reagentes,
A1.2] Foi evidenciada 3 data de abertura, data de validade e 2 ribrica da analista.

Diata de aberturs: 02-06-2023

Diata de validade: 26-03-2025

Analista: [P

E) Existe certificado de late.

Werificado o controle da solugieo no impresse [L210.2 Controle da preparagio - Solugdes_Placas de TLC.
A2.1) 16-06-2023

&2.2] 16-07-2025

A2 F] IR

“2.4) Fim.

A3] Fim.

A35.1) Sim.

25.2] 16-06-2023

#3.5] 23-06-2023

3. 4] Fim.

Al) Hidrogenoftalato de potissio [C16)

A11) Lote n® 220154120, Foi evidenciade o contrelo no impresso [R.137.5 Controlo de reagentes.
41.2]) Foi evidenciada o data de abertura, data de walidade ¢ 2 ribrica da analista.
Abertura: 02-05-2022

Walidade: 04-03-2027

Analizta: [P

4 4421 16-06-2023

4431 16-03-2023

Add] P

44.5) Zim.

B Existe certificado de late.

e e mmnimm . e

Al) Femolftaleina [ET]
A11] Lote n® KEI033333 3T, Foi evidenciade o contralo no imprezso 21375 Controle ds reagentes,
A1.2] Foi evidencinda a data de abertura, data de validads & 2 ribrica da analizta.
Abertura: 24-05-2021
“alidade minima: [Retest) 25-02-2024
Analista: IP
B Existe certificade de lote,
21 Soluch {na 13
erificade o controle da solugio ne impresse I2.210.2 Controle da preparagio - Solugdes Placas de TLE.
A21) 05-04-2023
A2.2)03-0T-2023
b2 E) P
A2.4] Sim.

AS5] Silica gel [Excicador padries)
Eilica regenerada: 20-06-2023

Préxima regeneragio: 20-07-2023

Analizta: Mafalda




Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

A) M. da amostra.

B] M.' dalista de trabalha ouimpressa utiizado para os
caloulas.

L) M.* do baletim analitica.

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Lista de trabalho ou impresso:

A) & lista de trabalho tem emendas ndo controladas

Bl E garantida a rastreabilidade [método, data, analista,
equipamentos]?

C] Foirealizada uma amostra didria de contrala de processa
[OPCS] na série de trabalha? Qual?

O] Foram realizados duplicados de acarda com o definida
no procedimento PCE.04 Contralo da qualidade ["'S3a
realizadas em duplicado entre 5 a 10: do tatal de
andlizes"]Y
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A Mao Foi svidenciade o YR para este métoda.
B MA

184

122400 12023

&) Amostra n® 6075358 leed tea manga
Bl MA
) Relakdric de ensaio n® 16T4527-0

Al MA

E] E garantida a rastreabilidade.

Mlitada: NP 1421

Diata: 24-05-2023

Analizta: lzabel Pankesz

Ealanga: 2H

Bureta: &

Concentragio do MaOH: 0,1000 M

) Sim. Powdered beverage [PROS3-MAR22)

O Mesta sirie de trabalho foram analizadas 20 amestras das quais 2 em duplicada.




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Daily Process Control Samples (DPCS]:

A) O regista da resultada fai caretamente efetuado no
Ceta’

B) O desvio padric relativa (red) estd de acardo com o
definido no SOP.057 Mo caso de ser superior ao definida, 2
nao confarmidade estaregistada e ratada™?

C) Az nio conformidades geradas por OPCS fora de
limite=/BIAS est3a registadas e tratadasy

FCUP | 185
Auditorias técnicas a métodos analiticos em quimica alimentar

&) Zim. Werificado o impresso [2.106.1 Regizta de resultados - 2023, Registo efetuado no dia 24-05-2023 [0,2851 gi100g)] - PROSS3-MAR22.
Intervala de aceitagdo: 0,271 - 0,233 gHodg

EMA

CIMA

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Transcrigao dos resultados:

A) Orezultada final ouw as varidveis foram devidamente
transcritas para o sistema informatico?

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Calculos

A) A fdrmula de caleuls definida no LIMS ouna impresso
esta de acordo com a definida no procedimento/norma?
A1) Orezultado aprezentado no boletim analitico ests
correta’y

B1 0 aredondamento e apresentagio dos resultados estio
de acordo com o definido no procedimentalnarma’?

£ Werificada o validagio do métada ne Mukria [IEL31002) realizada por André Qliveira em 2015-01-12.
X A1) Zim.
B O resultada & apresentade em gHO0ml com arredondaments 2 uma casa decimal.




Recursos humanos (PGQ.01):

A documentagio dos recursos humanos esta atualizada?
A1) 1024 Plana de farmagia inicial.

AZ) 025 Descrigfo de fungdes.

A3] Ficha de aptidao (médical

Ad] Centificado de habilitagdes.

AS) Curriculum vitze [atuzlizada de dois em dois anaos).
AB] Certificados de participagfo em agdes de formag3o.
AT I0.59 Acardo de sonfidencialidade & normas éticas
[renowado anualmente).

AB) 10 88 Tomada de conhecimenta de documentos -
Mowos calabaradores.

AT] 1026 Lizta de competéncias.

B] Existem registos da qualificagio inicial ? Em que datafai
atribuiida a competéncia 4 analista para realizar o ensaio’?
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A1) Werificado 12242 de 2012-11-07

A2) Werificade 12.25.5 de 2021-02-03

A3) Werificada a ficha de aptidie médica de 2022-03-11

Ad) Werificado o certificada de fermagie profiszsional de 2002-03-21

A5 Verificado o cv de 2021-03-24,

AB] 2022-11-08: ZET A reciclagem de conhecimentos, 2022-10-10: PGLOE.E Gestio de reagentes ¢ solugdes, 2022-09-28: workshop hand on
AT] Werificade o formuliric de resposta de 20235-02-07.

A8) Werificade o IGLEE.0 4 2012-07-30

A1 WA

B Verificads o impresso I3.255.1: CompetEncia atribuida em 2014-01-03.

Manutencdo de competéncias:

A) Existemn duas participagdes por ano em enzaios de
comparagdo interlabaratorial (ECPs) au amostras cegas?y
B) Az ndo conformidades geradas por ECl ow amastras
cegas fora de limites est3o registadas e tratadas?

A Werificada 102571 Matriz de qualificagfolcompetfncias:
margo 2022 - Bipea_Apricot nectar - 20220007250 - resultado aceitdvel
E]MA




Anexo 14 — |SO 3727-1

® Mérieux

NutriSciences

Better Food. Better Health. Better World.

Controlo documental:
Procedimento interno

A) Euizte em suporte eletrdnica? RevisSaY
B1] Existe em suporte papel? Revisdo?

C] Ezt4 devidamente controlada?

FCUP
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Mérodo: 150 3727-1110DF 80-1:2001 Butter. Determination of
moisture, non—fat solids and Fat contents. Part 1: Determination of

Data da auditoria: 23-06-2023

Auditor(a): Bicardo Moreira, Liliana Silva

Data da elaboragio do relatdrio: 26-06-2023

Controlo documental:

Norma: &) Bim. 130 3727-1:2001.

A] Existe em suporte eletrdnico? Revisia? E) Sim. Werificade o site da 150, izo.0rg
B A revisfo wtilizada estd em vigor? C] Eim.

C] Esta devidamente contralada’?

Controlo documental:

A) O analista tem uma cdpia da procedimento

internafnorma’? A Sim.

B] A cépia utilizada caresponde a0 métada em vigor?
C] A copia esta devidamente contraladalregistada no
impressa 0. 11Fotocdpias de documentas ariginais ¥

E] Eim. 130 3727-1:2001

) Werificado o impresso IL11LE. Cépia contrelada em 2006-11-30 por Liliana Silva
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k4 &) Amastra n® G153106 Manteiga de vaca zem sal

r 4 |

&) Refrigeragio. Frigorifice 152w

Ei] Sim. Mia.

] Sim. M.

0 Zim.

Diata de preparagio: 2023-06-25
Preparadora: Liliana

E] Zim. Banho 3G

F Mic. & amostra Foi entregue 3 analista.
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A) Fim.
E) M

A11E.201.1 Carka de conkrala - utilizade para @ enzaic em brance.
x E) Mia.
C]%alidade em 2023-01-13 por Liliana Zilva.
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&) Manteiga comercial

E) 030712020 por Susana

©) Mo foi evidencinda data de validade no $0P-008 uma wez que se brata de um OPCS comercial.
0 &im.

A)Termahigrémetras:

Al NAE - 2PA

X A2) 1% - 2ala das balangas F&
AZINAA -LAEFR

Estufa 140

A114D

E] Sim.

] Zim, verificado o impresso 10,10,2

0] Sim.

