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RESUMO

VIEIRA, Thaina Harris. Eficiéncia do processo de higienizacdo e controle de
contaminantes fisicos em uma linha de producdo de queijos analogos. 2019.
Trabalho de Conclusdo de Curso (Graduacdo em Engenharia de Producéo) -
Universidade Tecnolégica Federal do Parand, Medianeira, 2019.

O presente trabalho teve como objetivo avaliar a eficiéncia do processo de
higienizacdo de uma linha de producdo de queijos analogos orientando-se por
metodologia elaborada pela EHEDG {European Hygienic Enginering Design Group) e
elaboracdo de uma metodologia para analisar a eficiéncia do filtro como barreira a
contaminantes fisicos. Para a andlise da eficiéncia do processo de higienizagéo,
realizou-se um estudo de validacéo, por meio da técnica de deteccado de residuos de
ATP utilizando a bioluminescéncia em paralelo com analises microbiolégicas
(Aerdbios Mesofilos, Coliformes a 35° C, Escherichia coli ). Os pontos de amostragem
foram escolhidos identificando as areas do processo e dos equipamentos com maior
risco de acumulo de residuos e formacéo de biofilme. Quanto a analise da eficiéncia
do filtro como barreira a contaminantes fisicos, foi proposta uma metodologia para
validacdo de sua eficiéncia, consistindo em testes com cargas desafio em paralelo
com analises de reclamacdes de clientes e de andlises de produtos acabados. Por
meio da metodologia desenvolvida para analisar a eficiéncia do filtro foi possivel
valida-lo para o proposto, uma vez que, foi capaz de reter todos os corpos de prova
inseridos ao processo. Para a validacdo da higienizacdo, os resultados obtidos
estiveram dentro dos limites de aceitacao (até 30 URL para Bioluminescéncia, maximo
500 UFC.m2 para Aerdbios Mesofilos, maximo 50 UFC.m™? para Coliformes a 35° C,
< 10 UFC.m para Escherichia coli, com excecdo do equipamento de filtragem. Neste
ponto de coleta os resultados obtidos mostraram-se insatisfatérios, com indicativo
uma higienizacdo ineficiente, com resultados de 580 UFC.m2 para Aerdbios
Mesofilos, e 84 URL na analise por bioluminescéncia.

Palavras-chave: microrganismos; validacdo; qualidade.



ABSTRACT

VIEIRA, Thaina Harris. Efficiency of the Hygienic Process and Control of Physical
Contaminants in Tower Spray Dryer. 2019. Monografia (Bacharel em Engenharia
de Producdao) - Universidade Tecnoldgica Federal do Parana.

The work consisted in evaluating the evaluation method for the hygiene of a line of
analysis processes and an important analysis by industrial method for the European
Hygiene Engineering Project Group of EHEDG. contaminants. The method of
hygienization, study-performance of a method of validation of the technique of
detection of ATP residues used a bioluminescence analysis in parallel with
microbiological (Mesophilic Aerobes, Coliforms at 35° C, Escherichia coli). Sampling
points were detected as process areas and equipment with higher risk of accidents
and biofilm formation. As for the analysis of the filtration rate as a barrier to the physical
contaminants, a methodology for its efficiency was validated, consisting of tests with
follow-up of customer analysis and analysis of finished products. Through the
methodology developed to analyze the efficiency of the filter, it was possible to validate
the model, since it was able to retain all the specimens inserted in the process. To
validate the results, enter 500 within the acceptance limits (up to 30 UFC.m for
coliforms at 35 ° C, <10 UFC.m2 )for Escherichia coli, with the exception of filtration
equipment. At the time of data collection the results were unsatisfactory, indicative of
a high inefficiency, with results of 580 UFC.m2 for Mesophilic Aerobes and 84 URLs
in bioluminescence analysis.

Keywords: microorganisms; validation; quality.
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1 INTRODUCAO

De acordo com Guinee (2011) os Queijos Analogos sdo produtos
semelhantes a queijos fabricados, sdo constituidos pela mistura de varios 6leos,
gorduras comestiveis, proteinas, agua e outros ingredientes. Tornando-se uma
mistura suave e homogénea, com auxilio de calor, cisalhamento mecéanico e sais
emulsionantes.

Foram inicialmente desenvolvidos nos Estados Unidos no inicio dos anos
70, sendo o principal impeto o desejo de criar substitutos de queijo mais baratos para
os setores de queijo industrial, onde eles tém inumeras aplicacbes como: pizza
congelada coberturas, fatias em hamburgueres de carne bovina e como ingrediente
em saladas, sanduiches, molhos de queijo, molhos de queijo e refeicdes prontas
(GUINEE, 2011).

Algumas vantagens sobre queijos naturais incluem o menor custo devido
ao uso de 0leos vegetais em vez de gordura do leite, reducdo no custo de fabricacéo,
simplicidade de fabricacdo a partir de matérias-primas prontamente disponiveis,
capacidade de ser formulado de forma relativamente facil com atributos texturiais e
funcionais personalizados para atender a necessidades dietéticas especificas
(GUINEE, 2011).

A contaminacdo microbiolégica na industria de alimentos representa um
perigo para a saude do consumidor. Os laticinios, pela prépria matéria-prima que
utilizam e pelo alto teor de umidade nos locais de producédo, sdo particularmente
suscetiveis a essa contaminacdo (PERRY, 2004)

O processo de limpeza dos equipamentos apresenta um papel importante
na industria de alimentos, pois a qualidade e seguranca dos produtos produzidos
somente sdo possiveis se forem executados de forma eficiente. Segundo Andrade
(2008), os equipamentos e utensilios que estdo em contato direto com os alimentos,
devem passar constantemente por uma avaliacdo microbiolégica para controle da
eficacia do procedimento de higienizagéo.

O processo de higienizacao deve ser avaliado frequentemente para ter a

garantia de alimentos seguros e livre de contaminantes. Para isso, existem métodos
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para fazer a avaliacdo da superficie limpa, sobre os aspectos esperados e
considerados seguros a saude do consumidor (ANDRADE, 2008).

Nesse sentido a validacdo da higienizacdo encontra-se como uma
ferramenta que permite analisar se 0s niveis de contaminantes resultantes apos a
higienizacdo estdo apropriados. Gomes (2012), complementa que a validacdo dos
processos de higienizacao, visa assegurar que os residuos dos produtos fabricados,
residuos do proprio agente de limpeza e residuos microbiolégicos estejam dentro dos
limites aceitaveis, apds a execuc¢do dos procedimentos de limpeza.

A fim de complementar a seguranca dos alimentos, a implementacédo do
sistema APPCC/HACCP - Analise dos Perigos e Pontos Criticos de Controle, é tida
como indispensavel nas industrias alimenticias, sendo um sistema baseado na
prevencao. Os pré-requisitos adequados, 0 compromisso com a legislacdo em vigor
e 0 cumprimento das etapas e principios do sistema APPCC séo investimentos que
irdo resultar em um sistema de seguranca dos alimentos eficaz e robusto
(GONCALVES, 2016).

Devido a necessidade de entregar ao consumidor um alimento seguro o
presente trabalho teve como objetivo analisar a eficiéncia do processo de
higienizacdo e controle de contaminantes fisicos, devido a influéncia destes itens
diretamente na qualidade intrinseca do produto adquirido pelo consumidor, no estudo
em questdo a analise da eficiéncia ocorreu por meio de um estudo de validac&o do
processo de higienizacdo e eficiéncia do filtro como barreira a contaminantes fisicos.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Determinar a eficiéncia do processo de higienizacdo e do controle de
contaminantes fisicos em uma linha de producdo de queijos analogos através de

estudos de validacao.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Analisar a eficiéncia do processo de higienizacdo atual por meio de
analises microbioldgicas e por meio de analises de bioluminescéncia;

b) Elaborar metodologia para validacédo do filtro como barreira a perigos
fisicos;

c) Analisar a eficiéncia do filtro como controle para contaminantes fisicos.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 QUEIJO ANALOGO

De acordo com Chavan e Jana (2007) o Queijo Analogo é um produto
semelhante ao queijo tradicional, com relacdo a suas caracteristicas, como sabor,
textura, aparéncia.

Nos EUA, sado geralmente fabricados para ter equivaléncia nutricional ou,
em alguns casos, ter vantagens nutricionais sobre o queijo de contraparte natural. Os
teores vitaminico e mineral podem ser tdo bons ou superiores aos da natureza queijo
através de fortificacdo apropriada (SHAW, 1984).

Guinee (2011) acrescenta que o0s queijos analogos séo produzidos pela
mistura de fontes de gordura, proteinas, agua e outros ingredientes resultando em
uma mistura homogénea, sendo necessaria a utilizagdo de calor, cortes mecanicos e
sais emulsificantes no decorrer do processo.

A principal aplicacdo dos queijos analogos nos Estados Unidos € como
cobertura de queijo em pizzas congeladas, onde o queijo mozzarella de baixa umidade
€ o tipo principal usado. Analogo do tipo Cheddar também é comum e é usado
principalmente como fatias em cheeseburgers (GUINEE, 2011)

Na Europa, queijos analogos estédo sendo cada vez mais usadas no setor
industrial como ingredientes em alimentos formulados, como produtos de carne
processada, recheados com queijo, salgadinhos e massas alimenticias, saladas,
sanduiches, molhos de queijo, refei¢cdes prontas e como ingrediente de queijo ralado
(GUINEE, 2011).

Juchen (2016) afirmou que ainda ndo ha regulamentacéo técnica para
producdo e venda de queijos analogos. Existindo a necessidade da criagdo de um
Regulamento Técnico de Identidade e Qualidade para as variadas elaboracfes de
gueijos analogos.

Argumenta ainda, que o regulamento técnico definiria os limites para a
adicdo de certos ingredientes, caracteristicas fisico-quimicas especificas e
parametros de qualidade microbioldgica que deveriam ser atendidas durante a
fabricagéo (JUCHEN, 2016)
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3.2 QUALIDADE E SEGURANCA DOS ALIMENTOS

O aumento da competitividade em todos os cenarios atuais, reflete em uma
elevacdo da exigéncia do mercado consumidor. A qualidade de processos, produtos
e servicos é considerada um elemento essencial para que as empresas se
mantenham competitivas, devendo concentrar esforcos para o suprimento das
necessidades e expectativas dos clientes, garantido dessa forma, a conformidade as
especificacdoes (PARDO, 2017).