E] 0 procedimente relative § ubilizagdo, calibragio, verificagio ¢ manutengio £ o PERLIE1 Estufa

F) Equipamenta calibrada o (102 521,50 pela Frilabe cm 2022-10-13, certificada de calibragio LMET 2022306 emitide em 2022-10-24. Apto em 2022-10-25,
Préxima calibragio em 202310,

F1) &im, verificade o impresso IGL146.3,

F2) Eim, impresso I6.113.1-4 Yerificagio de calibragdes externag-A. Impresso validade em 2003-03-30,

G) Yerificade o impresso [2.112.5 Carta de Controla [B] - regiztos atualizados,

Gl M

G2) M

H) Verificada o impresso 0352 Manutengio de equipamento. Manutengio realicada em 20235-05-08 por Maria do Carme.
Hi) W&

1] Sim.

Hj Mo,
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g

Zonda S6GHM - Eztufa 140

A GRGH

B &im.

] Fim, verificado o impresso 10,10,2

0 &im.

E) 0 procedimento relative & verificagio £ o PCEOS.Y,

Fi&onda de referfncia utilizada na verificagho da zendy S6GN: sonda 110G, calibrada pela ElA em 2021-10-15 , certificade de calibragie n® CL-35545TP-21
cmitido em 2021-10-15. Apto em 2021-11-05 por André Oliveira.

F1) Mo estd atualizada, verificade o impresso 131465

F2] Eim, impresso IG.113.1-0 Yerificagio de calibragdes externas-0L Impresso validade em 2003-0:3-50,

G) Equipamenta verificade a (102,5:1,5)°C em 2022-0%, Favor de corregio -0,4 52, Précima verificagde 2023-035, Noka: Werificada realizaghe da verificagio no
impresso [BL260.2 em 2023-05-25. 0 DR aguarda a finalizagio das verificagdes do labaratdrio de fisico-quimica para iniciar as avaliagdes dos resultados.
G1) Eim. Werificada o etiquets 1EL253.1,

G2) Zim, impressos IGL.253.1 Yerificagio inkerna - Sondas de temperatura ¢ I0.260.2 Registos das verificagdes inkernas - Temperaturas, Impresso 102531
validade em 2017-01-17 ¢ 1G.260.2 validado em 2013-11-21,

LILES

1] Zim.

1] Mo

Eanho 3G

A13G

E) Zim.

2] Sim, verificado o impressa 100102

0] Zim.

E)] 0 procedimenta relativae 3 utilizagio, calibragfo, verificagio « manutengiio & o PERLOS.4 Banhos.

F) Equipamente calibrade a [$4,0:1,00°C pela Frilabo em 2023-03-14, certificade de calibragio LMET 2022127 emitido em 2023-03-21. Apto em 2023-03-
24. Préxima calibragio em 2024-03.

F1] Zim, verificade o impresso IR146.3,

F2) Sim, impresso 8.113.1-A Yerificagio de calibragdes externas-A. Impresso validade em 2003-03-50.

1G] Verificade o impresso I0.112.5 Carta de Controla [B] - registeos atualizades.

Gl M

G2 MA

Hy Verificada o impresso 100352 Manutengio de cquipamento, Manutengio realinads em 2023-04-06 por Maria do Carme.

H1) A&

1) Zim.

) Mo,

| fonedn ARGR - Fanhn AG
&) GEGP

E) &im.

2] Zim, verificado o impresso 1G.10.2

0] Zim.

E) 0 procedimenta relativo & serificagio & o PCEOS.4.

F)Eonda de referfncia utilizada na verificagio da zonda S6GP: sonda 110H, calibrada pela Frilabo em 2022-10-20, certificads de calibragie n® LMT2022145
emitida em 2022-1-15. Apto em 2022-1-23 por André Oliveira.

F1) Mo eotd atualizada, werificade o impresso [Q.146.5

F2) Sim, impresso IGL115.1-0 Yerificagio de calibragdes externas-0. Impresso validade em 2003-05-30.

15) Equipamento verificade a [34£1)°C em 2023-03. Fator de corregio 0,6 2. Préxima verificagio 2023-03. Nota: Werificou-se no decerrer da auditoria que e
&Roonbrava em curso a realisagio das verificagdes das sondas no labaratéric de fisico-quimica.

G1) Zim. Verificada a etiqueta 162531,

G2) Zim, impressas 102531 Yerificagio interna - Sondas de temperatura ¢ I0.260.2 Registos das verificagdes inkernaz - Temperaturas, Impresso 1002531
walidede em 2017-01-17 ¢ 16, 260.2 validado em 2013-11-21.

LILE

1) Zim.

HiNia.
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Congelador 157C [DPCE)

A)1ETC

B Sim.

) Zim, verificado o impresse [E.10.2

D) Sim.

E] O procedimente relative & utilizaghe, calibragio, verificagie ¢ manutengio & o PER®.14.4 Frigorificos ¢ Congeladores.
FMA&

iG] Yerificade @ impressa 1301125 Carta de Contrala [B] - registas atualizadas.
G M

G2 WA

H] Manutengio realizada 3 10-03-2023 por Maria do Carma,

HiJMA

1] im.

1] M

Fanda 131B0 - Congeladar 157C

A]131BD

E] im.

C] Zim, verificado o impresso [GL10.2

D] Fim.

E) O procedimenta relative & verificagio &0 PCEOS.4.

F) onda de referéncia utilizada na verificagio da sonda 19160 sonda 102E, calibrada pela ELA em 20211113, certificads de calibragio n® CL-407T34TP-21
emitide em 2021-1-22. Apte em 2021-11-22 por Andrd Oliveira.

Fi] Zim, verificads o impressa IGL146.5

F2) &im, impresse I2.113.10-0 Werificagio de calibragdes eaternag-0. Impresso validade em 2003-03-30,

5] Equipamenta verificads o (-1522)00 em 2022-03, Prégima verificagio 2023-03,

151] Zim. Werificada a etiqueka I.253.1

52 &im, impresses BL25A1 Verificagio interna - Sondas de temperatura ¢ 10L260.2 Registos das werificagdes internas - Temperaburas, Impresso 10.253.1
walidada em 2017-01-17 ¢ I2.260.2 validada em 2013-11-21.

H] M

1] Zim.

1) M.
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1) Eim.
1) M.

Frigorifice 152%

) 152N

B) Zim.

] Zim, verificade o impresso [EL10.2

0] Eim.

E) 0 procediments relative & utilizaghe, calibragle, verificagio ¢ manutengio & o PEGL14 4 Frigorificos ¢ Congeladores.
FY M

G) Yerificado o imprezze [GL12.5 Carta de Controla (B) - regiztos atualizades,
G R

2) NA

H) Manutengfo realizada cm 12-04-2025F por Maria do Garma.

H1J M

11 im.

) Mie.

Fonda 1310E - Frigorifice 152%

2] 131DE

E] Sim.

] Sim, verificade o impresso [EL10.2

0] Zim.

E) 0 procediments relativa 3 verificagio £ o PCEOS.4.
|F) Srnedn dereferfneia utilinads onosecificacinoda conds 3910F: sonda 020, calibeada pels FLA em 20221127 certificado decalibeacfioonf LTAO2EL L _
cmitids em 2022-12-02, Apto em 2022-12-05 por Andrd Oliveira,

F1) Zim, verificada o impressa IGL146.3

F2] Zim, impresso IBL131-0 Werificagio de calibragdes externag-0. Impresso validade em 2003-03-30,

G) Equipamenta werificads o [F22)°C em 2023-02. Prévima verificagho 2024-02,

G1) &im. Verificada o etiqueta 12,2531

G2) Zim, impressos [BL253.1 Verificagio inkerna - Sondas de temperatura e (L2602 Registos das verificagdes internas - Temperaturas, Impresso 102531
validade em 207-04-17 ¢ 1GL260.2 validade em 2013-11-21,

H) M

1) Sim.

) Mie.
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Ealanga 2F

A EF

) Zim.

2] Sim, verificado o impressa 100102

o) Zim.

E] 0 procedimenta relative 3 utilizagio, calibraglo, werificagio « manutengiio £ o PERL3E.S Instrumentas de pesagem.

F) Equipamente calibrade na gama 0-220 g pela ElA, certificado n® CL-21343ME-22 emitide em 2022-06-30, Calibrado 2 2022-06-06, Apto em 2022-07-13,
Prixima calibraglo em 202306,

F1) gim. Verificade o impresse 101463 [etiquetal Confirmagio de EMA,

F2) A nceitagho da calibragho crterna £ no impresso I0L131-B Yerificagio de calibragdes externas-B. Impresso validado em 2003-035-30.
G) Verificados oz impressos IL193.24 ¢ 119926 Yerificagie inkerna das balangas - didric do dia 2023-06-23 - regiskos atualizados.
G

1G2] Zim, impresso [GL193.26 validade 2 2016-02-23,

H] Equipamente limpa - Ok

HIJ M

1) &im

1) Mo,

Maszsa Smg

A113E

E) Sim.

] Zim, verificade o impresso GL10.2

0] Sim.

E) 0 procedimente relative § utilizagio, calibragio, verificagio « manutengio & o PERLIE.S Instrumentos de pesagem.
F) Equipamenta calibrada pela El&, certificada n® CL-40653ME-22 emitida em 2022-10-15. Galibrade 2 2022-10-15. Apta em 2022-10-25. Préxima calibragio
em 202310,

F1) Sim. Verificada o impresse I0L146.5 [etiqueta] Gonfirmagio do EMA.

F2) A aceitagho da calibragio xterna £ feita no préprio certificade,

) MA.

H) M

1) &im

) Mie
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Mazzalg

verificada o impressa IRL10.2

E] 0 procediments relative & utilizagie, calibragio, verificagio @ manutengio £ o PEGLEE.S Instrumentos de pesagem.

F] Equipamento calibrado pela EIA, certificade n® CL-13462ME-23 emitido em 2023-03-13, Calibrade 2 2023-03-10, Apto em 2023-03-15, Préxima calibragie
«m 2024-03,

F1) &im. Werificade o impresso I0.146.53 [ctiqueta] Gonfirmagio da ERA,

F2) & aceitagio da calibragio externa & Feita no proprio certificade.

G NA,

HNA

1] 2im

1] N

Mazza 10 g

verificade o impresze (2102

E] O procedimente relative 3 utilizagie, calibragio, verificagio ¢ manutengio & o PERSE.3 Instrumentos de pesagem,

F) Equipamenta calibrads pels E1A, certificada n® CL-40638ME-22 emitida em 2022-10-18. Calibrads 2 2022-10-15. Apro em 2022-10-25. Préima calibragio
em 202310,

Fi) im, Werificade o impresso 16L146.3 [etiqueta] Confirmagio do EMA,

F2) & aceitagio da calibragio cxterna & Feita na préprio certificade.

G N

H) N

1) Sim

1) NSa

Mazza 100 g

4] 55

E] Fim.

2] &im, verificada o impressa (201002

O] gim.

E] 0 procediments relative 3 utilizagio, calibragio, verificagio « manueengio £ o PEGLIE.S Instrumentas de pesagem.
F] Equipamente calibrade pela El&, certificado n® CL-45636ME-22 emitide em 2022-11-04, Calibrado o 2022-11-04, Apto em 2022-11-08. Préxima calibragio
em 2023-11.

F1) &im. Verificado o impresso 12.146.3 [etiqueta] Confirmagio do ERA,

F2) & aceitagio da calibragio cxterna & Feita no proprie certificado.,

G M.

H] M

1] Zim

1] M
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Termohigrometras:
Al) HAE - 3PA
E Sim.

&) Zim, verificado o impresse 0.2 Gestde de cquipamentos.

0 Sim.

E) Utilizagio, calibragie, werificagdo ¢ manutengio: PEGLIE.E Contralo da Temperatura ¢ da Humidade,

F) Fai verificada na impresza IG100.7 Regisko de temperatura « humidade:

- B023-06-23 (manhi): temperatura 83,150 « humidade 55,5%;

G) Termohigrémetra de referéncia utilizade na verificagio do termohigrémetra MAE: kermohigrémetra 57 calibrade pela E18 em 2022-06-03, certificade n.® CL-
22342TP-22 emitido em 2022-06-03, apto em 2022-07-13,

Gl &

G2) & aceitagio da calibragie externa & no impresse 1G0115.9-0 Yerificagio de calibragdes externaz-0nL Impresse validade em 2003-03-30,

H) Equipamenta verificade a [22,5:2,5)%C em 2023-01. Préxima verificagio: 2024-01,

H1) Eim. Verificada a etiqueta IRL.2531.

H2] Eim, impressas IG.253.1 Yerificagio interna - Sondaz de bemperatura ¢ I0.260.2 Registos daz verificagdes inkernas - Temperakuraz, Impresso 12, 259.1
walidade em 201T-01-17 & 13.260.2 validade em 2003-11-21,

1] MA.

H) &,

J] Zim.

Hp Mo,

AZ2] 11 - Sala das balangas F@

C) Zim, verificado o impresso [R0L2 Gestio de equipamentos,
0 &im.
E] Utilizagio, calibragio, verificagio « manutengio: PEGLIS.2 Controlo da Temperatura ¢ da Humidade,

F) Fai verificada no impreszo IGLI00.T Registo de temparatura « humidade:

- 2025-06-23 [manhd): temperatura 24,270 ¢ humidade 45%;

G) Termohigrémetre de referdncia utilizade na werificagio do termahigrémetro 1% termehigrémetrs 57 calibrade pele El& em 2022-06-03, certificade n.? CL-
2234 2TP-22 emitido em 2022-06-03, apto em 2022-07-13.

Gl M&

G2) A aceitagio da calibragie externa £ no impresso I0.134-0 Yerificag@o de calibragdes erternas-00 Impresso validade em 2003-03-30,

H) Equipamento verificado a [20£2)°C em 2025-01. Présima verificagio: 2024-01.

H1) Zim. Verificada 2 etiqueta IGL253.1,

H2) &im, impressas 1G.253.1 Werificagio interna - Sondas de bemperatura « 162602 Registos das verificagdes inkernas - Temperaturas. Impresso 13,2581
validado em 2017-04-17 ¢ 1G.260.2 validado em 2013-11-21.

I A,

1] M&,

J) Eim.

] Mo
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AZ) NAA - LAE F&

E] Zim.

) Zim, verificade o impresso I8.10.2 Gestio de cquipamentos,

0 Zim.

E] Utilizagio, calibragio, verificagho « manutengio: PEELIS.2 Controlo da Temperatura ¢ da Humidade,

F) Fai verificade no impresso 12.100.7 Registe de temperatura ¢ humidade:

- 2025-06-23 [manhd): temperatura 23,655 ¢ humidade 48%;

G) Termchigrémetro de referdnia utilizade na verificagio do termohigrémetre 1144; termohigrémetro 57 calibrade pelo El4 om 2022-06-03, certificada n.? CL
2234 2TP-22 emitido em 2022-06-03, apto em 2022-07-13.

G MA

G2) A aceitagio da calibraghe externa & no impresse IELH30-0 Verificagie de calibragdes externaz-0. Impresse validade em 2003-003-50,

H) Equipamento verificado a (20275 em 2023-01. Préxima verificagio: 2024-01,

H1) &im. Werificada 3 etiqueta 12,2531,

H2) Eim, impressos L2531 Verificagio inkerna - Sondas de kemperatura & IGL2E0L2 Registos dasz verificagdes internas - Temperaturaz, Impresso 132581
walidade em 2007-01-17 ¢ BL260.2 validado em 2013-11-21.

1] Ma.

1) A,

J] Zim.

M) Mie,

A) Pedra pomes [FB)

A11) Lote 0.2 220244115, Evidenciada o cantrala na impresso IGL13T.5 Contrala de reagentes,
Werificade o cumprimente do diamatre definide na norma (0,5 - & mm)

werificada o especificagio no gite: 0,8 - 5 mm. [CAS 3 1352-03-8)

x A1.2) Foi evidenciada o data de abertura, data de validade ¢ 2 ribrica da analizta,

Diata de abertura: 02-01-20273

Diata de validade: 16-02-2027

Analista: EF

E) Existe certificada de late,
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Auditoria vertical (amostra com ensaio concluido):
A) M da amostra.

B) M." dalista de trabalho ouimpresso wilizado para os caloulos.

C] M.* do baletim analitico.

199

A) Fim, YRLOFR0
Ultima revisha em 2020-05-15
E]MA

&) Amastra n® SATI010 Mantziga magra
Bl M
T Relatdrio de snsaic n® 16425170

Auditoria vertical (amostra com ensaio concluido):

- Lista de trabalho ou impresso:

A) Alizta de trabalho tem emendas o controladas?

B) E garantida a rastreabilidade (método, data, analista,
equipamentos]?

C) Fairealizada uma amaostra digria de controla de procesza [OPCS) na
zérie de trabalhe? Qual?

D) Foram realizados duplicados de acordo com o definido no
procedimenta PCOL04 Contralo da qualidade ["Séo realizadaz em
duplicado entre 5 a 103 do tatal de analizes")?

Auditoria vertical (amostra com ensaio concluido):
- Daily Process Control Samples [DPCS):

A) O registo do resultado foi corretamente efetuado no Zeta’

B) O desvio padrio relativa [rsd] esta de acarda com o definida no
SOP.03Y Nocaso de zer superior ao definide. 2 ndo conformidade esta
registada e tratada?

C) Az nédo conformidades geradas por OPCS fora de limites/BIAS estio
registadas e tratadas?