Chiavenato (2008), destaca a importancia da criacéo de diferenciais para
se destacar no mercado, com o aumento do mercado consumidor, devido a gradativa
exposicdo a forte concorréncia mundial, as palavras de ordem passaram a ser,
competitividade, produtividade e qualidade.

As transformacdes do mercado alimenticio, estimuladas principalmente
pela economia globalizada e modo de vida da sociedade moderna, somado aos
avancos técnicos da area da qualidade, ocasionaram mudancas nao sé na producéo,
mas também na concepcao e na dimensao da qualidade dos alimentos (GERMANO;
GERMANO, 2013).

A preocupacdo com a seguranca dos alimentos teve sua primeira aparicao
na ldade Média e voltou a ter importdncia na Europa a partir da Primeira Guerra
Mundial (1914-1918). Neste momento, a seguranc¢a dos alimentos teve uma ligagéao
com o conceito de seguranca nacional e com a capacidade de cada pais produzir seu
préprio a alimento, de forma a néo ficar vulneravel a possiveis embargos, cercos ou
boicotes devido a razdes politicas ou militares (SANTOS; SANTOS, 2007).

De acordo com Germano e Germano (2011), a partir da década de 1980,
grande parte dos segmentos produtivos voltados a alimentagcdo passaram a se
preocupar com formas mais seguras de conservacao, fabricagdo e manipulagéo dos
alimentos, devido a isso, foram desenvolvidos alguns fatores de seguranca voltados
a priorizacdo da saude do consumidor, tais como: producdo racional e bem
conduzida, orientada para a seguranca alimentar na manipulagdo e no
processamento, preocupacado com o transporte e utilizagdo de alimentos seguros

determinados pela legislacdo. Com a finalidade da padronizacdo da seguranca dos
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alimentos foram desenvolvidas leis que tem como obrigatoriedade o cumprimento por
todos os segmentos que produzem, processam ou preparam alimentos.

Forsythe (2013), complementa que a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) descreve que a produgdo de alimentos seguros teve evolugcdo em trés
estagios, sendo eles: BPF na producéo e preparacdo, com o propdsito de reduzir a
ocorréncia de perigos fisicos, quimicos e microbioldgicos, na aplicagdo do APPCC
que age ha identificacdo dos perigos, e na analise de ricos focada nas consequéncias
provenientes da ingestdo de perigos microbioldégicos para humanos, além da

ocorréncia do perigo em toda a cadeia alimentar.

3.2.1 Boas préticas de fabricagédo

As medidas para aumentar a capacidade de embate frente aos problemas
de sistemas de seguranca de alimentos no que se refere as doencgas transmitidas por
alimentos € um desafio mundial, com responsabilidades concorrentes entre 0s 6rgaos
de controle e fiscalizacdo e da populacdo em geral ou do setor regulado, a
implantacdo das BPF pelas industrias e estabelecimentos produtores (OPAS/OMS,
2009).

As Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) encontram-se como ferramenta
importante para o alcance de niveis adequados de seguranca dos alimentos, sendo
um requisito das legislacdes vigente e parte dos programas gue asseguram a
gualidade do produto, devem ser aplicadas desde o recebimento da matéria-prima
até a expedicdo do produto final, incluindo a especificacdo de produtos além de
atuar como apoio na selecéo de fornecedores, atuando como uma ferramenta eficaz
para controlar possiveis fontes de contaminacao cruzada e assegurar que o produto
atenda as especificagcdes impostas (MACHADO; DUTRA; PINTO, 2015).

Pela abordagem de Venturi Filho (2005) as boas praticas de fabricacéo
sao indispensaveis para controle de possiveis fontes de contaminacao, garantindo
assim que o produto atenda as especificacoes e a qualidade esperada. Para que seja
possivel sua aplicabilidade, o autor discute que umas das metodologias utilizadas é
seguir todos os aspectos contemplados pelo programa de boas praticas de
fabricacéao.
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De acordo com Machado, Dutra e Pinto (2015), a elaborag¢do do manual
de boas praticas é indispensavel para todas as organizacdes que queiram implantar
as BPF, através dele é registrado todo o comprometimento com as boas praticas de
fabricacéo, especificando todos os procedimentos de controle para cada etapa do
processamento.

Silva Junior (2013), acrescenta que por serem efetuados por cada
empresa com suas particularidades, o manual torna-se oficial da empresa, possuindo
cabecalho e rodapé, onde estdo assinaladas a empresa e as autorizacdes pelos
responsaveis, devendo contemplar todos os itens do programa de boas praticas de

fabricacéao.

3.2.2 Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC/HACCP)

A garantia de alimentos seguros para 0 consumo é hoje uma necessidade
nas indastrias alimenticias, para tanto a implementacédo de um sistema que garanta
esta seguranca, é o passo inicial para o desenvolvimento desta nova forma de
producdo (FORTES, 2002).

De acordo com a Food and Agriculture Organization (FAO, 2003) o sistema
Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC) ou Hazard Analysis and
Critical Control Points (HACCP) constitui uma abordagem preventiva direcionada a
perigos bioldgicos, quimicos e fisicos, através da antecipacéo e prevencdo no lugar
de somente inspecdes e testes em produtos finais.

Germano (2011, p. 421) complementa que “O sistema APPCC/HACCP
fundamenta-se em critérios cientificos para identificar os perigos potenciais a
seguranca dos alimentos, bem como medidas para o controle das condi¢bes que
favoregam o desenvolvimento dos perigos”.

Fortes (2002) acrescenta ainda que um sistema de monitoramento da
qualidade como o APPCC pode ser considerado como um elemento componente da
estratégia competitiva desenvolvida para garantir a aceitacdo do produto no mercado,
e aumentar a seguranca em produtos e processos dentro das industrias.

BERTHIER (2007) define o desdobramento da sigla APPCC como:
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a) AP: Andlise de Perigos, parte essencial para todo o sistema,
principalmente para a determinacao dos Pontos Criticos de Controle
(PCO).

b) PCC: Ponto Critico de Controle, tltimo ponto, etapa ou procedimento
no qual se aplicam medidas de controle (preventivas) para manter
um perigo significativo sob controle com objetivo de eliminar, prevenir

ou reduzir os riscos a salde do consumidor

3.2.2.1 Etapas preliminares a implantac¢éo do sistema APPCC/HACCP

Para o sucesso do sistema APPCC/HACCP, Germano (2011) dispéem que:

E fundamental que haja o compromisso da direcdo da empresa, como forma
de incentivar a adeséo dos demais membros da organiza¢éo, principalmente
dos funcionarios a quem compete a funcdo de lider diretamente com os
alimentos em todas as etapas de seu processamento, além do fato de que
cabe a direcdo prever em orcamento 0S recursos necessarios para a
implantagdo do sistema. A direcdo deve também nomear um coordenador
para a equipe de APPCC/HACCP, que além de coordenar os trabalhos ficara
responsavel por acompanhar o andamento do sistema. (p. 429)

3.2.2.2 Principios do sistema APPCC

Os principios basicos do sistema APPCC se configuram em sete conforme

demonstra a Figura 3.
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Figura 1 - Diagrama com os principios basicos do sistema APPCC.
Fonte: Durello (2016).

3.2.2.3 Andlise dos Perigos e caracterizacao das medidas preventivas
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Quanto a andlise dos perigos, Durello (2016) discute que séo referentes ao

processo de producdo e devem ser identificados e as medidas preventivas

estabelecidas. Os principais perigos no processo de produgcdo de alimentos s&o

classificados em perigos fisicos, quimicos e bioldgicos.

Através do Quadro 1, pode-se identificar quais 0s principais perigos

identificados pelo sistema APPCC.
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Perigo Bioldgico Perigo Fisico Perigo Quimico
Clostridium spp Vidros Residuos de pesticidas
Listeria spp Metais Fungicidas
Shigella spp Plasticos Fertilizantes
Salmonella spp Papel Inseticidas
Escherichia coli Cabelos Antibidticos
Bacillus cereus Sujidades Hormonios
Staphylococcus aureus Pedras Aditivos alimentares
Vibrio spp Areia Corantes
Yersinia spp Bijuteria Metais pesados
Campylobacter jejuni Objetos pessoais Micotoxinas
Parasitas Dinheiro Produtos quimicos (agentes de limpeza)
Virus Canetas Nitrosaminas
Bolores Clips Hidrocarbonetos
Leveduras Lapis Poliaromaticos
Pragas Penas Lubrificantes

Quadro 1 - Principais perigos determinados pelo APPCC. .
Fonte: Adaptado CHAMBEL et al (2002) apud CANOA (2008).

3.3 IMPORTANCIA DA HIGIENIZACAO NA INDUSTRIA DE ALIMENTOS

Segunda Andrade (2008) A higienizacdo na industria de alimentos se
insere junto as Boas Préticas de Fabricacéo e a Andlise de Perigos e Pontos Criticos
de Controle (APPCC) e tem como objetivo principal a obtencao de alimentos seguros
para a populacao.

Devendo ser composta pelas etapas de limpeza e sanitizacdo das
superficies, ambientes de processamento, equipamentos, utensilios, manipuladores
e ar do ambiente de processamento, complementa ainda que a limpeza tem como
objetivo remover os residuos organicos e minerais aderidos a superficie, e a
sanitizacdo engloba a eliminagdo dos microrganismos patogénicos, e a reducdo dos
deteriorantes a niveis satisfatérios para os alimentos serem considerados seguros
para a populacdo humana (ANDRADE, 2008).

No que diz respeito as técnicas de sanitizacdo (ou higienizacdo), Bertolino
(2010), explica que as técnicas devem ser rapidas e eficientes, além de requererem
estudo para serem desenvolvidas e aplicadas, devendo cada organizacao definir o

meétodo que lhe sera mais eficaz, considerando as particularidades do processo.
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De forma genérica, Bertolino (2010), ainda acrescenta que o processo de

limpeza e higienizacdo segue as seguintes etapas:

a)

b)

C)

d)

f)

Remocéo dos residuos macroscopicos: Consiste na retirada dos
restos de alimentos, gorduras e toda sujeira macroscopica
Pré-Lavagem: Nessa etapa ocorre a dissolucdo de impurezas e
residuos que se encontram sobre as superficies

Lavagem: Consiste na utilizacdo de agentes quimicos (detergentes)
para a remocao de material organico

Enxague: Remocéo dos residuos de detergentes com utilizacédo de
agua

Desinfec¢do: Consiste na reducdo do nimero de microrganismos
com o uso de produtos quimicos especificos

Enxague Final: Remocéo final dos produtos quimicos utilizados na

etapa anterior

Hall (2003), complementa que o processo de limpeza de um equipamento

€ ajustado de acordo com 0s seguintes fatores:

a)
b)
c)

d)

f)
9)
h)

)
K)

Tipo de equipamento (material e desenho);

Pontos criticos do ponto de vista de limpeza do equipamento;
Agentes de limpeza disponiveis, eficazes, seguros (de baixa
toxicidade), de caracteristicas quimicas adequadas, alguma
capacidade de desinfecdo, econdmicos, passiveis de ser
guantitativos e com composi¢ao constante;

Tempo necessario nas varias etapas do processo de limpeza;
Temperaturas necessarias nas varias etapas do processo de
limpeza;

Processo de secagem;

Seguranca dos operadores e equipamento;

Condicdes de producéo;

Qualidade da agua ou outros solventes;

Nivel de sujidade existente e grau de limpeza pretendida;

Fatores ambientais e de recursos existentes;

Utilizacdo de materiais e equipamentos auxiliares.
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3.3.1 Procedimentos Padrao de Higiene Operacional

Segundo Silva Junior (2013) o passo inicial para se obter um processo de
higienizacao eficiente, é através das boas praticas de limpeza e sanitizacdo. Pois
guando realizadas com eficacia e no momento apropriado, pode-se obter como efeito
a eliminacdo ou um controle apreciavel da populagcdo microbiana.

O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA, 2005)
discorre que grande parte dos casos de toxi-infecgBes alimentares reconhecidos
mundialmente estdo relacionadas com contaminacdes cruzadas decorrentes de
praticas inadequadas de limpeza dos equipamentos e instrumentos de processo.

Acrescentando ainda que, o procedimento padréao de higiene operacional
deve contemplar procedimentos de limpeza e sanitizacdo que serdo executados
antes do inicio das operacdes (pré-operacionais) e durante as mesmas (MAPA,
2005).

3.3.2 Fatores determinantes na eficacia das operacdes de limpeza

Montes, et al. (2005), afirmam que para se obter uma limpeza eficaz deve
se ter como base quatro fatores principais, que irdo influenciar no grau de eficacia,
sendo eles: a concentracdo do agente quimico, o tempo de contato, a temperatura e
a acao mecanica.

Quanto a avaliagao da higienizagcéo, Andrade (2008) discute que ela deve
ser avaliada periodicamente de forma a assegurar a producéo de alimentos seguros,
devendo-se adotar medidas corretivas em casos de desvios identificados nos
procedimentos de limpeza.

Acrescenta ainda, que os resultados dos testes podem ser comparados
com as especificacbes ou as recomendacdes de Orgaos oficiais ou por entidades

cientificas conceituadas. Em funcdo dos resultados obtidos, analisa-se a eficiéncia
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das técnicas de higienizacdo adotadas em comparativo com as especificacbes e
recomendacdes (ANDRADE, 2008).

Devendo-se levar em consideracdo o processo de producdo e o produto

processado, pois a sujeira a ser retirada serd diferente e as caracteristicas do

processo de limpeza precisam estar em concordancia com isso para poder assegurar
uma boa limpeza (LELIEVELD; MOSTERT; WHITE, 2001).

Através do Quadro 4, é possivel identificar as caracteristicas dos principais

tipos de materiais utilizados na superficie dos equipamentos, além das suas

particularidades.

Superficies Caracteristicas Cuidados
Resistente a corrosdo e oxidagao; .

Aco L . P e Certas ligas podem ser
A superficie lisa e impermeavel, facil . o
inoxidavel AR corroidas por halogénicos

higienizacéo, alto custo
Devem ser galvanizados
L , ou estranhados
Aco- Detergentes acidos e alcalinos L ’
~ necessario usar
carbono causam corroséo
detergente neutro na
higienizacao
Liso impermeavel. Danificado por Deve ser limpo com
Vidro alcalinos fortes e outros agentes de | detergentes neutros ou de
limpeza média alcalinidade
Depende da técnica de aplicagdo, | Somente algumas tintas
Tinta danificado por agentes alcalinos sdo adequadas para a
fortes indudstria de alimentos
N&o deve ser porosa, nao
Borracha esponjosa. Nao ser afetado por Pode se oxidar por
agentes alcalinos fortes, solventes agentes de limpeza
organicos e &cidos fortes
Permeéavel a umidade, gordura e
Madeira 6leo. Dificil manutengéo. E Dificil de higienizar
destruida por alcalinos fortes

Quadro 2 - Principais tipos de superficies usadas na industria de alimentos.
Fonte: Adaptado de Andrade (2008).

3.3.3 Validacado do processo de higienizacao

O Grupo europeu de engenharia e desenho higiénico (EHEDG) apresenta

de uma forma simples, sequencial e detalhada o processo para realizar a validagéo

de processos de limpeza na industria de alimentos e bebidas (CARRERA, 2015).
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Para Nicolay e Schmitt (2012), o processo de validacdo pode ser

simplificado conforme demonstra a Figura 4.

6.1Q
Qualificacdo das instalaces

h 4

8.0Q
Qualificac&o operacional

h J
9.PQ
Qualificacdo de desempenho

A 4

[ Relatério final

Figura 2 - Processo de validacdo simplificado
Fonte: Adaptado de Nicolay e Schmitt (2012)

3.3.4 Metodologias para validacao da higienizacéo

O processo de higienizacdo realizado corretamente, deve remover 0s
materiais indesejados (restos de alimentos, corpos estranhos, residuos de produtos
guimicos e microrganismos) das superficies dos equipamentos a um nivel adequado
segundo os padrbes estabelecidos pelas legislacdes (ICTA, 2018).

Além de ser capaz de suprimir os residuos visiveis e invisiveis, eliminando
0s microrganismos causadores de doencas (patogénicos) a fim de inibir qualquer
risco para a qualidade do produto e seguranca do consumidor. Deve ser considerado
que durante a higienizag&o a integridade das superficies, bem como as substancias
quimicas utilizadas deverdo ser completamente removidos (ICTA, 2018).

Para uma avaliacao eficiente da limpeza, Andrade (2008) afirma que as
industrias devem propor limites de seguranca, além de terem um sistema de

monitoramento, de medigéo e de registro com frequéncia definida para assegurar que
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o procedimento sera efetivo e o que foi estabelecido serd alcancado. Dentro dos
limites estabelecidos, pode-se considerar que 0s perigos quimicos, fisicos e ou
microbioldgicos serdo controlados.

Segundo Carrera (2015) os depoésitos ou sujidade encontrados nas
superficies dos equipamentos podem ser classificados em trés tipos principais:

organicos, minerais ou inorganicos e biolégicos, conforme exposto no Quadro 5.

Componentes Alteracoes pelo aquecimento

Carboidratos Caramelizacéo;
Maiores dificuldades na remocéo

Lipidios Polimerizagéo;
Maiores dificuldades na remocéo

Proteinas Desnaturacéo;
Maiores dificuldades na remocéao;

Sais minerais monovalentes Geralmente sem interagBes com outros constituintes;
mais dificil a limpeza

Geralmente sem interagBes com outros constituintes;

Sais minerais polivalentes RS
P mais dificil a limpeza;

Quadro 3 - Tipos de sujidade.
Fonte: Adaptado de SBCTA (2000).

Em relacdo as técnicas para o monitoramento dos limites criticos, Andrade
(2008) afirma que os limites criticos devem ser monitorados por técnicas que sejam
recomendadas por entidades oficiais ou por entidades de reconhecida competéncia
como a Association Official of Analytical Chemists (AOAC) e American Public Health
Association (APHA).

3.3.5 Andlise por ATP

A técnica de deteccédo de residuos de ATP utilizando a bioluminescéncia
tem se configurado como método amplamente utilizado na industria alimenticia para
validar e monitorizar a higienizacdo ambiental (OLIVEIRA; VIANA, 2014)
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Nos ultimos anos a medicao do trifosfato de adenosina (ATP) com teste de
ATP-bioluminescéncia ganhou notoriedade, dada a sua rapidez, objetividade,
comercializacdo, seu fornecimento de dados quantitativos e sua possibilidade de
resultados imediatos

A técnica de ATP-bioluminescéncia pode ser utilizada como método
alternativo para avaliar as condic¢des higiénicas das superficies. Permitindo avaliar a
presenca de matéria organica de qualquer natureza. Esta medida é realizada com
auxilio de um equipamento (fotbmetro) sensivel a emissdo de luz, por
fotomultiplicadores que sdo expressos seus resultados em URL (Unidades Relativas
de Luz) (ANDRADE,2008).

Andrade (2008) considerou como superficies em condi¢cdes higiénicas
satisfatorias, para o teste de bioluminescéncia, superficies com resultados abaixo de
150 URL.

Através de pesquisas bibliogréficas, identificou-se que os limites de
aceitacdo adotados para o método dependem da tecnologia empregada por cada
fabricante do equipamento. Sendo possivel encontrar valores diferentes adotados

entre entidades e fabricantes (Tabela 1).

Tabela 1 - Especificacdes propostas por entidades internacionais e fabricantes.

Entidade ou Fabricante Especificacdo
Biotrace <150 URL
3M Até 250 URL

Fonte: Adaptado de Andrade (2008).
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3.3.6 Andlises Microbiologicas

3.3.6.1 Teste de Swab

Segundo Andrade (2008) um dos métodos mais utilizados nas industrias
alimenticias para validagdo do processo de higienizagdo € teste do swab.
Considerado como pela APHA como uma metodologia padréo analise microbiolégica.