A&

E E garantida o rastreabilidade

Mitado: 10 37271

Diata: 13-04-2023

Analizka: Elisabeke Feiteira

Ealanga: 2F

Estufa: 14H

] Zim. Mankeiga comercial [PRNZ3-JAMN22)

D) Mestn série de trabalha foram analizadas 5 amostras daz quaiz 2 em duplicads.

A) Zim. Yerificade o impresze [BL106.1 Registe de resultades - 2025, Reqgisto efetuade no dia 13-04-2023 (14,71 9/100g] - FRIS3-JANZZ. Intervale de

aceitagio: 13,90 - 15,52 gH0g
E]MA
CIMA

Auditoria vertical (amostra com ensaio concluido):

— Transcrigdo dos resultados:

A) Oresultada final ou as varidveis foram devidamente transcritas para
o sistema informatica?

Auditoria vertical (amostra com ensaio concluido):

- Calculos

A) Afarmula de caleulo definida no LIMS ou noimpresso esta de acardo
com a definida no procedimentainarma?

A1) O rezultade sprezentada no boletim analitico 2st4 careta?

B] O arredondamento e apresentagdo dos resultados estdo de acordo
com o definido no procedimentalnarma?

A) Verificada o validagde do métade nae Mutria [16.510.2] realizada por Liliana Silva em 2018-02-12.

A1) Eim.

E) O resultade £ apresentads em gl com arredondaments 3 duas casas decimais.
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Recursos humanos (PGQ.01):

& documentagdo dos recursos humanos esta atualizada?

A1) I0.24 Plano de formagao inicial.

A2) Q.25 Descrigio de fungdes.

A3) Ficha de aptidio [médical.

Ad) Cerificado de habilitagdes.

AS) Curriculum vitse [atualizade de dois em dais anas).

AB) Certificadas de participag 3o em agdes de formagio.

AT] 059 Acordo de confidencialidade e normas éticas [renovado
anualmente].

Ad] I0.88 Tomada de conkhecimenta de documentos - Mowvos
colaboradares.

A9) 026 Lista de competéncias.

B) Euistem registos da qualificaca inicial ? Em que data fai atribuiida a
competéncia & analista pararealizar o enzaio?

A1) Yerificado 18.24.2, datadeo de 10-04-2010

da 18255, datade de 2021-02-03.

da 3 ficha de aptidic para o trabalhe, datade de 11-03-2022,

do o certificada de Farmagie prafizsional, datade de 17-03-2005

A5] Werificade o curriculo atyalizade em 2021-03-07,

AG) 2022-10-10 PGL.OE.6 Gestlo de reagentes & zolugdes, 2022-08-25 Workshop Hand On ¢ 2022-03-03 TEARM EUILDING: One Team
AT] Yerificado a bomada de conhecimenta no dia 24-01-2022

A5] Yerificads 10L.58.0, datado de 05-01-2003

LEILE

E) Nic, 2 analista entrou 2o servige em 2003-12-02,

PGE.OL2T "Mata 1: Az datas de validagio de competineins anteriores § atualizagio do impresso 16,26 Lista de competénciaz [Junha de 2012), nia sio

pozsiveis de registar. Todas ag competéncias validadas numa data posterion a Junhe de 2002 530 registadas nos impresses referidos ao longe deste
procedimenta.

Manutencao de competéncias:

A) Existem duas participagdes par ano em ensaios de comparag o
interlaboratarial (ECI's) ou amastras cegas?

B) &= nio conformidades geradas por ECl au amastras cegas fora de
limites est8o registadas & tratadas?

A Werificade IGLE5T.1 Matriz de qualificagd el competincias:
maio 2022 - LGC_Butter - amastra o 2022/012374 - resultade aceitdvel
E) MA
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Anexo 15 - 1SO 6731

Método: IS0 6731IDF 21: 2010 Milk. cream and evaporated milk -

. M F L Determination of total solids content [Reference method]
erleux Data da auditoria: 26-06-2023

_ NutrIS Ci ences RELATORIO AUDITORIA TECNICA - QUIMICA

Auditor(al: Ricardo Moreira, Liliana Silva

Better Food. Better Health. Better World. Data da elaboragio do relatério: 23-06-2023

Controlo documental:
Procedimento interno
A) Exizte em suporte eletrdnico? Pevis8c? x
B) Existe em suporte papel? Ravisia?
C] Esta devidamente controlado’?

Controlo documental:

MNorma: A) Eim. [E06THIDF 21:2010
A) Existe em suporte eletrdnica? Revis307 ® E] &im. Werificade o gite da 130, izo.org
B] A revisdo wilizada esta em vigor? C] Fim.

C) Esta devidamente controlada?

Controlo documental:
A) O analizta tem uma cépia do procedimento

intermalnorma’ A Fim.

x E] Zim. 120 6THI0F 21:2010

- m - [
B A copia utilizada correspande a0 método em vigor™ ) Werificado @ impresso 1GL1LE, Chpia contralada em 2016-1-30 por Liliana Silva

C) A copia esta devidamente contraladalregistada no
impresso 0. 11 Fotocdpias de documentos ariginais ¢
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X &) Amestra n? B15TE34 Natas para culindria

F 4 | |

&) Ambicnke,

B Zim. M.

) Eim. M.

D] Zim, verificade o impresso 13,263

X Diata de preparagio: 26-06-2023
Preparadora: Liliana

Eanha: 35

E] &im. Banho 3G

F] Mo, & amastra Foi enkregue & analista.
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A) Fim,
B) Mo,
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Agina 2

<] Infrequent besks
IF 2 lab perfarmes less than one hundred samples per year, then o conkral chart iz not required. However, the besk must include o reference sample that has 2 known amount of
the analyte. These reference samples must be present in every bakch to give an assessment of accuracy. Examples of a reference sample are a certified reference material, an

1225 2023
unuzed PT material, 2 spiked matrix, or 3 material that has been charackerized by other laboratories. "

Esta metodalagia definida no procedimente A5-20F-008 versio 10 emitide em 01-11-2022 ¢ implementade o 01-12-2022 nde ectd 2 sor cumprida,

&) Termehigrémetras:

A1) HAE - P&

b4 &2] ' - Zala das balangasz &
A3 AL - LAB FQ
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Estufa 1400

41140

E) Zim.

C) Zim, verificado o impresso [E.10.2

0] Zim.

E) O procediments relative § utilizagio, calibraghe, verificagio « manutengio & o PERLE1 Estufa

F) Equipamente calibrade a [102,51,5)°C pela Frilabe em 2022-10-13, certificads de calibraghe LMET2022306 emitida em 2022-10-24. Apta em 2022-10-25. Préima
calibragio em 2023-10.

F1] Zim, werificado o impressa IGL146.5,

F2) s
G Yerificade oimpresso I8.112.5 Carta de Controle [B] - registes atualizadeos,

G MA

G2 MA

Hy Werificade o impresse 13552 Manutengio de cquipamenta. Manutengio realizada em 2025-03-05 por Maria do Carme.
HiJ W&

1] Sim.

) N

mpresso IGL115.1-4 Yerificagio de calibragdes externas-A. Impresso validade em 2003-05-30.

Fonda G6GHM - Estufay 140

&) GGH

E] Fim.

) Eim, verificade o impresza 13.10.2

D] Sim.

E) 0 pracediments relative & verificagho £ o PCEOS.4.

F) Zonda de referfncia utilizada na verificagio da sonda SEGM: zanda 106G, calibrads pela E1A em 2021-10-15 , certificada de calibragio n® CL-35545TP-21 emitido em
2021-10-15. Apto em 2021-11-05 por Andrd Oliveira.

F1) Mo estd atualizada, verificado o impresso 16.146.5

F2) Sim, impresso 1611310 Verificagio de calibragdes externag-0L Impresso validado em 2003-03-30,

1) Equipamento verificade o (102,561,520 em 2022-03, Fator de corregio -0,4 30, Présima verificagio 2083-03, Mota: Yerificada realizagio da werificagio no impresso
1EL.260.2 em 2023-05-23, 0 O& aguarda a finalizagic das verificagdes do laboratdrio de fisico-quimica para iniciar 2z avalivgfes dos resultades,

G1) Eim. Werificada 3 etiqueta [BL.253.1,

52) &im, impressos IGLE5A1 Verificagho interna - Sondas de temperatura & 226002 Registos daz verificagdes internas - Temperaturas, Impresse 22531 validade cm
2017-01-17 2 10 260.2 validade em 2013-11-21.

H] MA

1] Zim.

1] Mia.
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Eianho 3G

A1 30G

E] Zim.

IC] Zim, werificado o impresso lGL10.2

D] Zim.

E] O procediments relative 3 utilizagie, calibragic, werificagio ¢ manutengdo & o PERLOS.Y Banhos.

F] Equipamente calibrads a (34,0:1,005C pela Frilabo em 2023-03-14, certificade de calibragio LMET2022127 emitide cm 2023-03-21. Apto em 2025-03-24, Prézima
calibragio em 2024-0%,

F1) &im, verificade o impressa [0.146.3,

F2) &im, impresso 1GL131-4 Verificagio de calibragdes cxternaz-A. Impresso validade em 2003-03-30,

iG] Werificada o impreszo IG112.5 Carta de Contrala (B] - regiztos atualizadas.