O teste de Swab é considerado padrédo para verificar as condi¢des
microbiolégicas das superficies, maos, equipamentos e utensilios. Pode ser aplicado
em qualquer tipo de superficie, e seus resultados sdo expressos em UFC.cm-2, por
mao ou por utensilio (ANDRADE, 2008).

Andrade (2008) acrescenta ainda que a técnica de swab, consiste em:

Friccionar um swab esterilizado e umedecido em solugdo diluente
apropriada, na superficie a ser avaliada, com o uso de um molde esterilizado
gue delimita a area amostrada, por exemplo 100 cm? Aplica-se o Swab com
pressdo constante, em movimentos giratdrios, numa inclinacdo aproximada
de 30°, descrevendo movimentos da esquerda para a direita inicialmente e,
depois, da direita para esquerda. A parte manuseada da haste do Swab deve
ser quebrada na borda interna do frasco que contém a solu¢éo da dilui¢éo,
antes de se mergulhar o material amostrado com o0s microrganismos
aderidos. O diluente é entdo examinado por plagueamento de aliquotas em
meio de cultura apropriado, e o resultado é dado por UFC.cm-2 de superficie.

3.3.6.2 Microrganismos Aerdbios Mesofilos

De acordo com Silva (2007) os microrganismos aerébios mesdfilos
constituem um indicador geral de populacdes bacterianas, tendo por objetivo a
obtencdo de informacbOes gerais sobre a qualidade de produtos, praticas de

manufatura, matérias-primas, condi¢cdes de processamento, e vida de prateleira.
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3.3.6.3 Coliformes a 35°

Segunda Silva (2007) uma das formas de identificar a eficiéncia das
condicBes de higiene dos processos de fabricacdo é a auséncia de bactérias do grupo
coliformes, ja que normalmente estas ndo devem sobreviver aos sanitizantes, quando
sobrevivem podem colonizar varios nichos das plantas de processamento, devido a

falha na sanitizagao.

3.3.6.4 Coliformes Termotolerantes

Coliformes termotolerantes, sdo bactérias capazes de desenvolver e/ou
fermentar a lactose com producéo de gas a 44°C em 24 horas. Tendo como principal

espécie dentro desse grupo a Escherichia coli. (BETTEGA,2006).

3.4 PRINCIPAIS LEGISLACOES

No Brasil, o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) é
0 Orgdo responsavel pela fiscalizacdo da qualidade dos produtos alimenticios de
origem animal no nivel industrial, e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) em nivel de mercado. (CAMPOS, 2017).

O MAPA tem atribuicbes garantir a seguranca alimentar e gerir diversos
aspectos como: mercadologicos, técnicos, cientificos, ambientais e organizacionais,
visando promover politicas publicas estimulando a agropecuéria, regulando e
normatizando tudo o que acontece no setor (MAPA, 2017).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) tem como principal

funcédo promover o controle sanitario da producdo e consumo de produtos e servigos
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submetidos a vigilancia sanitaria, com a finalidade de promover a protecéo da saude
da populacédo (BRASIL, 2019).
Através do Quadro 6 € possivel observar as algumas das legislacbes

aplicadas ao setor alimenticio em quest&o.

Aprova o0 regulamento técnico sobre as

condi¢des higiénico-sanitarias e de boas praticas

Portaria n°® 368 de 04 de setembro de 1997 - | de fabricacéo para estabelecimentos
MAPA elaboradores industrializadores de alimentos

Estabelece os Padrdes  Microbiol6gicos
Resolucdo RDC n° 12, de 02 de janeiro de Sanitarios para Alimentos especificados e

2001 - ANVISA determina os critérios para a Conclusdo e
Interpretacdo dos resultados das analises
microbioldgicas de alimentos destinados ao
consumo humano especificados

Quadro 4 - Legislacdes referente a seguranca dos alimentos.
Fonte: Adaptado de FoodDesign (2012).
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 CARACTERIZACAO DA EMPRESA

O objeto de estudo deste trabalho foi uma empresa de médio porte, com
filial no estado do Parana, com forte atuac&o na industrializagdo e comercializagéo de
misturas alimenticias em pé e substitutos de queijos para o mercado de alimentos, e,
de bebidas, possibilitando atender diferentes demandas do mercado de alimentos. O

estudo contemplou a linha de producéo de queijos analogos da empresa.

4.2 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

A analise da eficiéncia do processo de higienizacdo atual se deu através
do desenvolvimento da metodologia proposta pela EHEDG (European Hygienic
Enginering Design Group). Para a analise da eficiéncia do filtro como barreira a

contaminantes fisicos elaborou-se uma metodologia.

O estudo foi entdo subdividido em duas etapas:

1. Desenvolvimento da metodologia proposta pela EHEDG (European
Hygienic Enginering Design Group) para a validacao de higienizacéo
dos equipamentos da linha de producéo de queijos analogos;

2. Elaboracéo e desenvolvimento de uma metodologia para validacao

de um filtro como barreira a contaminantes fisicos.

Para a etapa 1 - Utilizou-se como referéncia a metodologia proposta pela

EHEDG, expressa na Figura 3.
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( PROCESSO DE VALIDACAO DA LIMPEZA )
Passo 1 — Pré-requisitos Passo 2 - Protocolo de validagdo da
limpeza

1.1 Qualificagdo do equipamento

Passo 3 — Processo de validagdo da
limpeza

1.4 Técnicas de amostragem

Passo 4 — Relatdrio de validagdo da
limpeza

I
| 1.2 Avaliacdo de riscos
|
|
|

1.3 Critério de aceitacdo |

1.5 Métodos analiticos

1.6 Procedimento de simulacdo da
sujidade

Passo 5 — Manutencdo do status de
| 1.7 Procedimento de limpeza | validagdo

Figura 3 - Processo de validacdo da limpeza.
Fonte: EHEDG (2004).

O estudo foi realizado nos equipamentos que compde o0 processo de
producdo de queijos analogos. Duas amostragens foram realizadas imediatamente
apos a execucao do procedimento de higienizacdo, e uma terceira amostragem antes
e apos a execucdo do procedimento de higienizacdo nesta linha de producéo, os
equipamentos foram submetidos a processo de higieniza¢cdo manual. A validacao do

procedimento de higienizacéo foi realizada conforme as etapas descritas abaixo:

a) Qualificacédo dos equipamentos
b) Avaliacdo de riscos

c) Critérios de aceitacao

d) Técnicas de amostragem

e) Métodos analiticos

Os itens 1.6 e 1.7 presentes na metodologia proposta pela EHEDG, néo
foram abordados diretamente no trabalho. O Item 1.6 devido a natureza do estudo, e
o item 1.7 em virtude de o procedimento ja ser implementado na empresa de estudo,

sendo assim, ndo necessitando de uma nova elaboracéo.
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4.2.1 Qualificacdo do equipamento

Quanto a qualificacdo dos equipamentos, foram verificadas as condi¢cdes
do desenho higiénico do equipamento, e avaliado a existéncia de pontos mortos e
outros pontos onde possa existir a acumulagéao de residuos no equipamento.

Realizaram-se listas de verificacdes, baseando-se nos principios 1 e 10
estabelecidos no Equipment Design Taskforce. As listas de verificagcdes, encontram-
se como APENDICE A e APENDICE B.

4.2.2 Avaliagéo de Risco

Para a Avaliacdo de Risco, adotou-se no estudo a avaliacédo de risco contida
no Plano APPCC da empresa em estudo, restringindo-se aos processos em que
ocorreram o estudo de validag&o. A avaliagao de riscos contemplou itens como: Etapa
do Processo, ldentificacdo do Perigo, Justificativa do Perigo, Severidade,
Probabilidade e Risco.

Para o procedimento de avaliacdo de riscos foram analisados os itens
expostos abaixo:

a) Criteriosidade do processamento, considerando o nivel de seguranca
esperado para o produto final;

b) Identificacdo das partes mais dificeis de limpar, além daquelas que
necessitam de desmontagem;

c) Identificacdo das propriedades fisico-quimicas e microbioldgicas do
produto;

d) Identificagdo do tempo e as condicdes de armazenamento dos
equipamentos antes da limpeza e o tempo entre a limpeza,

e) Identificagdo do tipo de limpeza de acordo com a sua ocorréncia (entre
os lotes ou linhas de produc¢ao);

f) Influéncia das condicbes do processo sobre a natureza e o grau de
sujidade;

g) Métodos de limpeza utilizados;
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h)  Tipos de produto de limpeza utilizado.

4.2.3 Critérios de aceitacao

Por fim, o critério de aceitacdo utilizado foi definido com base no APPCC
da empresa, no entanto, utilizou-se padrdes internacionais e o indicativo do

equipamento de bioluminescéncia.

4.2.4 Técnicas de amostragem

A técnica utilizada para amostragem consistiu na realizacéo de trés testes
consecutivos apoés a realizacdo da higienizacao dos equipamentos.

O método de amostragem adotado para o estudo foi amostragem direta na
superficie dos equipamentos, no estudo adotou-se a utilizacdo de swab para a coleta
na superficie dos equipamentos para analise microbiolégica e para analise de
bioluminescéncia.

O swab foi friccionado durante todas as amostragens, formando um angulo
de 30 °C com a superficie, por duas vezes no sentido de vai e vem em duas diagonais,
numa area de 100 cm?, os pontos amostrados foram definidos a partir da qualificacéo

dos equipamentos e da analise de risco.

4.2.5 Métodos analiticos

Os métodos analiticos utilizados no estudo foram: analise microbiolégica e

analise por meio da bioluminescéncia.
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Para a analise microbioldgica, a amostragem foi realizada na superficie dos
equipamentos, e foram analisadas em laboratério de microbiologia proprio da inddstria
detentora do processo, preconizadas pela RDC n° 12, de janeiro de 2001.

As analises laboratoriais foram quantitativas envolvendo o0s
microrganismos: grupos Mesofilos aerdbios e Coliformes a 35° C, e Escherichia coli ,
sendo realizadas de acordo com a Instrucdo Normativa n°62 de 26/08/2003 — MAPA.

Para a contagem de bactérias mesofilas, foi utilizado o meio de cultura
padrao (PCA), o sistema foi o de semeadura em profundidade.

Através do meio de cultura Agar PCA, foi utilizado 1 ml de amostra de
diluicdo incubado a 35° no periodo de 48 horas.

Nos testes quantitativos de Escherichia Coli e Coliformes a 35° foram
utilizados meios de cultura Agar Baird-Parker especificos padronizados para cada
grupo de microrganismos.

As andlises envolvendo Escherichia Coli e Coliformes a 35° foram realizados
em testes rapidos (CompactDry, Cap-Lab), foi utilizado 1 mL na placa incubado a 35°
no periodo de 24 horas.

As placas Compact Dry sdo placas acrilicas, disponiveis para uso imediato,
contendo meio de cultura seletivo e diferencial desidratado. Nos testes as colénias dos
microrganismos adquirem coloracdo diferenciada, especifica para cada grupo
pesquisado (CAMPOS, 2016)

Para indicativo de colonias de coliformes a 35° foi observado se houve
coloracdo rosa a vermelho, para colénias Escherichia Coli coloracdo azul escuro a
preto.

Quanto a andlise por Bioluminescéncia, foi realizada por meio do
equipamento luminémetro (Modelo SystemSure Plus, Marca Hygiena). Iniciando com a
coleta de material na superficie do equipamento com o auxilio de um swab especifico,
em seguida foi inserido o swab no local destinado no equipamento “Luminometro”.

O resultado foi expresso atraves da quantidade de luz gerada (RLU), por
meio da reacao luciferina/luciferase proporcional a quantidade de ATP presente na
amostra.

Realizou-se trés amostragens, os resultados obtidos no método de ATP-
Bioluminescéncias foram comparadas com valores padrbes e classificados em

categorias: aceitavel, inadequado e inaceitavel.
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4.2.6 Determinacédo da carga inicial de contaminacao

A fim de analisar a carga inicial de contaminacdo, foram efetuadas
verificacBes por meio da analise microbioldgica e analise por bioluminescéncia antes

e apos a higienizacdo na terceira amostragem realizada.

4.2.7 Protocolo de Validacéo

Depois de finalizado o passo 1, foi definido o protocolo para validacédo do
processo de higienizacdo no passo 2, sendo caracterizado com uma espécie de
manual para padronizacgédo das atividades de validacdo que seré&o realizadas no futuro,
foi efetuado conforme a metodologia sugerida pela EHEDG e disposto como
APENDICE C.

A validacao foi descrita no protocolo, sendo um documento que cobriu
todos os detalhes abordados nos itens anteriores, englobando todo o processo de

validacdo, sendo composto pelos seguintes elementos:

a) Definicdo do status da qualificacdo dos equipamentos e instalacao;

b) Resultados da avaliacdo de riscos e critérios de aceitacao;

c) Intervalo entre o fim da producdo e o inicio dos procedimentos de
limpeza;

d) Descricdo dos cenarios de pior caso (pontos criticos na higienizacao);

e) Procedimento de limpeza;

f) Numero de ciclos de limpeza que serdo realizados consecutivamente
para validacéo, sendo um minimo de trés;

g) Procedimentos de amostragem e descricdo dos pontos de amostragem;

h)  Métodos analiticos;

i) Acdes corretivas, se os critérios de aceitagdo ndo forem cumpridos;

)] Evidéncias fotograficas de pontos de inspecdo e amostragem visuais

k) Documentacao de apoio, como registros do procedimento de limpeza.
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4.2.8 Segunda etapa do estudo

Para a etapa 2 — Elaboracao e desenvolvimento de uma metodologia para
validacdo de um filtro como barreira apara contaminantes fisicos iniciou-se com a
definicdo do procedimento de validag&o.

4.2.8.1 Procedimento de Validacao

O processo de validacéo do filtro localizado no envase determinado como ponto

de verificagcdo foi composto por trés itens, sendo eles:

a) Realizacdo De Testes Fisicos Com Cargas Desafio;
b) Historico de Analises de Produtos Acabados

c) Histérico de Reclamacdes de Clientes.

4.2.8.2 Testes Fisicos com Carga Desafio

A realizacdo dos testes fisicos teve como objetivo comprovar a eficiéncia do
filtro como barreira a contaminantes fisicos. Iniciou-se com a determinacéo dos corpos
de prova utilizados nos testes, sendo escolhidos com base na probabilidade definida
pela anélise de perigos do plano APPCC da empresa.

Foram utilizados seis corpos de prova conforme exposto na Tabela 1, com o
auxilio de um Paquimetro Digital (150mm Caliper) suas dimensdes foram definidas,

sendo estas dimensdes proximas ao limite de aceitagéao do filtro.
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Tabela 2 - Descricdo dos Corpos de prova.

Corpos de Prova Descricéo Comprimento  Largura
01 Caracterizado como um fragmento metalico 2,13 mm 1,73 mm
02 Caracterizado como um fragmento metalico 13,34 mm 1,24 mm
03 Caracterizado como um fragmento de 7.65 mm 3.58 mm

plastico semirrigido, parte do lacre.

04 Caracterizado como um fragmento de

plastico semirrigido, parte do lacre. 10,96 mm 3,61 mm
05 Carelxctgnzado como um fragmento de 26.32 mm 501 mm
plastico semirrigido, parte de uma
embalagem.
06 Caracterizado com um fragmento metdlico, 2.45 mm 3.31 mm

parte de um clip.

Fonte: Autoria Prépria (2019)

Apos a etapa de definicdo das dimensdes, os corpos de prova foram

limpos e higienizados e inseridos na etapa do processo, conforme demonstrado na

Figura 4.
Recepgao da Matéria = Armazenamento da o Encaminhamento da
Prima ' Matéria Prima o M.P para produgao
Insergéo dos
corpos de prova \
Embutidora - Mistura - Pesagem de aco_rdo com
a formulacao
Remogéao dos
> corpos de prova
no retidos no filtro
Embalagem = Resfriamento > Estocagem

Figura 4 - Fluxograma Resumido do Processo.
Fonte: Autoria Prépria (2019)
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4.2.8.3 Limites de aceitacao

Para os testes fisicos, o limite de aceitacdo foi embasado na Resolucdo da
Diretoria Colegiada n° 12, de 02 de janeiro de 2001, em paralelo com todos os corpos
de prova inseridos no processo serem recuperados no filtro ao final dos testes

realizados.

4.2.8.4 Numero de ciclos realizados consecutivamente para validagdo

Inicialmente foram realizados trés testes consecutivos, partindo da premissa de
gue se o resultado obtido ndo fosse satisfatorio o protocolo de validacao deveria ser
revisto e ajustado, e os testes reiniciados até a obtencdo de resultados satisfatoria em

trés testes consecutivos.

4.2.8.5 Relatorio de Validagéo

O Protocolo de Validagdo encontra-se como APENDICE D. O protocolo
teve como objetivo estabelecer os parametros que iriam demonstrar o filtro é capaz

de controlar os perigos fisicos, sendo composto pelos seguintes itens:

a) Introducéo;

b) Obijetivo;

c) Referéncias;

d) Termos e defini¢des;

e) Responsaveis;

f) Matérias primas utilizadas;
g) Equipamentos envolvidos;

h) Procedimento de Validagao;



)

K)

Limites de aceitacao;

Numero de ciclos que serdo realizados consecutivamente para
validacéo;

Acdes corretivas, se os critérios de aceitagdo ndo forem cumpridos;

ANexos;

42
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5 RESULTADOS E DISCUSSOES

5.1 DESENVOLVIMENTO DA METODOLOGIA PROPOSTA PELA EHEDG
(EUROPEAN HYGIENIC ENGINERING DESIGN GROUP) PARA VALIDACAO DE
HIGIENIZACAO

5.1.1 Qualificacdo dos equipamentos

Segundo a EHEDG (2004) todas as superficies em contato com o produto
devem ser acessiveis para inspecédo visual e limpeza manual ou deve ser verificado
que a limpeza de rotina é eficaz, demonstrando que os resultados obtidos sem
desmontagem dos equipamentos sdo satisfatorios, as superficies devem ser
acessiveis para inspecéo visual e limpeza manual, ou deve ser demonstrado que a
limpeza de rotina remove completamente toda a sujidade.

Sendo assim, analisou-se pontos que podem provocar um processo de
higienizacao ineficiente, verificou-se que os equipamentos e as instalagcdes seguem
as sugestdes de desenho higiénico definidas pela EHEDG (2004), observou-se que
nao existem soldas com acabamento superficial irregular, verificou-se que o material
utilizado na superficie dos equipamentos é aco inoxidavel AISI 304, possuindo como
caracteristicas: resisténcia a corrosao e oxidacao, superficie com rugosidade média
e impermeavel, e de facil higienizacao.

Hilbert et al. (2003) afirmaram que n&o encontraram relagdo causal entre o
acabamento superficial do aco inoxidavel e a adesdo ou remocdo de micro-
organismos.

Verificou-se que nas superficies de equipamentos que contemplam o estudo
gque existem pontos de maior dificuldade de higienizac&o, devido alguns pontos néo
serem acessiveis a inspecao visual ou ndo ser possivel a desmontagem, sendo
possiveis locais de acumulo de residuos, estes pontos foram definidos como pontos
de verificacdo para a eficiéncia da higienizagdo, conforme exposto na Tabela 2 foram

definidos como os locais de coleta de amostras para as analises realizadas.
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Tabela 3 - Descrigdo dos Pontos Amostrados de Higienizagéo.

Equipamento Ponto Amostrado
Misturador Saida do Misturador
Carrinho de Transporte Extremidades no Interior do Carrinho
Embutidora Pa e Rotor
Embutidora Tudo de Envase
Filtro Malhas do Filtro

Fonte: Autoria Préopria (2019).

A Forca-Tarefa de Projeto de Equipamentos (EDTF) desenvolveu os
principios de projeto sanitario dos equipamentos que atendem as expectativas das
indUstrias de carnes e aves, totalizando-se em dez principios (AMI FOUNDATION,
2014).

No estudo em questéo foram realizadas listas de verificagcbes baseando-se
nos critérios 1. Cleanable to a Microbiological Level, 10. Validated cleaning and
sanitizing protocols.

Os resultados obtidos foram dispostos como APENDICE A e APENDICE B.