GIJNA

G2INA

H] Werificade o impresso 16,352 Manutengio de equipamento. fManutengdo realizada em 2023-04-06 por Maria do Garmo.

H1J M

1) Fim.

H) M.

Lrandn RRGR- Banho 306 _ e e )
&) GEGP

E] Sim.

C] Zim, verificads o impresza I2.10.2

D] Zim.

E] O procedimento relative & verificago & o PCEOS.4.

F) Sonda de referdncia utilizada na werificagie da sonda S6GP: sonda 110H, calibrada pela Frilabo em 2022-10-20, certificade de calibragio n® LMT2022149 emitide em
2022-1-15. Apto em 2022-11-23 por Andrd Dliveira,

F1) Mo estd atualizada, verificads o impresce 10.146.3

F2) &im, impresso 161310 Verificagie de calibragdes externaz-OL Impresso validads em 2003-03-30,

5] Equipamento verificado o (3100 em 2023-03. Fator de correglo 06 25, Précima verificaglo 2023-03, Nota: Verificou-s¢ ne decorrer da audiveria que ¢
&noontrava em eurso o realizagio das verificagdes das sondas no laboratério de fisico-quimica.

G1) Sim. Yerificada a etiqueta [2.25301.

G2 &im, impressos IGLA5A.1 Werificagao inkerna - Sondas de temperatura ¢ [EL2E0.2 Registas das verificagdes inkernas - Temperaturas. Impreszo (22531 validada em
2017-01-17 ¢ IRL.260.2 validado em 2013-11-21.

H] M

1] Fim.

| Mo,
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Ealanga 2F

&) 2F

E] Zim.

C] Zim, verificado o impresso [3.10.2

0] Zim.

E) O procedimenta relative 3 utilizagio, calibragio, verificagio ¢ manutengio £ o PER.3E.3 Instrumentos de pesagem.

F) Equipamenta calibrade na gama 0-220 g pela ELA, certificads n® CL-213430E-22 emitide em 2022-06-30, Calibrade o 2022-06-06, Apto em 2022-07-13. Préxima
calibragdo em 20235-06,

F1) Sim. Verificade o impresso 10.146.5 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2) & aceitagio da calibragio externa & no impresso IRL113.0-B Verificagio de calibragfes externas-B. Impressa validade em 2003-03-30.
G Verificados oz impressos IBLI32A4 ¢ 1219926 Yerificagio interna das balangas - didrio do dia 2023-06-26 - registos atualizados.
G1J MaA

G2] Fim, impresso 12.1339.26 validado 2 2016-02-23,

H) Equipamente limpe - QK

Hi) W&

1] Eim

) M.

Plassa Smg

A 135

B Zim.

C) Zim, werificade o impresso [@.10.2

0 Zim.

E) 0 procedimenta relative 3 utilizagio, calibragio, verificagio ¢ manutengdo & o PER.SE.3 Instrumentas de pesagem.
F) Equipamente calibrads pela ElA, certificada 02 CL-40633ME-22 cmitide em 2022-10-18. Calibrade 3 2022-10-18. Apto em 2022-10-25. Préxima calibragio cm 2023-
10.

F1) Sim. Verificado o impresso I8.146.5 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F&) & aceitagio da calibragie externa £ feita no préprie certificada,

G) NA.

HINA

1] Zim

1] N
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Mazzalg

A) 256

B Zim.

) Eim, verificade o impreszo (G102

0] &im.

E) 0 pracediments relative 3 utilizagio, calibragio, verificagio ¢ manutengio £ o PEGL3E.S Instrumentas de pesagem.
F) Equipamenta calibrada pela ELA, certificado n? CL-13482ME-23 emitida em 2023-03-13. Calibrade 3 2023-05-10. Apto em 2023-03-15. Préxima calibragio em 2024
o3,

F1) &im. Werificads o impresso IGL146.5 [stiqueta] Gonfirmagio do ERA.

F2] A aceitagio da calibragio externa & Feita no proprio certificado.

G NA.

H] W&

1] =im

) Mo

Mazsa il g

AT

B) §im.

) Eim, verificade o impreszo (G102

O] gim.

E) 0 precediments relative § utilizagio, calibragio, verificagio ¢ manutengio & o PERLGE.S Instrumentos de pesagem.
F] Equipamenta calibrade pela EIA, certificado n® CL-40635ME-22 emitido cm 2022-10-15, Calibrade a 2022-10-15, Apte «m 2022-10-25. Préxima calibragio «m 2023-
0.

Fi) Zim. Yerificado o impresso I2.146.3 [etiqueta] Confirmagio do EMA.

F2] & aceitagho da calibragio cxkerna £ Feita no préprio certificada.

GINA.

H] et

1] Zim

] M

C) Zim, werificads o impresso 12.10.2

0] Sim.

E) O procediments relative b utilizaghe, calibragdo, verificagio « manutengio £ o PEGLF6.5 Instrumentos de pesagem.

F) Equipamenta calibrads pela ElA, certificade n® GL-4S6A6ME-22 emitida cm 2022-11-04. Calibrado o 2022-11-04. Apta em 2022-11-08. Préxima calibragio em 2023-
1

F1) &im. Verificads o impresso 16.146.5 [ctiqueta] Confirmagio do ERA.
F2) & aceitagio da calibragio cxoterna & Feita no préprio certificado.

G) M.

H) M

11 im

1] N
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T — —
A1) MAE - 2PA

E] Zim.

) &im, verificado o impresso 16.10.2 Gestio de cquipamentos.

D] Zim.

E] Utilizage, calibragieo, verificagio « manutengdo: PEEL15.2 Contralo da Temperatura ¢ da Humidade.

F] Fai verificado no impresso I@.100.7 Registo de temperatura o humidade:

- 2023-06-26 [manhﬁ]: temperatura 24,650 ¢ humidade 535,1%;

5] Termohigrémetra de referéncia utilizado na verificagio do termohigrémetra MAE: termohigrémetra 5T calibrado pelo EIA em 2022-06-04, certificado n.® CL-
22342TP-22 emitido em 2022-06-03, apto em 2022-07-13.

GIJNA

G2] A aceitagdo da calibragio externa & no impresso 18.113.1-0 Yerificagio de calibragdes externas-0. Impresso validade em 2003-03-30.

H) Equipamenta verificado a [22,5£2,5)°C em 2023-01. Préxima verificagio; 2024-01.

H1] Zim. Yerificada a ctiqueta 12,2531

H2] Sim, impressas IGL253.1 Yerificagio interna - Sondas de temperatura ¢ [GL260L2 Registos das verificagdes internas - Temperaturas. Impresso 18,2531 validade em
2017-01-17 ¢ IRL.260.2 validado em 2013-11-21.

A,

1] MA.

J] Fim.

) Mo,

AZ) 1% - Zala das balangaz F&

E] Zim.

5] Eim, verificado o impressa 13.10.2 Gestio de cquipamentas.

0] Zim.

E] Wilizagie, calibragie, verificagio « manutengio: PER.15.2 Controle da Temperatura ¢ da Humidade,

F) Fai verificade ne impresso 12.100.T Registo de temperatura ¢ humidade:

= Ui 0626 (mAnhET empTr s 25450 efumidade 28 - - - - T - T T T T T T T T T T T T T T oo T oo oo s s s s s s s e e e e e
5) Termohigrémetra de referéncia utilizade na verificagio da termohigrémetra 1w termohigrémetra 57 calibrada pelo E1A cm 2022-06-03, certificads n® CL-22342TP-
22 emitida em 2022-06-03, apka em 2022-07-13.

G MA

G2) A aceitagdo da calibragho cxterna & no impresso 16.13.1-0 Verificagie de calibragdes externaz-0. Impresze validade em 2003-03-50,

H) Equipamente verificade a (20£2)3C em 2023-01, Précima werificagior 2024-01.

H1) &im. Yerificada a etiqueta I2.253.1,

H2] &im, impressos I2.253.1 Yerificagha inkerna - Sondas de temperatura & I2.260.2 Registas das verificagSes inkernas - Temperaturaz, Impressa IG.253.1 validada em
2017-01-17 ¢ 1. 260.2 validado em 2013-11-21.

1) M

1) MA.

J] Eim.

M) M.
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A3) 11AA - LAB Fa

B Zim.

C) &im, verificads o impresso 2102 Gestio de equipamentas.

0] Zim.

E]) Utilizagha, calibragio, verificagio « manutengio: PEELIS.2 Contralo da Temperatura @ da Humidade.