5.1.2 Avaliagéo de riscos

O resultado obtido através da andlise de risco do plano APPCC ja existente
indicou a Salmonella como perigo bioldgico significativo levando em consideragéo
que a higienizacdo é realizada por processo manual., justificando desta forma, as

analises escolhidas para este estudo.
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5.1.3 Critérios de aceitacao

No estudo, os limites de aceitacdo adotados foram os limites contidos nas

recomendacdes do fabricante (Tabela 4).

Tabela 4 - Especificacdes propostas pelo fabricante.

Parametro (URL) Resultado Acao

0-10 Limpeza Eficiente Liberar Linha

Nao Liberar Linha/
Realizar nova

10-30 Limpeza N&o Satisfatoria i ~ .
impeza/Nao realiza

nova avaliacao.
ACIMA DE 30 Limpeza Ineficaz N&o Liberar Linha /

Realizar nova limpeza

Fonte: Autoria Préopria (2019).

Tendo em vista a auséncia de um padrao nacional para contagem total de
microrganismos em swab de superficies, os limites de aceitacdo utilizados no estudo
expressos na Tabela 4 foram os determinados pela empresa definidos internamente

com base em histérico de resultados.

Tabela 5 - Limites de Aceitagdo para Analise Microbioldgica determinados pela empresa.

Parametro Limite de Aceitagcdo (UFC.cm?)
Aerobios Mesobfilos Max. 500
Coliformes 4 35° C Max. 50
Escherichia coli <10

Fonte: Autoria Préopria (2019).
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5.1.4 Métodos analiticos

5.1.4.1 Analise por Bioluminescéncia

A Tabela 6 expressa os resultados obtidos por meio das analises por

bioluminescéncia realizadas na primeira e na segunda amostragem.

Tabela 6 - Resultados da Analise por Bioluminescéncia.
Resultado (URL)

. Ponto de
Equipamento
Amostragem 1° Amostragem 2 ° Amostragem

. Saida do
Misturador Misturador 0 0
Carrinho de Extrem|§1ades no
Transoorte Interior do 0 2

P Carrinho

Embutidora Pa e Rotor 2 0
Embutidora Tudo de Envase 2 0

Fonte: Autoria Prépria (2019).

Observou-se que o0s resultados obtidos através do método de
Bioluminescéncia, demonstraram que 0 processo de limpeza realizado se mostrou
eficiente nas duas amostragens realizadas, com valores abaixo do estabelecido pelo
critério de aceitacao, pois estavam dentro do limite de aceitacdo determinado pelo

fabricante de até 10 URL.
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5.1.4.2 Andlises Microbioldgicas

Os resultados obtidos avaliagdes realizadas apos a higienizacdo foram
analisadas nas Tabela 7. As andlises laboratoriais foram quantitativas envolvendo os
microrganismos: Coliforme a 35°, Aerdbios Mesdfilo, e Escherichia coli.

Tabela 7 - Resultados das Analises Microbioldgicas realizadas apds a higienizagdo dos
equipamentos.

Pontos de amostragem
Extremidades

Microrganismos Amostragem  Saidado % o0 b e Rotor Tubo de
misturador carrinho envase
12 <10 10 20 <10
Aerdbios Mesobfilos
Ja <10 10 30 <10
12 <10 <10 <10 <10
Coliformes a 35°
oa <10 <10 <10 <10
12 <10 <10 <10 <10
Escherechia coli
2a <10 <10 <10 <10

Fonte: Autoria Prépria (2019).

Os resultados obtidos por meio das andlises laboratoriais quantitativas
envolvendo os microrganismos Aerobios Mesofilos, Coliformes a 35° e Escherichia
coli, mostraram-se satisfatérios, com valores condizentes com o determinado no
critério de aceitacgéo.

As verificagbes pelo método de bioluminescéncia e por meio da andlise
microbiolégica mostraram resultados satisfatérios para os demais pontos.

Oliveira et al. (1998) ao avaliar a eficiéncia dos procedimentos de
higienizacdo de superficies de equipamentos por meio da contagem de micro-
organismos em placas e da técnica de ATP-bioluminescéncia concluiram que os
resultados obtidos eram comparaveis. No estudo realizado houve concordancia entre

os resultados obtidos nos dois métodos utilizado.
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5.1.4.3 Determinacédo da carga inicial de contaminacao

Através das Tabelas 8 e 9, foi possivel analisar os resultados das analises

realizadas antes e apdés a higienizagédo na terceira amostragem.

Tabela 8 - Comparativo antes e ap6s a higienizagéo realizada na 3° Amostragem.

Resultado (URL)

Equipamento Ponto de Amostragem 3° 3°

Amostragem Amostragem

(Antes) (Depois)

Misturador Saida do Misturador 3 0
Carrinho de Transporte Extremidades no Interior do Carrinho 3 0
Embutidora P& e Rotor 6 0
Embutidora Tubo de Envase 8 12
Filtro Malhas do Filtro 23 84

Fonte: Autoria Prépria (2019).

Tabela 9 - Resultados da Analise Microbiolégica na 3° Amostragem.

Pontos de amostragem

Extremidades

i i Salda do no interior do Pae Tubo de Filtro
Microrganismos Amostragem misturador falfanieal Rotor envase
a
Aerbbios Mesobfilos 3% Antes <10 10 40 20 <10
32 Apés <10 10 20 <10 580
. 32 Antes <10 <10 <10 <10 <10
Coliformes
32 Apds <10 <10 <10 <10 30
. . 32 Antes <10 <10 <10 <10 <10
Escherechia coli
32 Apds <10 <10 <10 <10 <10

Fonte: Autoria Prépria (2019).

Analisou-se por meio da terceira amostragem que o filtro € um ponto de
verificagdo importante no processo de higienizagdo, sendo um possivel acumulador
de residuos,

Baseando-se no critério de aceitacdo determinado pelo fabricante, de
maximo 10 URL, a superficie das malhas do filtro e o Tubo de Envase avaliados na

terceira amostragem por meio do método de bioluminescéncia estaria em condi¢cbes
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insatisfatorias de higienizacdo. Pode-se observar que o filtro apresentou valores
acima dos obtidos antes da higienizacéo, indicando uma higienizacao insatisfatoria,
com valores de 580 UFC.cm para Aerébios Mesofilos.

Desta maneira, os valores obtidos na amostragem em que se adotou 0
filtro como ponto de coleta, verificou-se que o filtro estava em condi¢des higiénicas
insatisfatorias considerando ambas as formas de avaliagdo acima discutidas, com
valores de 580 UFC.cm para Aer6bios Meséfilos, sendo o limite de aceitacdo
maximo 500 UFC.cm? de acordo com os padrées utilizados pela empresa e 50
UFC.cm2 de acordo com a OMS, verificou-se também resultado insatisfatério no
mesmo ponto através da analise por bioluminescéncia com valor de 84 URL, sendo
o limite de aceitagdo menor que 10 URL.

A OPAS e a OMS recomendam contagens de até 50 UFC.cm? de
superficies. Silva et al. (2011) ao avaliar a qualidade microbiolégica dos
equipamentos e utensilios de laticinios, onde foram realizadas trés coletas de
amostras de equipamentos e utensilios de dez laticinios para avaliagdo de coliformes
totais, coliformes termotolerantes, Staphylococcus sp. e Staphylococcus coagulase
positiva conforme a Instru¢cdo Normativa n° 62. Obteve resultados que demonstraram
gue os laticinios avaliados estavam em desacordo com a recomendacao da APHA
para os diferentes micro-organismos analisados.

Whyte et al. (2004) indicou que altas contagens de mesofilos podem
indicar uma desinfeccdo insatisfatéria ou a utilizacdo da matérias-primas
contaminadas. O resultado insatisfatério de 580 UFC.cm? para Aerébios Mesdfilos

na superficie do filtro pode ter ocorrido devido a algum desses fatores.

5.2 ELABQRAQAO E DESENVOLVIMENTO DE UMA METODOLOGIA PARA
VALIDACAO DE UM FILTRO COMO BARREIRA A CONTAMINANTES FISICOS

5.2.1 Procedimento de Validacéo

O processo de validacéo do filtro localizado no envase determinado como ponto

de verificacdo foi composto por trés itens, sendo eles: realizacdo de Testes Fisicos
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com cargas desafio, Avaliacdo do Histérico de Analises de Produtos Acabados e

Analise do Historico de Reclamacdes de Clientes.

5.2.2 ldentificacdo do Filtro como Barreira a Contaminantes Fisicos

O filtro com didmetro de 1,8 mm (maior abertura encontrada) conforme a Figura 5
demonstra, foi definido como barreira a contaminantes fisicos pela empresa para a
linha de producdo de queijos analogos, sendo considerado perigos pela empresa
objetos com diametro maior que 2mm, contemplando assim os itens expostos pela
Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 14, de 28 de marc¢o de 2014 para perigos

fisicos.

Figura 5 - Identificagdo do Filtro.
Fonte: Autoria Prépria (2019).

Na sequéncia o teste fisico consistiu na insercdo dos corpos de prova no inicio
do processo, sendo estes inseridos na etapa de transferéncia para a embutidora, apés

a etapa de Preparo e Mistura, conforme demonstra a Figura 10.
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Figura 6 - Insercdo dos Corpos de Prova.
Fonte: Autoria Propria (2019).

5.2.3 Avaliacao do Histérico de Analises de Produtos Acabados

Através da avaliagéo do historico de analises de produtos acabados, verificou-
se que ndo houve ocorréncia de contaminantes fisicos encontrados no produto
acabado, ap0s a instalacdo do filtro como ponto critico de controle. A presenca de
perigos fisicos retidos no filtro € verificada ap6s cada batelada de producédo e

registrada em formulario de verificacao.

5.2.4 Andlise do Histdrico de Reclamacdes de Clientes.

Por meio do relatério de reclamacgdes de clientes, realizado mensalmente,
analisou-se o recebimento de reclamacdes de clientes referente a contaminantes
fisicos identificados nos queijos analogos no periodo de 12 meses. Concluiu-se que
apos a instalacao do filtro como barreira a contaminantes fisicos ndo houve ocorréncia
de nenhuma néo conformidade referente a contaminantes fisicos no produto relatada
pelos clientes, observando que antes da instalacdo do filtro como barreira a

contaminantes fisicos, houve ocorréncias.
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5.2.5 Avaliacéo dos resultados obtidos

Os resultados obtidos através dos testes realizados apresentaram auséncia
de contaminantes fisicos no produto final através da recuperacéo de todos os corpos
de prova no filtro determinado como barreira a contaminantes fisicos, conforme
apresentado nas Figuras 7 e 8, demonstrando que o filtro é capaz de controlar o

perigo.

Figura 7 - Recuperacdo dos Corpos de Prova.
Fonte: Autoria Prépria (2019).

Figura 8 - Retencdo dos Corpos de Prova no Filtro de Envase.
Fonte: Autoria Prépria (2019).
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5.2.6 Protocolo de Validacao
Elaborou-se um protocolo de validacdo, por meio dos itens desenvolvidos.

Este foi gerado como uma espécie de manual para futuros estudos de validacao. O

protocolo gerado, encontra-se como Apéndice C.
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6 CONCLUSAO

Por meio das analises realizadas utilizando a Bioluminescéncia em paralelo
com as analises microbiologicas, verificou-se que o processo de higienizacdo é
robusto e eficiente, porém, requer correcdes pois foi possivel identificar um ponto de
melhoria.

Através do estudo, constatou-se que o filtro € um possivel acumulador de
residuos, verificou-se por meio das andlises realizadas que quando néo considerado
o filtro como ponto de verificacdo da higienizacao, limitou-se o estudo, mostrando
desta forma a importancia da determinacao eficaz dos pontos de verificacdo. Mediante
aos resultados, sugere-se como ponto de melhoria a utilizacéo do filtro como ponto de
verificagdo em todas as amostragens. No estudo realizado houve concordancia entre
os resultados obtidos nos dois métodos utilizado.

Quanto a eficiéncia do filtro como barreira a contaminantes fisicos, através
da metodologia desenvolvida, foi possivel valida-lo para o proposto, pois mostrou
resultados satisfatorios nos testes com cargas desafios, nas analises de reclamacées
de cliente e de produto acabado.

Como orientacédo para futuros estudos, sugere-se adotar o filtro como ponto
de verificacdo em todas as amostragens, como também realizar a amostragem antes
e apbés a higienizacdo. Para o estudo de eficiéncia do filtro como barreira a
contaminantes fisicos, recomenda-se a utilizacdo de corpos de prova padronizados,
com a proximidade exata do limite do filtro, pois desta forma, atestaria com maior

exatidao a eficiéncia do filtro.
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) APENDICE A - LISTA DE VERIFICACAO
(PRINCIPIO 1: CLEANABLE TO A MICROBIOLOGICAL LEVEL)

Descricao Referéncia S M

1.1 O equipamento € projetado para ser
construido e mantido em um condicdo
de limpeza para evitar ingresso,| NSF5.1,
sobrevivencia e  multiplicacdo de| AMIF 2013
microrganismos  (mensuracdo  pos
instalacédo).

1.2 Todas as superficies podem ser
limpas, quando medido por ATP e / ou
negativo para residual proteina ou
carboidrato ao usar cotonetes para
detectar  proteinas  residuais  ou
carboidrato.

AMI X

1.3 Todas as superficies sdo acessiveis
para limpeza mecanica e tratamento AMI X
para prevenir a formacgao de biofilmes

1.4 Quando solicitado, os dados estao
disponiveis para demonstrar que
equipamentos  sujos é  limpavel
(conforme definido acima) por um AMI X
individuo usando o protocolo de limpeza
fornecida pelo fornecedor do
equipamento.

15 As superficies estdo limpas
visualmente e togue e passam nas
inspecdes pré-operatodrias usando visao,
toque e cheiro.

(Medido ap0s a instalagéo)

AMI X

S - Safisfatorio
M - Médio
| - Insatisfatorio




APENDICE B

61



APENDICE B - LISTA DE VERIFICACAO
(PRINCIPIO 10: VALIDATED CLEANING AND SANITIZING PROTOCOLS).

Descri¢ao Referéncia S M

10.1 Limpeza e desinfec¢édo séo

. . AMI X
considerado no processo de design

10.2 Os protocolos de limpeza devem ser AMI X
seguros pratico, eficaz e eficiente

10.3 Protocolos de limpeza e saneamento
foram desenvolvidos pela empresa,
validado e fornecido em um manual de
treinamento que é facilmente
compreendido pelos colaboradores que
realizam a higienizacao

NSF 6.2.2 X

104 O design e o0s materiais do
equipamento sdo capazes de suportar o
padrao

procedimentos de limpeza e os produtos
quimicos de limpeza e sanitizacdo foram AMI X
revisados para garantir compatibilidade.
Limpeza especial / profunda deve ser
agendado com base em indicadores como
falha de tempo médio analise.

105 Todos o0s componentes do
equipamento, incluindo  correias e
componentes de contato do produto séo AMI X
capazes de resistir ao aquecimento a 70 °
por até 30 minutos.

S - Safisfatorio
M - Médio
| - Insatisfatorio
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APENDICE C - PROTOCOLO DE VALIDAGCAO DA HIGIENIZACAO

1 OBJETIVO

Estabelecer os parametros que demonstram que o0s procedimentos de
higienizacdo para os equipamentos e produtos listados neste protocolo séo

apropriados e eficientes.

2  REFERENCIAS

FDA, Guide to inspections of validation of cleaning processes. 1993.

EHEDG, Validacéo da limpeza na industria de alimentos - principios gerais.
2016.

RDC N° 12, DE 02 DE JANEIRO DE 2001, que estabelece os Padrdes
Microbiolégicos Sanitarios para Alimentos especificados e Interpretacdo dos
Resultados das Analises Microbioldgicas de Alimentos Destinados ao Consumo

Humano especificados.

3  TERMOS E DEFINICOES

o Boas Praticas de Fabricacdo - todas as medidas e acdes
implementadas dentro de uma industria com o objetivo de cumprir com as normas

de qualidade exigidas para cada tipo de produto.

o Contaminagéo - a introducdo ou a presenca de contaminante nos
alimentos ou no meio ambiente alimentar. (CODEX, 2009)

o Contaminante - qualquer agente biolégico ou quimico, matéria
estranha ou outras substancias ndo intencionalmente adicionadas ao alimento que
possam comprometer a seguranca e a adequacéo dos alimentos. (CODEX, 2009)

o Desinfeccdo — reducdo do numero de microrganismos no meio
ambiente, por agentes quimicos e ou métodos fisicos, em um nivel que néo

comprometa a seguranca ou a adequacao do alimento. (CODEX, 2009)
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o Critérios de aceitacao - Estabelecem os limites das especificagfes do

processo para se tomar a decisao de aceitar ou ndo um determinado resultado.

o Especificacbes: Parametros ou limites definidos que devem ser

atendidos.

o Higiene dos alimentos - todas as condi¢fes e medidas necessarias
para garantir a seguranca e a adequacao dos alimentos em todas as etapas da
cadeia de alimentos. (CODEX, 2009).

o Limpeza - remocé&o de terra, residuos alimentares, sujidades, gordura
ou outro material indesejavel. (CODEX, 2009).

o Limite critico: Critério que separa a aceitacdo da rejeicdo (ABNT NBR
ISO 22000:2018).

o Perigo: agente biolégico, quimico ou fisico presente no alimento ou
condicdo do alimento com potencial para causar efeitos adversos a saude. (CODEX,
2009).

o Ponto Critico de Controle — Etapa no qual o controle pode ser usado
para prevenir ou eliminar do perigo relacionado a seguranca de alimentos ou reduzi-

lo a um nivel aceitavel.

o Risco: Funcéo da probabilidade de ocorréncia de um efeito adverso a
salude e a severidade deste efeito quando h& exposicdo a um perigo especifico.
(ABNT NBR ISO 22000:2018).

o Seguranca de alimentos: Conceito que indica que o alimento néo
causara danos ao consumidor quando preparado e ou consumido de acordo com o
seu uso pretendido (ABNT NBR ISO 22000:2018).

o Validagcdo — obtencdo de evidéncias de que as medidas de controle
gerenciadas pelo plano APPCC e pelos PPR operacionais sdo capazes de ser
eficazes (ABNT NBR ISO 22000:2018).
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o Verificagdo — Confirmacgdo através do fornecimento de evidéncias

objetivas de que os requisitos especificados foram cumpridos.

4 RESPONSABILIDADES
Estabelecer os responsaveis pelo estudo de validacéo
5 MATERIAS PRIMAS UTILIZADAS:

Descricdo das matérias-primas utilizadas no processo.

6 EQUIPAMENTOS ENVOLVIDO

Quadro 2:
Misturador Carso Producéo Queijos Analogos
Carrinho de Transporte Producdo Queijos Analogos
Embutidora (Handtmann Vf . .. .
Producédo Queijos Analogos
620)
Filtro Producéo Queijos Analogos

7 ANALISE DE RISCO

Utilizacdo da andlise de risco abordada no MN APPCC GQ 004 - Manual de andlise de
perigos e pontos criticos de controle.

8 PONTOS AMOSTRADOS

Os pontos amostrados contemplam as areas que apresentam maior dificuldade para a

realizacdo da higienizacao.

Quadro 3:
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Equipamento Ponto Amostrado
Misturador Carso Saida do Misturador
Carrinho de Transporte Extremidades no Interior do Carrinho
Embutidora
P& e Rotor
(Handtmann Vf 620)
Embutidora
Tubo de Envase
(Handtmann Vf 620)
Filtro Malhas do Filtro

9 METODO DE AMOSTRAGEM

Os seguintes métodos sao utilizados como métodos de amostragem: Método de

avaliacdo sensorial e método de amostragem direta e amostragem por rinsagem.

Quadro 4:

Item Método Descricao

O método consistird em analisar se
1 Avaliacdo Sensorial existe presenga de nenhum residuo no
Juipamento, estando visualmente limpo e
ausente de odores e filmes.

2 Amostragem Direta O método consistira na remogéo fisica
residuos superficiais através de esfregaco
utilizando o swab no local.
) O método consistira na coleta de uma
3 Amostragem por Rinsagem 10stra da agua utilizada no ultimo ciclo de
lavagem.
10 METODOS ANALITICOS

Os meétodos analiticos utilizados na validacdo da higienizacdo sao: Analise
Microbioldgica e Analise por ATP — Bioluminescéncia.