F) Fai verificada no impresso IGLI00.T Registe de temperaturs ¢ humidade:

- 2025-06-26 [manhd): kemperakura 25,420 ¢ humidade 26%;

G) Termohigrimetro de referéncia utilizado na verificagio do termohigrémetro 1AA: termohigrémetra 57 calibrado pelo EIA em 2022-06-04, certificade n.® CL-
2234 2TP-22 emitido em 2022-06-03, apto em 2022-07-13.

Gl MA

G2 & aceitagio da calibragio externa & no impresse 1B.113.1-0 Verificagie de calibragdes externas-0. Impresso validade em 2003-03-30,

H) Equipamenta verificado o [20£2]5C em 2023-01. Préxima verificagio: 202401,

H1) Zim. Yerificada 2 etiqueta 13,2531,

HE) &im, impressos 13,2530 Yerificagio interna - Sondas de bemperatura ¢ [B.260.2 Registos dag verificagdes inkernaz - Temperaturaz, Impresso 18.253.1 walidado em
2017-01-17 ¢ I2.260.2 validade em 2013-11-21.

1] A,

1 MA,

J] Eim.

] M,




Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

A) M.*d= amastra.

B) M." da lizta de trabalhe ouimpreszo utilizado para os
calculas.

C] M." do baletim analitico.

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Lista de trabalho ou impresso:

A) & lista de trabalbo tem emendas néo controladaz?

Bl E garantida a rastreabilidade (método, data, analista,
equipamentos]?

C) Fairealizada uma amostra diria de controlo de processa
[OPCS) na série de rabalhe ? Qual?

D] Foram realizados duplicados de acordo com o definida
ro procediments PCCEL.04 Contrala da qualidade ["S8a
realizadas em duplicade entre 5 2 1024 do total de
anilises"]?
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A Eim. WH.053.0
Ultima revisie em 2017-02-20
B N&

1226/ 2023

A Amostra n® BO3FE30 Leite com chocolate UHT
E] Ma
) Relatdric de ensaic n.® 1660TAT-0

A A

E) £ garantida a rastreabilidade.

FAdtode: 150 6751

Data: 03-05-2023

Analista: Elisabete Feiteira

Eialanga: 2F

Estufa: 140

C] A

D) Mesta série de trabalhe Foi analisada apenas esta amastra em duplicada




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Daily Process Control Samples [DPCS):

A) O regista do resultado foi corretamente efetuada no
Ceta?

B1 O desvio padida relative (r=d] esté de acorde com o
definido no SOP.057 Mo caso de ser superior ao definido, a
nao conformidade esta registada e tratada?

C) Az ndo conformidades geradas por OPCS fora de
limitez/EIAS estio registadas e tratadas?
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Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

— Transcrigio dos resultados:

A} O rezultada final ou as varisveis foram devidaments
transcritas para o sistema informatica ?

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Caleulos

A) A farmula de caleula definida no LIMS ou na impresso
esti de acordo com a definida no procedimentatnorma?
Al) Orezultado apresentado no balstim analitico esta
correta’?

B) O arredondamenta & apresentagio dos resultados estio
de acaordo com o definida no procedimentainarma’?

A) Werificada o revalidagio de métede ne Mutria [18.310.2] realizada por Carla Freitag em 2022-10-20,
A1) Eim,
E) O resultads £ apresentads cm gM00g com arredendaments 3 duas casas decimais,
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Recursos humanos (PGQ.01):

& documentasfo dos recurzos humanos esté atuslizada?
A1) 10,24 Plano de formagSoinicial.

A2) Q.25 Descrigéo de fungdes.

A 3) Ficha de aptidac [médica)l.

Ad) Cenificada de habilitagdes.

AS) Curriculum vitze [atualizado de dois em daois anos].
AB) Certiticados de participag3o em agdes de farmagio.
AT) 053 Acordo de confidencialidade & normas éticas
[renovado anualmente].

A8 I0.88 Tomada de conhecimento de documentos -
Maovos colaboradores.

A9) I0.26 Lista de competéncias.

B] Existem registos da qualificag 3o inicial ? Em que data foi
atribuiida a competéncia A analista para realizar o ensaio?

A1) Verificado 16.24.2, datade de 10-04-2010

A2) Yerificade 161257, datade de 2021-02-05.

A%) Werificada a ficha de aptidie para o trabalhe, datade de 1H-03-2022,

Ad) Werificade o certificads de formagio profissional, datade de 7-03-2008,

A5] Werificade o curriculo atualizades em 2021-03-07,

AB) 2022-10-10 PGLOE.E Gestio de reagentes & solugdes, 2022-08-28 Workshop Hand On ¢ 2022-03-03 TEAR BUILDIMG: One Team
AT] Werificado a tamada de canhecimenta no dia 24-01-2022

A8 Yerificado IGLE8.0, datade de 05-01-2003

AJINA

E) Atribuida o competéncia cm 2017-02-20 [VR1053)

Manutencdo de competéncias:

A] Existem duas participagdes por ano em ensaios de
comparagiao interlabaratarial (ECl's) ou amostras cegas?
B] A= ndo confarmidades geradas por ECl au amostras
cegas fora de limites estdo registadas = tratadas?

A Werificado IGL25TA Matriz de qualificagiolcompetincias

abril 2022 - Bipea  UHT milk - amostra n.? 20220005603 - resultads accitdvel
maio 2022 - LEC_Whipping cream - amastra n? 20220012373 - resultada aceitdvel
B NA




Anexo 16 — ISO 5534
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® Mérieux
NutriSciences

Better Food. Better Health. Better World.

Controlo documental:
Procedimento interno

A) Existe em suporte eletrdnico’? Revisio?
B) Euiste em suporte papel? Reviz3a7?

C]) Esta devidamente controlado™

RELATORIO AUDITORLA TECNICA - QUIMICA

Meérodo: 150 5534]10F 4: 2004 Cheese and processed cheese -
Determination of total solids content [Reference method]

Data da auditoria: 28-06-2023

Auditor[a): Ricardo Moreira, Liliana Silva

Data da elaborag3o do relatédrio: 30-06-2023

Controlo documental:

B1 A copia utilizada conesponde ao método em vigar?
C) A copia estd devidamente controladalregistada no
imprezso 10, TIFatocdpias de documentas ariginais 7

Norma: A Eim. 150 5554:2004,

A) Existe em suporte eletrdnico? PevizSa? E] Sim. Yerificada o site da 130, iso.org
B) A revisSo utilizada esté em vigor? C] Zim.

C]) Esta devidamente controlada™

Controlo documental:

A) O analista tem uma copia do procedimento

. - A) Zim.

internofnorma’t

E] Fim. 130 5534:2004
) Werificado o impresso 16116, Cdpia controlada em 2016-11-30 por Liliana Eilva
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X A) Amostra nt G136361 Bueijo frezco Matinal

Pagma
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&) Eim. Werificado o imprezzo [G.263
Diata prepargio: 27-06-2023
Preparadora: #Liliana

Moinho: 121F

Limina: E

E Mo

©) Fiefrigeragdo.

O Sim. M.

E] Zim. Wiz,

F) &im. Frigerifico 152w

A) Eim.
B NA

A)1EL2011 Carta de controlo - wtilizade para o ensaio em brance.
x E M.
2] Walidadeo em 2023-01-13 por Liliana Zilva,
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X

ry u
A) Processed cheese
B 130620235 por Liliana
) Apds verificar o que se encontra definide ne procediments 45-20P-008 Addendum 1 Starage conditions para o matriz "Processed chesse™ "Stars unopened packs
ab B'C & 3G Use opencd packs for no mors than 2 week. Onee opened, the sample can be kept o week in an air-ight container ot § - G, constaton-s¢ que czta pratica

ndo estd  ser ukilizada pelo labaratdric, pois o amostra cotd o ser tilizads até terminar,
o] Sim.

12anedul20zs

£ Termohigrdmetras:

A1 TAE - 2PA

A2 1% - Sala daz balangasz FR
A3 1AL - LABFR

Estufa 140

A]140

B] Zim.

C] Zim, verificado o impresso 12.10.2

0] Zim.

E] 0 procediments relative 3 utilizagia, calibragia, verificagio « manutengio & o PEELIS. Estufa

F) Equipamenta calibrada a [102,541,5)°%C pela Frilaba cm 2022-10-13, certificada de calibragio LMET2022306 emitida em 2022-10-24. Apko cm 2022-10-25. Préxima
calibragio em 2023-10.

F1) &im, verificada o impreszo IG.146.5.

F2) &im, impresso B304 Verificagio de calibragdes caternas-A, Impresso validade em 2003-03-30.

G) Verificade o impresza IGLT2.5 Carta de Contrala (B] - registoz atualizades,

Gl WA

G2 WA

Hy Werificade o impresso 16352 Manutengdo de cquipamente, Manutengio realizada em 2023-03-05F por Mariz do Carme.
H1) W&

1) &im.

) Mie.
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Zonda S6GHM - Estufa 140

&) GRGH

E] Fim.

] Zim, verificade o impresso (20102

D] Fim.

E) 0 procediments relative 3 verificagio § o PCEOS.4,

F) Senda de referfncia utilizada na verificag@o da sonda SEGN: senda 100G, calibrada pela ELA wm 2021-10-18 , certificadae de calibragio n® GL-35545TP-21 emitida cm
2021-10-15, Apto em 2021-11-05 por Andrd Oliveira,

F1) Mo estd atualizada, verificade o impresso [EL146.3

F2) Zim, impressa 10.113.0-0 Yerificagho de calibragfes cxternas-D. Impresso validade cm 2003-03-30.

5] Equipamenta verificada o [102,5:1,5°C em 2022-03. Fator de corregio -0,4 5C. Préxima verificagio 2023-03. Noka: Werificada realizagio da verificagio no impresso
1EL260.2 em 2025-05-23. 0 D& aguarda 3 finalizagio das werificagdes do laboratdrio de fisico-quimica para iniciar as avalizgdes dos resultadas.

G1] Zim. Verificada a etiqueta IR.253.1.

152 &im, impressos 162531 Verificagio interna - Sondas de temperatura & [B260.2 Registos dag verificagdes internaz - Temperaturas, Impresso 10,2531 validado em
2017-01-17 ¢ IRL.260.2 validade em 2013-11-21.

H] MA

1) Fim.

) Mie.

Frigorifico 152%

A1) 152

B Sim.

C) Zim, verificade o impresso [EL10.2

0] Zim.

E) O procediments relative § utilizagio, calibraghe, verificaglo « manutengio & o PEGL14.4 Frigorificos ¢ Gongeladaores.
FINA

G) Verificada o impressa l2.112.5 Carta de Controls [B] - registes atualizadas.
1) M

e

H) Manutengio realizada em 12-04-2023 por Maria do Carme.

HIJ My

1] Zim.

) M.

Zondy 1310E - Frigorifice 152

C] Bim, verificada o impresso (2102

0] Zim.

E) O procedimento relative 3 werificagio & o PCEOS.4,

F) &onda de referéncia utilizada na verificagie da sonda 1990E: sonda 1020, calibrada pela EIA em 2022-11-23, certificado de calibragio n® LMT2022154 emitide em
2022-12-08, Apto em 2022-12-05 por André Dliveira,

F1) &im, werificads o impresso 12.146.3

F2) &im, impresso 13 15.1-0 Yerificagho de calibrages externaz-0. Impresso validade em 2003-03-50.

G) Equipamenta verificads a [$+2)00 em 2023-02. Préxima verificagio 2024-02.

G1] Zim. Werificada o etiqueta 12,2531,

G2 &im, impressos 16,2531 Verificagio inkerna - Sondaz de kemperatura « IGL260.2 Fegistos daz verificagdes internas - Temperaturas, Impreszo I8.259.1 validada em
2017-01-17 ¢ I2.260.2 validado em 2013-11-21.

HI A

1] Zim.

] Mie.
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Frigerifica 152AE

A]152AE

E] im.

2] Zim, werificado o impresso 12.10.2

0] Zim.

E] O procediments relative b utilizagde, calibragio, verificagio « manutengdo & o PEGL14.4 Frigorificos ¢ Congeladeres.
F1MA

G) Verificade o impresso [2112.5 Carta de Contrala [B] - regiztes atualizades.
Gl WA

G2 WA

H) Manutengfa realizada em 08-03-2023 por Maria do Carma.

H1J &

1] Zim.

] M.

Zonda 191P - Frigerifice 152AE

A)131P

E] Zim.

) Eim, verificado o impresseo 12.10.2

O] &im.

E) O procediments relativa b verificagio £ o PCEDS.4.

F] &onda de referéneia utilizada na verificagio da sonda 191P: zenda 102F, calibrada pela ElS em 20211113, certificade de calibragio n? CL-40T3ETP-21 emitido em
2021-11-19. Apto em 2021-1-22 por Andrd Oliveira.

F1] Zim, werificade o impresso I0.146.3

F2) &im, impresso 1011310 Yerificagie de calibragdes externaz-0. Impresso validado em 2003-03-30,

5] Equipamento verificadeo a (52242 em 2022-06, Préxima verificagio 2023-06,

G1) Eim. Werificada a etiqueta 1225301,

G2 &im, impressos G253 Verificagio interna - Sondas de temperatura & IGL260.2 Registos das verificagdes internas - Temperaturas, Impresse 122530 validade cm
2017-01-17 ¢ 1R.260.2 validade em 2003-11-21.

H) M

1] Zim.

] M.
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Ealanga 2F

aoF

E] Sim.

C] Zim, verificada o impressa G102

0] im.

E] O procedimento relative 3 utilizagio, calibragio, verificagio ¢ manutengio & o PER.36.3 Instrumentos de pesagem.

F] Equipamento calibrads na gama 0-220 g pela ElA, certificade nf CL-2134903-22 emitide em 2022-06-30, Calibrade o 2022-06-06, Apto cm 2022-07-13. Préxima
calibragio em 2023-06,

Fi] Sim. Yerificado o impresso 18146.5 [etiqueta] Confirmagio de EMA.

F2) & aceitagio da calibragio externa & no impresze 10.113.1-6 Yerificagio de calibragdes cxternaz-B. Impresso validade em 2003-03-30,
5] Werificados oz impressos IBI33.24 ¢ 1013326 Verificagio interna dag balangas - didrie do dia 2023-06-235 - registos atualizados.
Gl NA

G2) &im, imprezzo IGL133.26 validude o 2016-02-23,

H) Equipamenta limpe - OK

HT) A

1] Sim

1) Mo,

Pazsa Smg

A)135

B] Fim.

] Zim, verificade o impresso (20102

O] im.

E) O precediments relative 3§ utilizagio, calibragieo, verificagdo ¢ manutengio &0 PER.3E.3 Instrumentos de pesagem.
F) Equipamenta calibrads pela EIA, certificads n® CL-40833ME-22 emitide em 2022-10-15, Calibrade o 2022-10-15. Apto em 2022-10-25, Préxima calibragio cm 2023-
0.

F1) Sim. Yerificado o impresso 121465 [etiqueta] Confirmagho da EMA.

F2) & aeeitagho da calibragio cxterna £ Feita no préprio certificada.

) A,

H) M

1] im

) Mia
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Mazzalg

&) 256

E) Zim.

) Eim, verificade o impresza [2.10.2

D] Sim.

E] 0 pracediments relative § utilizaghe, calibragfo, verificagio « manutengio £ o PEGLEE.S Instrumentos de pesagem.
F] Equipamenta calibrada pela EI4, certificadso n® CL-13462ME-25 emitide em 2023-03-13. Calibrada a2 2023-05-10. Apto em 2025-03-15, Préxima calibragio cm 2024
3.

F1) Sim. Werificado o impresso 161465 [etiqueta] Confirmagio do ER.

F2) A aceitagio da calibragio externa £ feita no préprie certificade.

Gl MA.

H] MA

1] Zim

H) Mie

Mazza 10 g

A)T6

B im.

C] Zim, verificade o imprezsa [GL10.2

) Zim.

E] O procedimento relative 3 utilizagio, calibrago, verificagio ¢ manutengio & o PERLSE.S Instrumentos de pesagem.
F] Equipamenta calibrade pela EI&, certificado n® CL-40635M3-22 emitido em 2022-10-18, Calibrado a 2022-10-18. Apte em 2022-10-25. Préxima calibragio em 2025-
o,

F1) &im. Werificado o impresso 161465 [etiqueta] Confirmagie do ERA.

F2) A aceitagio da calibragio externa £ feita no proprie certificade.

G NA.

H) M&

1 &im

) Mz

Mazza 100 g

A)55

B) §im.

) Eim, verificads o impreszo 120102

O] &im.

E) 0 precediments relative & utilizagde, calibragde, verificagio ¢ manutengio & o PEGLIE.S Instrumentos d pesagem.
F) Equipamenta calibrade pela EI&, certificade n® CL-45636ME-22 cmitido em 2022-11-04. Calibrade o 2022-1-04, Apto cm 2022-11-05, Préxima calibragio cm 2023-
1.

F1) &im. Yerificado o impresso 16.146.53 [etiqueta] Confirmagie do EMA.

F2) & aceitagho da calibragio cuterna £ Feita no préprio certificade.

G A,

Hj M

1] Sim

1) M.
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I L L
A1) HAE - 3PA

E) Zim.

) Eim, verificade o impresso 16102 Gestio de cquipamentos.

D] Sim.

E) Utilizagio, calibraghe, verificagio « manutengfo: PEGLIS.2 Controla da Temperatura « da Humidade.