As metodologias séo descritas nas seguintes instru¢des de trabalho:
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IT PREPARO DE AGAR PADRAO PARA CONTAGEM (PCA)

IT PREPARO DE AGUA PEPTONADA 0,1%

IT PREPARO DO REAGENTE TTC PARA ANALISES MICROBIOLOGICAS

IT PREPARO DO REAGENTE PLASMA DE COELHO LIOFILIZADO PARA ANALISES
MICROBIOLOGICAS

IT PROCEDIMENTOS DE COLETA E ANALISE COM LUMINOMETRO

11 CRITERIOS DE ACEITACAO

O processo de validacao da higienizacéo € considerado satisfatorio, se a
contagem microbiolégica e o residuo de agente de limpeza nédo apresentarem valores
maiores que os limites estipulados neste protocolo.

O processo de higienizacdo é considerado validado quando:

1) O PPHO para esta linha de producéo for executado e a inspecado visual ndo
detectar presenca de nenhum residuo;

2) A combinacao da anélise microbiologica e andlise por Bioluminescéncia realizada

em trés lotes sucessivos atenderem os requisitos deste protocolo;

11.1  LIMITES DE ACEITACAO

Para a andlise por ATP - Bioluminescéncia utilizando o equipamento
LUMINOMETRO SYSTEMSURE PLUS os seguintes limites de aceitagcdo s&o utilizados

conforme o Quadro 5:

Parametro Resultado

(RLU)

0-10 Limpeza Eficiente / Liberar Linha
10-30 Limpeza Satisfatoria Liberar Linha
ACIMA DE 30 Limpeza Ineficaz/ N LIS ey e e

nova limpeza
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Para a analise microbioldgica os critérios de aceitacdo expressos no Quadro 6 sao

utilizados
Analise Parametro ( UFC/cm?)
Aerébios Mesofilos Méax. 500 L|mpezi1irl]Erf]|;|ente / Liberar
Coliformes a 35° Max. 50 L|mpeza. Eficiente / Liberar
Linha
: <10 Limpeza Eficiente / Liberar
E. coli .
Linha
Staphyloccocus Ausente lepeza. Eficiente / Liberar
aureos Linha

12 PROCEDIMENTO DE HIGIENIZACAO

O intervalo entre o final da producéo e o inicio dos procedimentos de higienizacéo

é de 20 minutos. O Intervalo entre limpezas € de em média 134 horas.

O Procedimento de Higienizacédo na linha de producédo de queijos analogos , é
abordado no PPHO - HIGIENIZACAO — QUEIJOS ANALOGOS.

13 NUMERO DE CICLOS DE LIMPEZA QUE SAO REALIZADOS
CONSECUTIVAMENTE PARA VALIDACAO
Séo realizados inicialmente trés testes consecutivos, caso algum dos testes néo
apresente resultado satisfatério o protocolo de validagéo € revisto, e 0s testes reiniciados

até a obtencao de resultados satisfatorio em trés testes consecutivos.

14 ACOES CORRETIVAS, SE OS CRITERIOS DE ACEITACAO NAO FOREM
CUMPRIDOS.

Durante a execuc¢do do protocolo caso seja hecessario o ajuste ou modificacédo do
procedimento de higienizacdo, as modificacbes s&o ser revisadas, aprovadas e

documentadas em um anexo do relatorio de validagao.



APENDICE D

70



71

APENDICE D - PROTOCOLO DE VALIDACAO DA BARREIRA DE
CONTAMINATES FiSICOS

1. INTRODUCAO

O plano APPCC ¢ identificado como uma ferramenta efetiva para a identificacdo e
controle no gerenciamento de riscos na industria alimenticia, atuando como uma
abordagem preventiva eficaz para garantir a seguranca dos alimentos. Além de sua
implementacéo, vé-se necessario validar se a barreira a contaminantes fisicos definido pela
industria atende com o pretendido.

2. OBJETIVO

Estabelecer os parametros que deverao ser utilizados para demonstrar que o ponto

critico de controle é capaz de controlar o perigo.
3. REFERENCIAS
MN APPCC GQ 004 - Manual de analise de perigos e pontos criticos de controle.
RDC n° 14, de 28 de marco de 2018, que estabelece sobre as disposi¢cdes gerais para
avaliar a presenca de matérias estranhas macroscoépicas e microscopicas, indicativas de
riscos a saude humana e/ou as indicativas de falhas na aplicacdo das boas praticas na
cadeia produtiva de alimentos e bebidas, e fixar seus limites de tolerancia — ANVISA.
Portaria n°® 46, de 10 de fevereiro de 1998 que dispdem sobre diretrizes basicas para
apresentacao, implantacdo, manutencéo e verificacdo do plano de Analise de Perigos e

Pontos Criticos de Controle — MAPA.

4. TERMOS E DEFINICOES
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APPCC - Sistema que permite identificar, avaliar e controlar os perigos que sao
significativos para a seguranca do alimento (CODEX, 1997).

BFF - todas as medidas e acdes implementadas dentro de uma inddstria com o objetivo
de cumprir com as normas de qualidade exigidas para cada tipo de produto.

Critérios de aceitacao - Estabelecem os limites das especificacdes do processo para
se tomar a deciséo de aceitar ou ndo um determinado resultado.

Especificagbes: Parametros ou limites definidos que devem ser atendidos.

Limite critico: Critério que separa a aceitacdo da rejeicdo (ABNT NBR ISO 22000:2018).
Perigo: agente bioldgico, quimico ou fisico presente no alimento ou condi¢cédo do alimento
com potencial para causar efeitos adversos a saude (CODEX, 1997).

Ponto Critico de Controle — Etapa no qual o controle pode ser usado para prevenir ou
eliminar um alimento do perigo relacionado a seguranga de alimentos ou reduzi-lo a um
nivel aceitavel.

Revalidacéao - Repeticdo do processo de validacao aprovado, que fornece a garantia de
gue as mudancas introduzidas no processo/equipamento, de acordo com as mudangas
dos procedimentos, ou repeticdo periddica realizada a intervalos programados.

Risco: Funcdo da probabilidade de ocorréncia de um efeito adverso a saude e a
severidade deste efeito quando ha exposicao a um perigo especifico. (ABNT NBR ISO
22000:2018).

Seguranca de alimentos: Conceito que indica que o alimento ndo causara danos ao
consumidor quando preparado e ou consumido de acordo com o seu uso pretendido
(ABNT NBR ISO 22000:2018).

Validacdo — obtencdo de evidéncias de que as medidas de controle gerenciadas pelo
plano APPCC e pelos PPR operacionais sédo capazes de ser eficazes (ABNT NBR I1SO
22000:2018).

Verificacdo — Confirmacéo através do fornecimento de evidéncias objetivas de que os

requisitos especificados foram cumpridos.

5. RESPONSAVEIS.

Descricdo dos responsaveis e suas atribuigcdes no estudo de validacao.
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6. MATERIAS PRIMAS UTILIZADAS:

Descricdo das matérias-primas utilizadas no processo em estudo.

7. EQUIPAMENTOS ENVOLVIDOS

Os equipamentos envolvidos no processo de validagéo séo os equipamentos da linha
de producdo de queijos anélogos.

A. Saida do Misturador Carso
B. Carrinho de Transporte
C. Fundo do Funil do Envase/ P4 e Motor
D. Tubo de Envase
E. Filtro
8. Procedimento de Validagéo
8.1 Determinacdo da Barreira & Contaminantes Fisicos

O filtro com didametro de 1,8 mm, foi definido como barreira a contaminantes fisicos pela

empresa para a linha de producéo de queijos analogos.

Figura 01 - Filtro de 1,8 mm.
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8.2 DETERMINACAO DOS CORPOS DE PROVA UTILIZADOS NO PROCESSO
DE VALIDACAO

Os corpos de prova utilizados nos testes foram escolhidos através dos objetos
considerados perigos no plano APPCC da empresa, sendo considerado perigos pela

empresa objetos com diametro maior que 2mm.

8.3 METODOLOGIAS ENGLOBADAS NO PROCESSO DE VALIDACAO

O processo de validagéo do filtro como barreira a contaminantes fisicos contemplou
trés itens, sendo eles: Testes Fisicos com carga desafio, Analise do Histdrico de Produtos

Acabados, Analise do Histérico de Reclamacdes de Clientes.

Item Metodologia Descricéo

Consistiu na realizacdo de testes fisicos afim de
comprovar a eficiéncia do filtro como barreira a
contaminantes  fisicos, iniciou-se com a
determinacdo de corpos de prova utilizados nos

testes, , suas dimensdes foram definidas com o
Testes Fisicos com Carga
Desafio
1 registrou-se as dimensodes dos corpos de prova, e

auxilio de um Paquimetro Digital. Na sequéncia

estes foram introduzidos no processo, o teste foi
finalizado com a coleta dos corpos de prova no

filtro.

Analisou-se o historico das analises dos produtos
. . acabados, constatando-se auséncia ou existéncia
Analise do Histoérico de

2 referentes a contaminantes fisicos encontrados no
Produtos Acabados

produto acabado apos ainstalacao do filtro
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Analisou-se o historico de reclamacdes de clientes,
» . constatando-se auséncia ou existéncia de
Anéalise do Historico de

3 ~ . reclamacdes referentes a contaminantes fisicos
Reclamacdes de Clientes
encontrados no produto acabado apods ainstalagéo

do filtro.

9. LIMITES DE ACEITACAO

Para os testes fisicos, o limite de aceitacdo definido foi produto acabado isento de
contaminantes fisicos, além de todos os corpos de prova serem recuperados ao final dos
testes realizados.

10. NUMERO DE CICLOS QUE SERAO REALIZADOS
CONSECUTIVAMENTE PARA VALIDACAO

Deverao ser realizados inicialmente trés testes consecutivos.

11. ACOES CORRETIVAS, SE OS CRITERIOS DE ACEITACAO NAO FOREM
CUMPRIDOS.

Em caso de algum dos testes realizados ndo apresentar resultado satisfatorio o

protocolo de validacdo sera revisto, e 0s testes serdo reiniciados até a obtencdo de
resultados satisfatorio em trés testes consecutivos.