F] Fai verificada no impressa G007 Regista de bemperatura ¢ humidade:

- 2023-06-28 [manhﬁ]: temperatura 24,4°C ¢ humidade 43,1%;

5] Termohigrémetra de referéncia utilizado na verificagio do termohigrémetro AE: termohigrémetra 57 calibrado pelo EA cm 2022-06-03, certificado n.® CGL-
22342TP-22 emitide em 2022-06-03, apto em 2022-07-13,

Gl NA

152) A aceitagio da calibragie externa & ne impresse [115.1-0 Yerificagio de calibragdes externaz-0. Impresse validade em 2003-03-30,

H) Equipamente verificads o [22,5:2,5)°C em 2025-010, Préxima werificagion 2024-01,

H1] Sim. Yerificada a etiqueta 12,2531,

H2) Zim, impressos 12,2531 Verificagdo interna - Sondas de temperatura « 10.260.2 Registos das verificagdes internas - Temperaturas, Impresse 18.253.1 validade em
2017-01-17 2 10 260.2 validade em 2013-11-21.

11 FA.

1] MA.

J] Fim.

1 M.

AZ2) 1% - Zala das balamgas F@

B Sim.
) Eim, verificade o impresso 101002 Gestdo de equipamentas,

0 Sim.

E) Utilizagie, calibragie, verificagio ¢ manutenghor PERLIS.2 Contrale da Temperatura ¢ da Humidade.

F) Fai verificada na imprezsa Q00T Regista de temperatura ¢ humidade:

[~ 2U2E-Ob-u8 [manha | Eemperatirs S G e umdade 55—~~~ T T T T T T T T T T T T oo oo o oo o o e e e e e e e e e e e
G) Termohigrametro de referéncia utilizado na werificagfo do termohigrémetro 19%: termohigrdmetro 57 calibrado pelo EI& em 2022-06-03, certificado n.® CL-22342TP-
22 emitido em 2022-06-03, apto em 2022-07-13.

G MA

G2) A aceitagio da calibragie externa & no impresse IBL113.4-0 Verificagio de calibragdes externaz-0. Impresso validade em 2003-03-50,

H) Equipamente verificade o [202)5%C em 2023-01. Précima verificagio: 2024-010,

HI) Zim. Werificada 3 ekiqueta L2531,

HE) &im, impressos IR2530 Yerificagho interna - Sondas de temperatura ¢ 12,2602 Fegistos das verificagles inbernas - Temperaturas, Impresso (22531 validade cm
2017-01-17 & I2.260.2 validada em 2003-11-21.

1] Ma.

N MA.

J] Zim.

M) M,
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H[A12)

AF) 11AA - LAB FR

B Sim.

) &im, verificado o impreseo 161002 Gestio de cquipamentos.

0] Zim.

E) Utilizngie, calibragdo, verificagio & manutengio: PEGLIS.E Controle da Temperatura @ da Humidade,

F)Fai verificades no impresze 131007 Ragiste de temperatura ¢ humidade:

- B0E%-06-25 [manhd): temperaturs 24,450 ¢ humidads 35%;

G) Termohigrémetro de referincia utilizade na verificagio do termohigrémetre HAS: termahigrémetra 57 calibrade pelo EIA em 2022-06-03, certificada n.? CL-
22342TP-22 emitide ¢m 2022-06-03, apto «m 2022-07-13,

G A

G2) & aceitagdo da calibragho cxterna & noimpresso 12.13.1-0 Yerificagfa de calibragdes externas-D. Impresso validado em 2003-03-50.

H) Equipamente verificads o [20£2]50 em 2023-01. Présima verificagio: 202401

H1] Sim. Yerificada a ctiqueta IGL253.1.

HE) Eim, impressos 13,2531 Yerificagio interna - Sondas de kemperatura ¢ [BL260.2 Registos das verificagSes inkernas - Temperaturas, Impresso 18.253.1 validado em
207T-1-17 ¢ 2. 260.2 validado em 2013-11-21.

11 &,

] MA.

J] Zim.

H] M.

Al) Sea sand [F36]

A1) Lote nf TAS22E12 210, Werificade o IRIAT.S

A1.2) Mia Foi evidenciads o data de validade na embalagem.
Data de abertyra: 27-06-2023

Analiska: Elisabete Feiteira

E] Exizte cartificade de lote,

12252023




Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

A) M.' da amastra,

B] M.* da lista de trabalho ouimpresso utilizado para os
céloulos.

C) M.* do baletim analitico.

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Lista de trabalho ou impresso:

A] 4 lista de trabalho tem emendas ndo controladas?

B] E garartida arastreabilidade (métado, data, analista,
equipamentoz]?

C] Fairzalizada uma amostra didria de contralo de processo
[DPCS) na série de trabalho? Qual?

D) Foram realizades duplicados de acorde com o definids
no procediments PCOL04 Contrala da qualidade ["S8a
realizadas em duplicado entre 5 a 1034 do total de
anilizes"]?
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&) &im, YIL.OEE.0
Ultima revisho em 2017-03-03
B WA

122300 l2023

Al Amostra o G014330 Cucijo Fresco Matinal cottage
E)MA
) Relatdric de ensaio 0 1655328-0

Al HA

E) E garantida a rastreabilidade.

Plitede: 130 5554

Diaty: 03-05-2023

Ainalizta: Elizabete Feiteira

Ealanga: 2F

Estufa: 140

C] Zim. Processed cheese

O Mesta série de trabalho Foi analisada apenas esta amostra em duplicade




Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

- Daily Process Control Samples [DPCS):

A) O registo de resultade foi coretaments efetuado no
Ceta?

B) O desvio padriao relativo [rzd) esté de acordo com o
definida no SOP.087 Mo caso de ser superior ao definido, 2
nao conformidade esta registada e tratada?

C) Az ndo conformidades geradas por OPCS fora de
limites/BI&S estéo registadas e tratadas?
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&) D registo efetuado no Zeta foi humidade = 45,54 gi100g, quando o valor obtido no Mutria foi de 54,455 00, ou seja, emidade = 45,54 gi100g.
Oz limites para o OPCE sio:

- PROD6-DEC21: 42,54 - 43,37 gi100g

B rad madx: 1%

r=d obtido: 0,43%

Yerificado Chemistry - Control chart calculation form de 2022-03-30.

CIMA

12300 Jul2023

Auditoria vertical (amostra com ensaio
concluido):

— Transcrigao dos resultados:

A) Oresultado final ou as varidveis foram devidamente
transcritas para o sistema infarmatica™?

Auditoria vertical (amostra com ensaio

concluido):

- Calculos

A) A farmula de caloulo definida no LIMS ou no impressa
ests de acardo com a definida no procedimentalnarma?
A1) O resultade apresentado no baletim analitico esta
correta’?

B1 0 anredondamento e apresentagdo dos resultados estido
de acordo com o definide no procedimentodnorma?

H[A)

) M evidenciade o regista relative b validagio da mdvode na Mutria [10.310.2)
A1) Zim.
B O resultade & apresentada em gHO0g com arredandaments o duas casas decimais.

123MaNul2023
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Recursos humanos (PGQ.01):

& documentacio dos recurzos humanos esté atualizada?
A1) 1024 Plano de formag 2o inicial.

A2) 025 Descrigéo de fungdes.

A 3] Ficha de aptidio [médical.

Ad) Certificado de habiltagdes.

AS) Curriculum vitze [atualizado de dois em dois anos).
AB] Certificados de participag3o em apdes de formagio.
AT) 053 Acordo de confidencialidade e normas &ticas
[renovado anualmente].

AB) 0.55 Tomada de conhecimenta de documentaos -
Mawvas colaboradares.

AT) 0. 26 Lista de competéncias.

B) Existem regiztos da qualificasfo inicial? Em que data foi
atribuiida & competéncia & analista pararealizar o ensaic?

A1) Yerificado 16.24.2, datado de 10-04-2010

A2 Yerificade IGL25.3, datade de 2021-02-05,

A%) Werificada o ficha de aptidic para o trabalhe, datade de 1-03-2022,

Ad) Werificado o certificade de Formagio profissienal, datade de 17-03-2008,

A5] Werificade o curriculo atualizade em 2021-03-07,

AB) 2022-10-10 PGLOG.E Gestdo de reagentes ¢ solugdes, 2022-03-25 Workshop Hand On & 2022-03-03 TEARM EUILDING: One Team
AT) Werificade a tomada de conhecimenta no dia 24-01-2022

A8) Werificado 1GLEE.0, datade de 05-01-2003

AFNA

B Werificada [EL255.2 - Atribuida 3 competdneia em 2017-05-03 [VROE3).

Manutencao de competéncias:

A) Existen duas participagdes par ano em ensaios de
comparagda interlaboratarial [(ECl's] ou amostras cegas?
B] As ndo conformidades geradas par ECl ow amostras
cegas fora de limites estio registadas e tratadas?

A Werificado 1GLEST.1 Matriz de qualificagioedcompetinciag
stembro 2022 - DRRF_Processed cheese - Sample 1- amostra n? 20220026405 - resultade aceitivel
E1NA




